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CIDEX® OPA ortho-Phthalaldehyde Solution High Level Disinfectant

Active Ingredient ortho-phthalaldehyde.............cccccoeunees 0.55%
Inert Ingredients 99.45%

Dipotassium hydrogen phosphate

Potassium dihydrogen phosphate

Benzotriazole

Citric acid

D&C Green Dye #5

N-(hydroxyethyl)-ethylenediaminetriacetic acid (HEDTA)
Total 100.00%

Does not require activation before use.

INDICATIONS FOR USE

CIDEX® OPA Solution is a high level disinfectant for reprocessing heat sensitive medical devices when used according to the Directions

for Use. CIDEX® OPA Solution is intended for use in manual (bucket and tray) systems made from polypropylene, acrylonitrile-butadiene-
styrene (ABS), polyethylene, glass-filled polypropylene and/or polycarbonate plastics. CIDEX® OPA Solution may also be used in automated
endoscope reprocessors according to the manufacturer’s instructions and should be monitored with CIDEX® OPA Solution Test Strips.

See DIRECTIONS FOR USE - Reusage for Disinfection.

Medical devices reprocessed in CIDEX® OPA Solution must first be cleaned according to a validated cleaning protocol or standard.
Antimicrobial Level of Activity: CIDEX® OPA Solution can be used at the following antimicrobial level of activity:

High Level Disinfectant: CIDEX® OPA Solution is a high level disinfectant for semi-critical devices when used or reused, according to
the Directions for Use, at or above its Minimum Effective Concentration (MEC) of 0.3% as determined by CIDEX® OPA Solution Test
Strips, at 20°C (68°F) with an immersion time of at least 5 minutes for a reuse period of up to 14 days.

Reuse Period for Disinfection: CIDEX® OPA Solution has demonstrated disinfection efficacy in the presence of 5% organic soil
contamination and microbiological burden during reuse. CIDEX® OPA Solution may be reused for up to a maximum of 14 days provided
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the required conditions of ortho-phthalaldehyde concentration and temperature exist based upon monitoring described in the Directions
for Use. DO NOT rely solely on days in use. Concentration of this product during its reuse life must be verified by the CIDEX® OPA Solution
Test Strip prior to each use to determine that the concentration of ortho-phthalaldehyde is above the MEC of 0.3%. The product must

be discarded after 14 days, even if the CIDEX® OPA Solution Test Strip indicates a concentration above the MEC.

General Information on Selection and Use of Disinfectants for Medical Device Reprocessing: Choose a disinfectant with the level
of antimicrobial activity that is appropriate for the reusable device. Follow the reusable device labeling and standard institutional
practices. In the absence of complete instructions, use the following process:

First, for patient contacting devices, determine whether the reusable device to be reprocessed is a critical or semi-critical device.

Critical device: Presents a high risk of infection if not sterile. Routinely penetrates the skin or mucous membranes during use or is
otherwise used in normally sterile tissue of the body.

Semi-critical device: Makes contact with mucous membranes but does not ordinarily penetrate normally sterile areas of the body.
Second, determine if sterilization or high level disinfection is required.
Critical device [e.g. laparoscopes and microsurgical instruments): Sterilization is required.

Semi-critical reusable device (e.g. gastroscopes): Sterilization is required whenever feasible; where not feasible, high level disinfection
is the minimum acceptable process.

Third, select a disinfectant that is labeled for the appropriate antimicrobial level and is compatible with the reusable device. Follow
directions for the disinfectant.

Microbiocidal Activity: The following table indicates the spectrum of activity as demonstrated by testing of CIDEX® OPA Solution using
prescribed test methods.

MICROORGANISM

VEGETATIVE MICROORGANISMS
Staphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis
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FUNGI
Trichophyton mentagrophytes

VIRUSES NON-ENVELOPED VIRUSES ENVELOPED
Poliovirus Type 1 Coronavirus

Rhinovirus Type 42 Cytomegalovirus
Adenovirus Type 2 Influenza Virus [Hong Kongl
Vaccinia (Wyeth) HIV-1

Coxsackievirus Type B-3 Herpes simplex Types 1,2

Material Compatibility: CIDEX® OPA Solution has been tested and found to be compatible with the materials shown below.

METALS' PLASTICS® ELASTOMERS®
Aluminum Polymethylmethacrylate (Acrylic) Polychloroprene (Neoprene)
Anodized aluminum? Nylon Kraton G
Brass Polyethylene terephthalate (Polyester) Polyurethane
Carbon steel Polystyrene Silicone rubber®
Chrome plated brass? Polyvinylchloride (PVC)¢ Natural rubber latex
Chrome plated steel? Acrylonitrile/butadiene/styrene (ABS)
Copper Polysulfone
Nickel plated brass? Polycarbonate’
Nickel silver alloy? Polyethylene
Stainless steel® Polypropylene
Titanium Acetal
Tungsten carbide? PTFE
Vanadium steel* Polyamide
ADHESIVES® DENTAL MATERIALS’
Cyanoacrylate® Polysulphide
EPO-TEK 301 epoxy® Addition silicone
EPO-TEK 353 epoxy Polyether
6
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. Exposed to 31 days (744 hours) of continuous contact with CIDEX® OPA Solution with no effect unless otherwise noted.

. Shows signs of surface discoloration at 7 days or greater.

. Most grades tested show no effect. Others may exhibit slight discoloration at 7 days or greater. Stainless steel 440 shows rust
at 14 days immersion.

. Treated with 500 cycles of CIDEX® OPA Solution. Surface breakdown noted after 150 cycles (25 hour total contact).

. Exposed to 7 days of continuous contact with CIDEX® OPA Solution with no effect unless otherwise noted.

. Some grades or applications exhibit discoloration.

. Some sonic welded parts may exhibit crazing.

. Some loss in shear strength but show no signs of severe degradation.

. Dental materials treated with 1 cycle of CIDEX® OPA Solution for 10 minutes with no effects.

WN =

o N O N

Fujinon, Olympus and Pentax endoscopes are compatible with CIDEX® OPA Solution. If questions arise regarding the compatibility of a
device with CIDEX® OPA Solution, contact the device manufacturer.

Cleaning Agent Compatibility: CIDEX® OPA Solution is compatible with enzymatic detergents which are near neutral (6-8) in pH, low
foaming, and easily rinsed from equipment (e.g., CIDEZYME® and CIDEZYME® LF Enzymatic Detergents). Detergents that are either
highly acidic or alkaline are not recommended as cleaning agents.

CONTRAINDICATIONS

. CIDEX® OPA Solution should not be utilized to process any urological instrumentation used to treat patients with a history of bladder
cancer. In rare instances CIDEX® OPA Solution has been associated with anaphylaxis-like reactions in bladder cancer patients under
going repeated cystoscopies.

2. CIDEX® OPA Solution should not be utilized to process instrumentation for patients with known sensitivity to CIDEX® OPA Solution
or any of its components.

3. CIDEX® OPA Solution should not be used to sterilize heat sensitive medical devices.
WARNINGS

CAUTION:

Contains 0.55% ortho-Phthalaldehyde.

Contains ortho-phthalaldehyde. May produce an allergic reaction.
Safety data sheet available on request.

Read label before use.
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1. May elicit an allergic reaction. Possible allergic reactions have been reported in rare instances. In the majority of these instances
health care workers were not using the product in a well-ventilated room or not wearing proper personal protective equipment. (See
PRECAUTIONS).

2. Avoid contact with eyes, skin, or clothing. (See PRECAUTIONS - for important information on how to protect eyes, skin and clothing.)
Direct contact with eyes may cause irritation. Direct contact with skin may cause temporary staining. Repeated contact with skin
may cause skin sensitisation. In case of eye contact, immediately flush eyes with large quantities of water for at least 15 minutes.
Seek medical attention. In case of skin contact, immediately wash with soap and water. Refer to the MSDS for additional information.
Do not form sprays, mists or aerosols of this product.

3. Ingestion may cause irritation or chemical burns of the mouth, throat, esophagus and stomach. If swallowed, DO NOT INDUCE
VOMITING. Drink large quantities of water and call a physician immediately. Probable mucosal damage from oral exposure may
contraindicate the use of gastric lavage.

4. Avoid exposure to ortho-Phthalaldehyde vapors, as they may be irritating to the respiratory tract and eyes. May cause stinging
sensation in the nose and throat, discharge, coughing, chest discomfort and tightness, difficulty with breathing, wheezing, tightening
of throat, urticaria (hives), rash, loss of smell, tingling of mouth or lips, dry mouth or headache. May aggravate a pre-existing asthma
or bronchitis condition. In case of adverse reactions from inhalation of vapor, move to fresh air. If breathing is difficult, oxygen may
be given by qualified personnel. If symptoms persist, seek medical attention.

5. The use of CIDEX® OPA Solution with semi-critical devices must be part of a validated rinsing procedure as provided by the
device manufacturer. See DIRECTIONS FOR USE Rinsing Instructions for important information on rinsing.

6. ALWAYS follow the Directions For Use Rinsing Instructions (Part B) and the SPECIAL INSTRUCTIONS for transesophageal
echocardiography (TEE) probes in Part C EXACTLY or residues of CIDEX® OPA may remain on the device. Failure to follow rinsing
instructions exactly has resulted in reports of chemical burns, irritation, and staining of the mouth, throat, oesophagus and stomach.

PRECAUTIONS

Follow Hospital policy and protocol when handling and cleaning soiled devices.

1. When disinfecting devices, use gloves of appropriate type and length, eye protection and fluid-resistant gowns. When using
latex rubber gloves, the user should double glove and/or change single gloves frequently. For those individuals who are sensitive
to latex or other components in latex gloves, 100% synthetic copolymer gloves, nitrile rubber gloves, or butyl rubber gloves
may be used. Note: Contact with CIDEX® OPA Solution may stain exposed skin or clothing.

2. Use CIDEX® OPA Solution in a well-ventilated area and in closed containers with tight-fitting lids. If adequate ventilation is not
provided by the existing air conditioning system, use in local exhaust hoods, or in ductless fume hoods/portable ventilation
devices which contain filter media which absorb ortho-phthalaldehyde from the air

3. Contaminated reusable devices MUST BE THOROUGHLY CLEANED prior to disinfection, since residual contamination with
soil or lubricants will decrease the effectiveness of the disinfectant.

4. The user MUST adhere to the Directions for Use, as modification to the Directions for Use may affect the safety and effectiveness
of the disinfectant.

State: Released; Released Date: 3/31/2016 12:02:17 AM Eastern Standard Time

WARNING: This is a controlled proprietary and confidential document. Verify revision is current prior to use.



5. Do not use CIDEX® OPA Solution on medical devices that are intended for use in a sterile area of the body (e.g. cataract
surgical instruments).

6. The reusable device manufacturer should provide the user with a validated reprocessing procedure for that device using
CIDEX® OPA Solution.

7. The use of CIDEX® OPA Solution in automated endoscope reprocessors must be part of a validated reprocessing procedure. Use
CIDEX® OPA Solution Test Strips to detect ortho-Phthalaldehyde concentration before each cycle to detect the MEC. Follow the
Directions for Use provided with the CIDEX® OPA Solution Test Strips.

DIRECTIONS FOR USE

Cleaning/Decontamination: Blood, other body fluids, and lubricants must be thoroughly cleaned from the surfaces and lumens of medical
devices before reprocessing in the disinfectant. Blood and other body fluids should be disposed of according to all applicable regulations
for infectious waste disposal.

Refer to the reusable device manufacturer’s labeling for instructions on disassembly, decontamination, cleaning and leak testing of their
equipment.

Before immersion in CIDEX® OPA Solution, thoroughly clean devices, including all lumens, using a cleaning protocol or standard.
Thoroughly rinse and rough dry all surfaces and lumens of cleaned devices.

Usage: NO ACTIVATION IS REQUIRED.

Record the date the container was opened on the container label, or in a logbook. After opening, the solution remaining in the container
may be stored for up to 75 days (providing the 75 days does not extend past the expiration date on the container) until used. Record the
date the solution was poured out of the original container into a secondary container in a log book (separate from the one mentioned
above), or on a label affixed to the secondary container. The solution in the secondary container can be used for a period up to 14 days.
The product must be discarded after 14 days even if the CIDEX® OPA Solution Test Strip indicates a concentration above the MEC.

A. High Level Disinfection: Immerse device completely, filling all lumens and eliminating air pockets, in CIDEX® OPA Solution
for a minimum of 5 minutes at 20°C (68°F) or higher to destroy all pathogenic microorganisms, including Mycobacterium bovis,
Pseudomonas aeruginosa, pathogenic fungi, and viruses (Poliovirus Type 1; Adenovirus Type 2; Herpes simplex Types 1,2; HIV-1;
Influenza Type A [Hong Kong]; Vaccinia; Coronavirus; Coxsackievirus Type B-3; Cytomegalovirus; Rhinovirus Type 42). Remove device
from the solution and rinse thoroughly following the rinsing instructions below.
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B. Rinsing Instructions

1. RINSING PROCEDURE

a) Manual Processing:

Following removal from CIDEX® OPA Solution, thoroughly rinse the medical device by immersing it completely in a large
volume (e.g. 8 litres) of water. Use sterile water unless potable water is acceptable. See item 2 or 3 below.
Keep the device totally immersed for a minimum of 1 minute in duration, unless a longer time is specified by the reusable
device manufacturer.
Manually flush all lumens with large volumes (not less than 100ml) of rinse water unless otherwise noted by the
device manufacturer.
Remove the device and discard the rinse water. Always use fresh volumes of water for each rinse. Do not reuse the water
for rinsing or any other purpose.
Repeat the procedure TWO (2) additional times, for a total of THREE (3) RINSES, with large volumes of fresh water to
remove CIDEX® OPA Solution residues. Residues may cause serious side effects. SEE WARNINGS. THREE (3) SEPARATE,
LARGE VOLUME WATER IMMERSION RINSES ARE REQUIRED.
Refer to the reusable medical device manufacturer’s labelling for additional rinsing instructions.

b) Automated Processing:
¢ Select arinse cycle on an automatic endoscope reprocessor that has been validated for use with this product.
¢ Ensure that the automated rinse cycle selected will thoroughly rinse the medical device including all lumens with large
volumes of sterile or potable water equivalent to the reusable device manufacturer’s recommendations.
¢ Verify that each rinse is a minimum of 1 minute in duration unless the reusuable device manufacturer specifies a longer
time. Ensure that a fresh volume of water is used for each rinse. Do not reuse the water for rinsing or any other purpose.
¢ Refer to the reusable device manufacturer’s labelling for additional rinsing instructions.

2. STERILE WATER RINSE: The following devices should be rinsed with sterile water, using sterile technique when rinsing and handling:
* Devices intended for use in normally sterile areas of the body.
¢ Devices intended for use in known immuno-compromised patients, or potentially immuno-compromised patients based on
institutional procedures (e.g., high risk population served).
¢ When practical, bronchoscopes, due to a risk of contamination from potable water supply. Although microorganisms in this
type of water system are not normally pathogenic in patients with healthy immune systems, AIDS patients or other
immuno-compromised individuals may be placed at high risk of infection by these opportunistic microorganisms.

3. POTABLE WATER RINSE:
* For all other devices, a sterile water rinse is recommended when practical. Otherwise, potable tap water rinse is acceptable.
¢ When using potable water for rinsing, the user should be aware of the increased risk of recontaminating the device or
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medical equipment with microorganisms, which may be present in potable water supplies.

* Water treatment systems, such as softeners or deionizers, may add microorganisms to the treated water to the extent that
microbial content of the water at the point of use could exceed that of the pretreated drinking water. To ensure proper water
quality, adherence to maintenance of the water treatment system(s) is recommended.

* The use of a bacterial retentive (0.2 micron) filter system may eliminate or greatly reduce the amount of these water borne
bacteria from the potable water source. Contact the manufacturer of the filter or UV system for instructions on preventative
maintenance and periodic replacement of the filter to avoid colonization or formation of biofilms in the filter.

* A device that is not completely dried provides an ideal situation for rapid colonization of bacteria. As these waterborne bacteria
are highly resistant to drying, rapid drying will avoid possible colonization but may not result in a device free from these bacteria.
A final rinse using a 70% isopropyl alcohol solution can be used to speed the drying process and reduce the numbers of any
organism present as a result of rinsing with potable water.

C. Special Instructi for Tr ph LEch diography (TEE) probe reprocessing: As with all devices, carefully follow all probe
manufacturer recommendations such as use of a sterile protective sheath when performing TEE. Soaking for a minimum of 5 minutes
in CIDEX® OPA Solution is required for high level disinfection (HLD). Excessive soaking of the probes (e.qg., longer than an hour) during
HLD and/or not rinsing three times with a fresh quantity of water each time as described in Part B, may result in residual CIDEX® OPA
Solution remaining on the device, the use of which may cause staining, irritation or chemical burns of the mouth, throat, oesophagus
and stomach.

D. Reusage for Disinfection: CIDEX® OPA Solution has demonstrated efficacy in the presence of organic soil contamination and

microbiological burden during reuse. The ortho-phthalaldehyde concentration of CIDEX® OPA Solution during its use-life must

be verified by the CIDEX® OPA Solution Test Strips prior to each use, to determine that the MEC of 0.3% is present. CIDEX® OPA

Solution may be used and reused within the limitations indicated above for up to 14 days. CIDEX® OPA Solution must be discarded

after 14 days, even if the CIDEX® OPA Solution Test Strip indicates a concentration above the MEC.

MONITORING OF DISINFECTANT:

¢ During reuse, it is recommended that the CIDEX® OPA Solution be tested with the CIDEX® OPA Solution Test Strips prior to each
use. This is to ensure that the appropriate concentration of ortho-phthalaldehyde is present.

¢ During the usage of CIDEX® OPA Solution as a high level disinfectant, it is recommended that a thermometer and timer be utilized
to ensure that the optimum conditions are met.

« Visually inspect the solution during the reuse life for the presence of precipitates, which may result from the use of hard water.
Discard solution if precipitation occurs.

POST-PROCESSING HANDLING AND STORAGE OF REUSABLE DEVICES:
Disinfected reusable devices are either to be immediately used, or stored in a manner to minimize recontamination. Refer to the reusable
device manufacturer’s labeling for additional storage and/or handling instructions.
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STORAGE CONDITIONS AND EXPIRATION DATE

. CIDEX® OPA Solution should be stored in its original sealed container at controlled room temperature 15 - 30°C (59 - 86°F) in a well-
ventilated, low-traffic area.

. Once opened, the unused portion of the solution may be stored in the original container for up to 75 days until used.

. The expiration date of the CIDEX® OPA Solution is found on the immediate container.

EMERGENCY AND TECHNICAL PRODUCT INFORMATION

For further hazard information please refer to the Material Safety Data Sheet.
Emergency, safety, or technical information about CIDEX® OPA Solution can be obtained by contacting your local Advanced Sterilization
Products sales representative.

[ANNY

USER TRAINING

The user should be adequately trained in the decontamination and disinfection of medical devices and the handling of liquid chemical
disinfectants. Additional information about CIDEX® OPA Solution can be obtained by contacting your local Advanced Sterilization
Products sales representative.

DISINFECTANT/CONTAINER DISPOSAL INFORMATION

Disinfectant Disposal: Check local disposal regulations. Glycine (free base) may be used as a neutralizer for CIDEX® OPA Solution
prior to disposal. A minimum of 25 grams of glycine (free base) should be used to neutralize 3.78 litres of CIDEX® OPA Solution. The
minimum recommended neutralization time is one hour. Discard residual solution into drain. Flush drain thoroughly with water.

Container Disposal: Do not reuse empty container. Rinse and dispose per hospital policy.

HOW SUPPLIED
Product Code Description Case Contains
20391 One Gallon (3.785L) 4 x 3.785L/case Container
20392 CIDEX® OPA Solution Test Strips 60 strips/btl; 2 btls/case
20393 CIDEX® OPA Solution Test Strips 15 strips/btl; 2 btls/case
12
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GEBRAUCHSINFORMATION

CIDEX® OPA - Hochwirksame Desinfektionslosung mit dem Wirkstoff ortho-Phthalaldehyd
Aktiver Wirkstoff ortho-Phthalaldehyd ........................ 0,55%
Nicht wirksame Bestandteile 99,45%
Dikaliumhydrogenphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat
Benzotriazol
Zitronensaure
D&C Griiner Farbstoff Nr. 5
N-Hydroxyethylethylendiamintriessigsdure (HEDTA)
Gesamt 100,00%

Vor Gebrauch ist keine Aktivierung erforderlich.

INDIKATIONEN

Bei Einsatz gemé&B der Gebrauchsanweisung ist CIDEX® OPA eine hochwirksame Desinfektionslosung fiir die Aufbereitung thermolabiler
medizinischer Produkte. Die CIDEX® OPA-Ldsung ist zur Verwendung in manuellen Systemen (Wannen und Trays aus Polypropylen,
Acrylnitril-Butadienstyrol [ABS], Polyethylen, glasverstirktes Polypropylen und/oder Polycarbonat-Kunststoffen) vorgesehen. Des
Weiteren kann die CIDEX® OPA-L6sung gemaB Herstelleranweisung in automatisierten Endoskop-Aufbereitungsgeraten eingesetzt
werden; dabei ist eine Uberwachung mit CIDEX® OPA-Teststreifen erforderlich. Siehe GEBRAUCHSANWEISUNG - Wiederverwendung zur
Desinfektion.

Mit CIDEX® OPA-Ldsung aufbereitete medizinische Produkte sind zundchst gemaB eines validierten Reinigungsprotokolls oder -
standards zu reinigen.

Antimikrobi Wir it: CIDEX® OPA-Ldsung kann fiir den folgenden Einsatz vorgesehen werden:
Hochwirksames Desinfektionsmittel: Neue oder bereits benutzte CIDEX® OPA-L6sung ist ein hochwirksames Desinfektionsmittel fir
bedingt kritische Medizinprodukte, wenn sie gemaf der Gebrauchsanweisung und in mindestens der minimalen Wirkkonzentration

(Minimum Effective Concentration, MEC) von 0,3 % eingesetzt wird. Die Wiederverwendungsfrist von bis zu 14 Tagen kann durch
mindestens 5 Minuten langes Eintauchen von CIDEX® OPA-Teststreifen bei 20°C (68°F) tiberpriift werden.
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Wiederver dbarkei (Standzeit) fiir Desi i I

Beim Vorliegen einer mikrobiellen Belastung und 5-%iger organischer Verschmutzung erweist sich die CIDEX® OPA-Losung als
desinfektionswirksam. Die CIDEX® OPA-L6sung kann bis zu 14 Tage lang wieder verwendet werden, sofern die erforderlichen
Bedingungen hinsichtlich ortho-Phthalaldehyd-Konzentration und Temperatur gegeben sind (zu iiberwachen gemaB der Beschreibung
unter “Gebrauchsanweisung”). NICHT ausschlieflich auf die Standzeit verlassen. Die Wirksamkeit der CIDEX® OPA-Ldsung innerhalb
der 14 tagigen Standzeit ist vor jeder Anwendung mit Hilfe des CIDEX® OPA-Teststreifens zu tiberpriifen, um sicherzustellen,

dass dieKonzentration an ortho-Phthalaldehyd {iber der minimalen Wirkkonzentration von 0,3 % liegt. Nach Ablauf von 14 Tagen ist das
Produkt zu verwerfen, selbst dann, wenn der CIDEX® OPA-Teststreifen eine (iber der minimalen Wirkkonzentration liegende
Konzentration anzeigt.

All ine Infor i zurA und A von i i itteln fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten:

Ein Desinfektionsmittel wahlen, das einen fiir das wiederverwendbare Medizinprodukt entsprechende antimikrobielle Wirksamkeit bietet.
Die Gebrauchsanweisung des wiederverwendbaren Medizinproduktes und die Standard verfahren der betreffenden medizinischen
Einrichtung befolgen. Bei Fehlen vollstandiger Anweisungen folgendes Verfahren anwenden:

Bei mit Patienten in Kontakt kommenden Medizinprodukten zun&chst feststellen, ob es sich bei dem aufzubereitenden Medizinprodukt
um ein kritisches oder um ein bedingt kritisches Produkt handelt.

Kritisches Medizinprodukt: Stellt im unsterilen Zustand ein hohes Infektionsrisiko dar. Beim Einsatz des Medizinproduktes durchdringt
dieses gewohnlich die Haut oder Schleimhéaute oder kommt in sonstigen Kontakt mit normalerweise sterilem Kérpergewebe.

Bedingt kritisches Medizinprodukt: Kommt in Kontakt mit Schleimhé&uten, dringt jedoch gewéhnlich nicht in normalerweise sterile
Korperbereiche ein.

AnschlieBend ermitteln, ob eine Sterilisation oder eine hochwirksame Desinfektion erforderlich ist.

Kritisches Medizinprodukt: (z.B Laparoskope und Instrumente fiir die Mikrochirurgie): Hier ist eine Sterilisation erforderlich.

Bedingt kritisches wiederverwendbares izinprodukt (z.B. Gastr ): Nach Méglichkeit sterilisieren; ist eine Sterilisation nicht maglich,
muss zumindest eine hochwirksame Desinfektion durchgefiihrt werden.

SchlieBlich ein fiir die entsprechende antimikrobielle Wirksamkeit vorgesehenes Desinfektionsmittel wahlen, das mit dem betreffenden
wiederverwendbaren Medizinprodukt kompatibel ist. Die Gebrauchsanweisungen fiir das Desinfektionsmittel beachten.

Mikrobizide Wirksamkeit: Die folgende Tabelle zeigt das beim Testen der CIDEX® OPA-Lésung mit vorgeschriebenen Testmethoden
erwiesene Wirksamkeitsspektrum.
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MIKROORGANISMEN
VEGETATIVE MIKROORGANISMEN
Staphylococcus aureus

Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

PILZE
Trichophyton mentagrophytes

UNBEHULLTE VIREN
Poliovirus Typ 1
Rhinovirus Typ 42
Adenovirus Typ 2
Vaccinia (Wyeth]
Coxsackievirus Typ B-3

BEHULLTE VIREN
Coronavirus
Cytomegalovirus

Influenza Virus [Hongkong]
HIV-1

Herpes simplex Typen 1,2

Materialkompatibilitit: In Tests erwies sich die CIDEX® OPA-Ldsung als kompatibel mit den folgenden Materialien:

METALLE'

Aluminium

Eloxiertes aluminium?
Messing
Kohlenstoffstahl
Verchromtes messing?
Verchromter stahl?
Kupfer

Vernickeltes messing?
Nickel-silber-legierung?
Edelstahl®

Titan

Wolframcarbid?
Vanadiumstahl*

KLEBSTOFFE®
Cyanoacrylat?
EPO-TEK 301-epoxid®
EPO-TEK 353-epoxid

KUNSTSTOFFE®
Polymethylmethacrylat (Acryl)
Nylon

Polyethylenterephthalat (Polyester)
Polystyrol

Polyvinylchlorid (PVC)
Acrylnitril/butadien/styrol (ABS)
Polysulfon

Polycarbonat’

Polyethylen

Polypropylen

Acetal

PTFE

Polyamid

ZAHNARZTLICHE MATERIALIEN’
Polysulfid

Additions-silikon

Polyether

ELASTOMERE®
Polychloropren (Neopren)
Kraton G

Polyurethan
Silikongummi®
Naturlatex
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. Keine Auswirkungen nach 31 Tagen (744 Stunden) in stindigem Kontakt mit CIDEX® OPA-Ldsung, sofern nicht anderweitig vermerkt.

. Anzeichen von Oberflachenverfarbung nach 7 Tagen oder langerer Dauer.

. Bei den meisten getesteten Giiteklassen zeigen sich keine Auswirkungen. Bei anderen kann sich nach 7 Tagen oder langerer Dauer
eine leichte Verfarbung zeigen. 440er-Edelstahl weist nach 14-tdgigem Eintauchen Rost auf.

. In 500 Zyklen mit CIDEX® OPA-Lésung behandelt. Nach 150 Zyklen zeigt sich Oberflachen beschadigung (nach insgesamt
25-stiindigem Kontakt).

. Keine Auswirkungen nach 7 Tagen in stindigem Kontakt mit CIDEX® OPA-Lésung, sofern nicht anderweitig vermerkt.

. Bei einigen Giiteklassen oder Anwendungen ergibt sich eine Verfarbung.

. Bei einigen ultraschallgeschweifiten Teilen kann es zu Haarrissen kommen.

. Gewisse Verluste an Scherfestigkeit, jedoch keine Anzeichen einer starken Qualitdtsminderung.

. 10 miniitige einmalige Behandlung mit CIDEX® OPA-Ldsung ohne Auswirkungen bei zahnarztlichen Materialien.

NOWN -

oo~ U

Endoskope von Fujinon, Olympus und Pentax sind kompatibel mit CIDEX® OPA-Lésung. Bei Fragen hinsichtlich der Kompatibilitat eines
Medizinproduktes mit CIDEX® OPA-Losung den Hersteller des zu desinfizierenden Medizinproduktes kontaktieren.

it ibilitdt: Die CIDEX® OPA-LGsung ist kompatibel mit schwach schdumenden enzymatischen Reinigungsmitteln
mit neutralem pH-Wert (6 - 8), die sich leicht von den Produkten abspiilen lassen (z.B. Enzymreiniger CIDEZYME® LF). Von stark sauren
oder stark alkalischen Reinigungsmitteln wird abgeraten.

GEGENANZEIGEN

. CIDEX® OPA -L6sung sollte nicht zur Aufbereitung von urologischen Instrumenten zur Behandlung von Patienten verwendet werden,
in deren Krankengeschichte Blasenkrebs eine Rolle spielt. In seltenen Fallen wurde CIDEX® OPA-Losung mit allergieschockartigen
Reaktionen bei Blasenkrebs-Patienten in Verbindung gebracht, die sich wiederholten Blasenspiegelungen unterziehen mussten.

2. QIDEX® OPA-L6sung sollte nicht zur Aufbereitung von Instrumenten fiir Patienten verwendet werden, bei denen eine
Uberempfindlichkeit gegeniiber CIDEX® OPA-Ldsung oder einem ihrer Bestandteile bekannt ist.

3. CIDEX® OPA-Lésung darf nicht zur Sterilisation thermolabiler medizinischer Produkte verwendet werden.
WARNHINWEISE

VORSICHT:

Enthalt 0,55 % ortho-Phthalaldehyd.

Enthalt ortho-Phthalaldehyd. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhéltlich.

Vor Gebrauch Kennzeichnungsetikett lesen.

State: Released; Released Date: 3/31/2016 12:02:17 AM Eastern Standard Time

WARNING: This is a controlled proprietary and confidential document. Verify revision is current prior to use.



. Konnte allergische Reaktionen hervorrufen.

In seltenen Fallen wurde liber mogliche allergische Reaktionen berichtet. In den meisten dieser Falle hatte das Gesundheitspersonal
das Produkt nicht in einem gut durchliifteten Raum verwendet oder die entsprechende Schutzausriistung getragen. (Siehe
VORSICHTSMABNAHMEN).

2. Kontakt mit Augen, Haut oder Kleidung vermeiden. (Siehe VORSICHTSMASSNAHMEN - enthalt wichtige Informationen zum Schutz
von Augen, Haut und Kleidung.) Direkter Augenkontakt kann zu Reizungen fiihren. Direkter Hautkontakt kann zu voriibergehender
Verfarbung fiihren. Wiederholter Hautkontakt kann zu allergischen Hautreaktionen fiihren. Bei Augenkontakt Augen sofort
mindestens 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spiilen. Arztliche Hilfe hinzuziehen. Bei Hautkontakt sofort mit Seife und Wasser
abwaschen. Beziiglich weiterer Informationen Sicherheitsdatenblatter einsehen. Dieses Produkt nicht spriihen, fein verspriihen oder
vernebeln.

3. Einnahme kann zu Reizungen oder chemischer Verbrennung von Mund, Kehle, Speiserdhre und Magen fiihren. Im Falle eines

Verschluckens KEIN ERBRECHEN HERBEIFUHREN. Reichlich Wasser trinken und sofort einen Arzt verstiandigen. Nach dem
Kontakt konnen Mucosalldsionen auftreten, die eine Magenspiilung kontraindizieren.

. Die Einwirkung von ortho-Phthalaldehyd-Dampfen vermeiden, da sie zu Reizungen der Atemwege und Augen fiihren kdnnen.

Kann Brennen in Nase und Kehle, Sekretion, Husten, Unwohlsein und Engegefiihl im Brustraum, Atembeschwerden, Keuchen,
Engegefiihl im Hals, Urtikaria (Nesselsucht), Hautausschlage, Verlust des Geruchssinnes, Brennen im Mund oder an den Lippen,
Trockenheitsgefiihl im Mund oder Kopfschmerzen verursachen. Kann bereits bestehende Asthma- oder Bronchitisbeschwerden
verschlimmern. Bei Schadigung durch eingeatmete Dampfe die betroffene Person an die frische Luft bringen. Bei Atembeschwerden
ist Sauerstoffgabe durch entsprechend ausgebildetes Personal maglich. Bei anhaltenden Symptomen arztliche Hilfe hinzuziehen.

. Die Anwendung von CIDEX® OPA-L6sung bei bedingt kritischen Medizinprodukten muss im Rahmen eines vom Hersteller des

Medizinproduktes angegebenen validierten Spiilverfahrens erfolgen. Wichtige Informationen beziiglich des Spiilens enthalt
der Abschnitt GEBRAUCHSANWEISUNG - Anweisung fiir das Spiilen.

6. Die “Anweisung fiir das Spiilen” unter “Gebrauchsanweisung” (Teil B) und die “Speziellen Anweisungen fiir die Aufbereitung

von TEE-Sonden fiir transésophageale Echokardiographie” (Teil C) STETS EXAKT befolgen, da ansonsten CIDEX® OPA-Riicksténde

an den Produkten verbleiben konnen. Berichten zufolge kam es durch mangelnde Befolgung der Spiilanweisungen zu chemischen

Verdtzungen, zu Reizungen und zu Verfarbungen von Mund, Kehle, Speiseréhre und Magen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Handhabung und Reinigung verschmutzter Medizinprodukte sind die Krankenhausvorschriften und -protokolle einzuhalten.
1. Beim Desinfizieren von Produkten Handschuhe geeigneter Materialzusammensetzung und Lange, Augenschutz und
fliissigkeitsabweisende Kittel tragen. Werden Latex-Handschuhe verwendet, sind doppelte Handschuhe anzulegen und/oder
die Handschuhe haufig zu wechseln. Personen mit Allergien gegen Latex oder sonstige Bestandteile von Latex-Handschuhen
konnen Handschuhe aus 100 % synthetischem Copolymerisat, Nitrilkautschuk oder Butylkautschuk verwenden. Hinweis:

~

ol
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Kontakt mit der CIDEX® OPA-L&sung kann zur Verfarbung von Haut oder Kleidung fiihren.

2. Die CIDEX® OPA-LG6sung in einem gut belifteten Bereich, in verschlossenen Behaltern mit fest sitzenden Deckeln aufbewahren.
Sollte das vorliegende Liiftungssystem keine ausreichende Ventilation bieten, das Produkt unter lokalen Abzugshauben oder
unter rohrlosen Abzugshauben/mobilen Entliftungsvorrichtungen mit Filtermedien verwenden, die ortho-Phthalaldehyd aus
der Luft absorbieren.

3. Kontaminierte wiederverwendbare Produkte sind vor dem Desinfizieren GRUNDLICH ZU REINIGEN, da Schmutz- oder
Lubrikansriickstanden die Wirksamkeit des Desinfektionsmittels beeintrachtigen.

4. Der Anwender MUSS sich an die Gebrauchsanweisung halten, da ein Abweichen von der Gebrauchsanweisung die Sicherheit
und Wirksamkeit des Desinfektionsmittels beeintrachtigen kann.

5. Verwenden Sie CIDEX® OPA-L6sung nicht fiir die Aufbereitung von medizinischen Geréten, die fiir die Verwendung in einem
sterilen Korperbereich bestimmt sind (z.B. fiir eine Staroperation verwendete chirurgische Instrumente).

6. Der Hersteller des wiederverwendbaren Produktes sollte dem Anwender ein validiertes Aufbereitungsverfahren mit CIDEX® OPA
Losung fiir das betreffende Produkt angeben.

7. Die Verwendung von CIDEX® OPA-L6sung in automatisierten Endoskop-Aufbereitungsgeraten muss im Rahmen eines validierten
Aufbereitungsverfahrens erfolgen. Zum Nachweis der minimalen Wirkkonzentration vor jedem Zyklus mit Hilfe von CIDEX® OPA
Teststreifen die ortho-Phthalaldehyd-Konzentration bestimmen. Hierzu die den CIDEX® OPA-Teststreifen beliegende
Gebrauchsanweisung befolgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Reinigung/Dekontamination: Oberfliachen und Lumina medizinischer Produkte sind vor der Aufbereitung im Desinfektionsmittel
griindlich von Blut, sonstigen Karperfliissigkeiten und Lubrikantien zu reinigen. Blut und sonstige Korperfliissigkeiten sind gemaf aller
einschléagigen Vorschriften fiir die Beseitigung von biogefahrlichem Abfall zu entsorgen.

Beziiglich Anweisungen zur Zerlegung, Dekontaminierung, Reinigung und Leckpriifung von Geratschaften ist die Dokumentation des
Herstellers der betreffenden wiederverwendbaren Produkte einzusehen.

Die Medizinprodukte, einschlieflich aller Lumina, vor dem Eintauchen in die CIDEX® OPA-L6sung unter Einhaltung eines
Reinigungsprotokolls oder -standards griindlich reinigen.

Alle Oberflachen und Lumina der gereinigten Geratschaften griindlich abspiilen und trocknen.

Gebrauch: EINE AKTIVIERUNG IST NICHT ERFORDERLICH.

Das Anbruchdatum des Behilters auf dessen Etikett oder in einem Protokollbuch notieren. Nach dem Offnen kann die im Behilter
verbleibende L&sung bis zu 75 Tage lang aufbewahrt und verwendet werden (sofern im Verlauf dieser 75 Tagen das am Behalter
angegebene Verfallsdatum nicht iiberschritten wird). Das Datum, zu dem die Lésung aus dem Originalbehélter in einen anderen
Behalter umgefiillt wurde, in einem zweiten Protokollbuch oder auf dem Etikett des anderen Behalters notieren. Die in diesem
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anderen Behalter befindliche Lésung kann bis zu 14 Tage lang verwendet werden. Nach Ablauf von 14 Tagen ist das Produkt zu
verwerfen, und zwar selbst dann, wenn der CIDEX® OPA-Teststreifen eine iiber der minimalen Wirkkonzentration liegende
Konzentration anzeigt.

A. Hochwirksame Desinfektion: Das Medizinprodukt vollstdndig und mindestens 5 Minuten lang in CIDEX® OPA-LGsung eintauchen, so
dass alle Lumina gefiillt und alle Luftblasen eliminiert werden. Dies muss bei einer Temperatur von mindestens 20°C (68°F) erfolgen,
um alle pathogenen Mikroorganismen, einschlieflich Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, pathogener Pilze und Viren
(Poliovirus Typ 1; Adenovirus Typ 2; Herpes simplex Typen1,2; HIV-1; Influenza Typ A [Hongkong]; Vaccinia; Coronavirus;
Coxsackievirus Typ B-3; Cytomegalovirus; Rhinovirus Typ 42) zu zerstéren. Das Produkt aus der Lsung nehmen und geman der
nachfolgenden Spiilanweisungen griindlich abspiilen.

B. Anweisung fiir das Spiilen
1. SPULVERFAHREN
a) Spiilen von Hand:

¢ Das Medizinprodukt nach seiner Entnahme aus der CIDEX® OPA-Ldsung vollstandig in reichlich Wasser (z.B. 8 Liter)
eintauchen und griindlich abspiilen. Steriles Wasser verwenden, es sei denn, Leitungswasser ist akzeptabel. Siehe die
Punkte 2 bzw. 3 im Folgenden.
Das Medizinprodukt mindestens 1 Minute lang vollstandig eingetaucht belassen, es sei denn, der Hersteller des
wiederverwendbaren Medizinproduktes schreibt eine langere Zeitspanne vor.
Samtliche Lumina von Hand mit einer groBen Wassermenge (mindestens 100ml) durchspiilen, sofern vom Endoskop
Hersteller nicht anders vorgeschrieben.
Produkt entnehmen und das Spiilwasser entsorgen. Fiir alle Spiilungen stets frisches Wasser verwenden. Das Wasser
nach jeder Spiilung entsorgen. Das Wasser nicht fiir andere Spiilvorgange oder sonstige Zwecke wiederverwenden.
Dieses Verfahren noch ZWEI (2) MAL wiederholen, so dass insgesamt DREI (3) SPULUNGEN in reichlich frischem Wasser
durchgefiihrt werden, um alle CIDEX® OPA-Losungsriickstande zu entfernen. Riickstande kénnen ernsthafte schadliche
Auswirkungen haben. Siehe hierzu die “WARNHINWEISE”. ES SIND DREI (3) SEPARATE SPULUNGEN DURCH
EINTAUCHEN IN REICHLICH WASSER ERFORDERLICH.
Beziiglich weiterer Spiilanweisungen die Gebrauchsanweisung des Herstellers der wiederverwendbaren medizinischen
Produkte beachten.

b) Automatisiertes Spiilen:
¢ An einem automatischen Endoskop-Aufbereiter einen Spiilzyklus wahlen, der fiir den Einsatz mit diesem Produkt validiert
worden ist.
¢ Sicherstellen, dass der gewahlte automatische Spiilzyklus das Medizinprodukt einschlieBlich aller Lumina griindlich mit
groBen Mengen an sterilem oder Leitungswasser spiilen wird, gemaB der Empfehlungen des Herstellers des
wiederverwendbaren Produktes.
19
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¢ Sicherstellen, dass jeder Spiildurchgang mindestens 1 Minute dauert, es sei denn, der Hersteller des wiederverwendbaren
Produktes nennt eine langere Zeit. Sicherstellen, dass fiir jeden Spiildurchgang frisches Wasser verwendet wird. Das
Wasser nicht fiir andere Spiilvorgange oder sonstige Zwecke wiederverwenden.

¢ Beziiglich weiterer Spiilanweisungen die Gebrauchsanweisung des Herstellers der wiederverwendbaren medizinischen
Produkte beachten.

2. SPULUNG MIT STERILEM WASSER: Die folgenden Medzinprodukte sollten mit sterilem Wasser und unter Einhaltung steriler

Kautelen gespiilt werden:

* Produkte, die zur Verwendung in normalerweise sterilen Kérperbereichen vorgesehen sind.

¢ Produkte, die zur Verwendung fiir immungeschwachte Patienten oder evtl. immungeschwachte Patienten vorgesehen sind
(d.h. fiir Hochrisikopatienten), entsprechend den Vorschriften der medizinischen Einrichtung.

¢ Nach Maglichkeit auch Bronchoskope, und zwar auf Grund des Kontaminationsrisikos durch Leitungswasser. Obwohl die
Mikroorganismen in dieser Art von Wasser fiir Patienten mit intaktem Immunsystem normalerweise nicht pathogen sind,
kénnen diese opportunistischen Mikroorganismen fiir AIDS-Patienten oder Patienten mit sonstigen Immunschwéchen doch ein
hohes Infektionsrisiko darstellen.

3. SPULUNG MIT LEITUNGSWASSER:

* Fiir alle sonstigen Produkte wird nach Moglichkeit eine Spiilung mit sterilem Wasser empfohlen. Ansonsten ist auch eine
Spiilung mit Trinkwasser aus der Leitung akzeptabel.

¢ Wird zum Spiilen Leitungswasser verwendet, sollte sich der Anwender des erhdhten Risikos einer erneuten Kontaminierung
der medizinischen Produkte durch evtl. im Leitungswasser vorhandene Mikroorganismen bewusst sein.

* Wasseraufbereitungssysteme, wie z.B. Wasserenthartungs- oder Deionisierungsanlagen, konnen dem Wasser eine so hohe
Anzahl an Mikroorganismen zusetzen, dass der Mikrobengehalt des derart behandelten Wassers u.U. die von vor behandeltem
Leitungswasser libersteigt. Zur Gewdhrleistung der geeigneten Wasserqualitat sind die Wartungs vorschriften des betreffenden
Wasserbehandlungssystems einzuhalten.

« Der Einsatz von Bakterienfiltersystemen (0,2 ym) kann den Bakteriengehalt der Leitungswasserquelle eliminieren oder
betrachtlich reduzieren. Beziiglich vorbeugender Wartung und regelmafigem Filterwechsel den Hersteller des Filteroder UV-
Systems kontaktieren, um zu verhiiten, dass sich im Filter Kolonien oder Biofilme ausbilden.

¢ Nicht vollsténdig trockene Produkte stellen ideale Medien fiir rasches Wachstum von Bakterienkolonien dar. Da die im Wasser
vorkommenden Bakterien duBerst widerstandsfahig gegen Trocknung sind, verhindert eine rasche Trocknung zwar eine
Koloniebildung, gewdhrleistet dies jedoch nicht die Bakterienfreiheit des Produktes. Eine abschlieBende Spiilung mit einer
70-%igen Isopropylalkohol-Losung kann die Beschleunigung des Trocknungsprozesses und die Reduzierung der nach einer
Spiilung mit Trinkwasser noch vorhandenen Organismenzahl bewirken.
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C. Spezielle Anweisung fiir die Aufbereitung von TEE fiir tr p diographie: Wie bei allen
Medizinprodukten, sind alle Empfehlungen des Gerateherstellers zu beachten, wie z.B. die Verwendung einer sterilen
Schutzabdeckung bei der Durchfiihrung von TEE-Untersuchungen. Fiir eine hochwirksame Desinfektion (HLD) ist ein mindestens
5 Minuten langes Einlegen in CIDEX® OPA-Ldsung erforderlich. Zu langes Einlegen von Sonden (z.B. ldnger als eine Stunde)
wahrend des HLD-Verfahrens und/oder das nicht Durchfiihren einer dreimaligen Spiilung mit frischem Wasser (siehe Teil B)
kann dazu fiihren, dass an dem Ger&t CIDEX® OPA-Riickstande verbleiben, die wiederum zu Verfarbungen, Reizungen oder
chemischen Veratzungen von Mund, Kehle, Speiserohre und Magen fiihren kdnnen.

D. Wiederver zur D Die Wiederverendung einer bereits benutzten CIDEX® OPA-Ldsung erwies sich als
desinfektionswirksam beim Vorliegen von organischer Verschmutzung und Mikrobenbelastung. Vor jedem Einsatz ist die ortho-
Phthalaldehyd-Konzentration der CIDEX® OPA-L6sung mit Hilfe von CIDEX® OPA-Teststreifen nachzuweisen, um sicherzustellen,
dass eine minimale Wirkkonzentration von 0,3 % gegeben ist. Unter Beachtung der obigen Einschrankungen kann die CIDEX®
OPA-LG6sung bis zu 14 Tage lang wieder verwendet werden. Nach Ablauf von 14 Tagen ist die CIDEX® OPA-Ldsung zu verwerfen,
selbst dann, wenn der CIDEX® OPA-Teststreifen eine iber der minimalen Wirkkonzentration liegende Konzentration anzeigt.
DESINFEKTIONSMITTEL UBERPRUFUNG:
¢ Bei mehrmalige Wiederverwendung ist die CIDEX® OPA-Ldsung vor jedem Gebrauch mit CIDEX® OPA-Teststreifen zu tiberpriifen.
Dadurch wird gewahrleistet, dass eine ausreichende Konzentration an ortho-Phthalaldehyd vorliegt.

¢ Bei der Verwendung der CIDEX® OPA-Ldsung als hochwirksames Desinfektionsmittel sollten ein Thermometer und eine Uhr
verwendet werden, um sicherzustellen, dass optimale Bedingungen eingehalten werden.

¢ Wahrend der Wiederverwendbarkeitsdauer die Losung visuell auf Ausfallungen iiberpriifen, die durch hartes Wasser verursacht
werden kénnen. Bei Vorliegen von Ausfallungen die Losung verwerfen.

HANDHABUNG UND LAGERUNG VON WIEDERVERWENDBAREN MEDIZINPRODUKTEN NACH DER AUFARBEITUNG:

Desinfizierte wiederverwendbare Medizinprodukte sind entweder unverziiglich zu verwenden oder vor einer erneuten Kontaminierungzu
schiitzen. Beziiglich weiterer Anweisungen zur Aufbewahrung und/oder Handhabung die Gebrauchsanweisungdes Herstellers

des wiederverwendbaren Produktes beachten.

LAGERBEDINGUNGEN UND VERFALLSDATUM

. Die CIDEX® OPA-L6sung im verschlossenen Original-Behélter bei kontrollierter Zimmertemperatur von 15 - 30°C (59 - 86°F) an
einem gut beliifteten, und vor unbefugtem Zugang geschiitzten Ort lagern.
2. Nach dem Offnen konnen nicht benutzte Losungsmengen im Original-Behilter bis zu 75 Tage lang aufbewahrt und weiter
eingesetzt werden.
3. Das Verfallsdatum der CIDEX® OPA-Losung ist auf dem Behalter selbst angegeben.
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ERSTE HILFE UND TECHNISCHE PRODUKT INFORMATIONEN

Weitere Sicherheitshinweise enthilt das Sicherheitsdatenblatt. Notfall-,Sicherheits-, oder technische Informationen zur CIDEX® OPA-
Losung sind liber die zustandige Verkaufsvertretung von Advanced Sterilization Products erhaltlich.

ANWENDERSCHULUNG
Der Anwender sollte ausreichende Kenntnisse in der Dekontamination und Desinfektion von Medizinprodukten und der Handhabung
fliissiger chemischer Desinfektionsmittel besitzen. Weitere Informationen zur CIDEX® OPA-Lésung sind iber die zustandige
Verkaufsvertretung von Advanced Sterilization Products erhaltlich.
ANGABEN ZUR ENTSORGUNG VON DESINFEKTIONSMITTEL/BEHALTER
Desinfekti ittel gung: Die lokalen Entsorgungsvorschriften beachten. Vor der Entsorgung kann die CIDEX® OPA-LGsung
mit Glycin (freie Base) neutralisiert werden. Zur Neutralisierung von 3,7 Litern CIDEX® OPA-Lésung mindestens 25 g Glycin (freie

Base) verwenden. Die empfohlene Mindestdauer fiir die Neutralisierung betragt eine Stunde. Soweit nicht anders vorgeschrieben
konnen die Losungsriickstande iiber den Ausguss entsorget werden. Griindlich mit Wasser nachspiilen.

Behilterentsorgung: Leere Behélter nicht wieder verwenden. GemaB den Krankenhausvorschriften ausspiilen und entsorgen.

LIEFERFORM
Produktnummer Beschreibung Packung enthalt
20391 3,785 L (1 US-Gallone) 4 Behalter 23,785 L
20392 CIDEX® OPA-Losung Teststreifen 60 Streifen pro Flasche; 2 Flaschen pro Packung
20393 CIDEX® OPA-LGsung Teststreifen 15 Streifen pro Flasche; 2 Flaschen pro Packung
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inf d’ortho-P yde CIDEX® OPA
Principe actif: ortho-Phtalaldéhyde .. .0,55 %
Principes inertes 99,45 %

Phosphate monopotassique

Phosphate dipotassique

Benzotriazole

Acide citrique

Colorant D&C vert n°5

Acide N-(hydroxyéthyle)-éthylénediaminetriacétique- (HEDTA)
Total 100,00 %

Ne nécessite aucune activation avant utilisation.

INDICATIONS

Dans la mesure ou elle est utilisée conformément a son mode d’emploi, la solution CIDEX® OPA est une solution désinfectante pour
dispositifs médicaux thermosensibles. La solution CIDEX® OPA peut étre utilisée pour la désinfection en manuel, dans des bacs en
polypropyléne, acrylonitrile butadiéne styréne (ABS), polyéthyléne, polypropyléne renforcé a la fibre de verre et/ou polycarbonate. la
solution CIDEX® OPA peut aussi étre utilisée dans les systémes automatiques de désinfection des endoscopes, conformément au mode
d’emploi du fabricant. Elle doit &tre contrélée a laide de bandelettes de contréle pour solution CIDEX® OPA. Se référer au MODE
D’EMPLOI - Réutilisation pour la désinfection.

Les dispositifs médicaux recyclés avec la solution CIDEX® OPA doivent d’abord étre nettoyés selon les procédures de nettoyage en
vigueur ou les normes établies.

Niveau d’activité anti-microbienne: La solution CIDEX® OPA présente le niveau d’activité anti-microbienne suivant:
Désinfectant: La solution CIDEX® OPA constitue un désinfectant pour dispositifs semi-critiques, dans la mesure ou elle est utilisée ou
réutilisée conformément au mode d’emploi, & une concentration égale ou supérieure a la concentration minimum efficace (CME) de

0,3 % telle que déterminée par les bandelettes de contrdle pour solution CIDEX® OPA, & une température de 20°C (68°F) et avec une
durée d'immersion d’au moins 5 minutes. Dans ces conditions, la solution peut étre réutilisée pendant 14 jours maximums.
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Durée de réutilisation pour la désinfection: La réutilisation de la solution CIDEX® OPA s’est avérée efficace en présence d’un taux

de contamination de 5 % (matiéres organiques et biofilms). La solution CIDEX® OPA peut étre réutilisée au maximum 14 jours, tant que
sa concentration en ortho-Phtalaldéhyde et sa température restent conformes au mode d’emploi. NE PAS SE REFERER uniquement
au nombre de jours d’utilisation. Avant chaque réutilisation de la solution, contréler sa concentration en Ortho-Phtalaldehyde a laide
des bandelettes de contrdle pour solution CIDEX® OPA, afin de vérifier qu’elle est supérieure a la concentration minimum efficace de
0,3 %. La solution doit &tre jetée aprés 14 jours, méme si les bandelettes de contréle pour solution CIDEX® OPA indiquent une
concentration supérieure a la concentration minimum efficace.

Informations générales sur la sélection et Uutilisation de désinfectants pour la réutilisation des dispositifs médicaux: Choisir
un désinfectant dont le niveau d’activité anti-microbienne est approprié pour le dispositif réutilisable en question. Suivre les indications
d’étiquetage des dispositifs et les procédures standards. En absence d’informations complétes, procéder comme suit:

Tout d’abord, pour les patients en contact avec les dispositifs réutilisables, il convient de déterminer s’il s’agit de dispositifs critiques
ou semi-critiques.

Dispositif critique: Présente un grand risque d'infection si le dispositif n’est pas stérile. Pénétre la peau ou les muqueuses dans la
plupart des utilisations, sinon les cavités stériles.

Dispositif semi-critique: Rentre en contact avec les mugqueuses mais ne pénétre pas dans les cavités stériles.
En second lieu, déterminer si une stérilisation ou une désinfection est nécessaire.

Dispositif critique [par exemple, les laparoscopes et dispositifs de microchirurgie): La stérilisation est recommandée. Si cela n’est
pas faisable, une désinfection de haut niveau est au minimum requise.

Dispositif réutilisable semi-critique [par exemple, les endoscopes): La stérilisation est recommandée. Si cela n’est pas réalisable,
il convient au minimum de réaliser une désinfection.

Enfin, sélectionner un désinfectant dont 'étiquetage indique que son efficacité anti-microbienne est appropriée et qu’il est compatible
avec le dispositif réutilisable. Suivre le mode d’emploi du désinfectant.

Activité microbicide: Le tableau suivant indique le spectre d’activité obtenu en utilisant les procédures de test recommandées
pour la solution CIDEX® OPA.
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MICRO-ORGANISMES
MICRO-ORGANISMES VEGETATIFS
Staphylococcus aureus

Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

CHAMPIGNONS
Trichophyton mentagrophytes

VIRUS NUS

Poliovirus type 1
Rhinovirus type 42
Adénovirus type 2

Virus de la Vaccine (Wyeth)
Virus Coxsackie type B-3

VIRUS ENVELOPPES
Coronavirus
Cytomégalovirus

Virus influenza [Hong Kong]
V.ILH. 1

Herpeés virus1 et 2

Compatibilité du matériel: La solution CIDEX® OPA a été testée et est compatible avec les matériaux ci-dessous.

METAUX'

Aluminium
Aluminium anodisé?
Laiton

Acier au carbonne?
Plaqué chrome?
Cuivre

Plaqué nickel?
Alliage nickel-argent?
Acier inoxydable®
Titane

Carbure de tungsténe?
Acier au vanadium*

PLASTIQUES®
Polyméthylméthacrylate (acrylique)
Nylon

Polyéthyléne téraphtalate (polyester)
Polystyréne

Polychlorure de vinyle (PVC)®
Acrylonitrile-butadieéne-styréne (ABS)
Polysulfone

Polycarbonate’

Polyéthyléne

Polypropyléne

Acétal

PTFE

Polyamide
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ELASTOMERES®
Polychloropréne (Néoprene)
Kraton G

Polyuréthanne

Silicone®

Latex naturel
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ADHESIFS® MATERIAUX DENTAIRES’

Cyanoacrylate® Polysulfure
EPO-TEK 301 epoxy® Incorporation de silicone
EPO-TEK 353 epoxy Polyéther

1. Un contact continu pendant 31 jours (744 heures) dans la solution CIDEX® OPA n’a montré aucun effet, 8 moins d’une indication
contraire.

2. Décoloration en surface aprés 7 jours ou plus.

3. La plupart des classe testées n’ont montré aucun effet. Les classes affectées se décolorent légérement aprés 7 jours ou plus. L'acier
inoxydable 440 présente des traces de rouille aprés 14 jours d'immersion.

. Traité par 500 cycles avec la solution CIDEX® OPA. Une détérioration de la surface a été observée aprés 150 cycles (temps de contact
total de 25 heures).

. Un contact continu pendant 7 jours avec la solution CIDEX® OPA n’a montré aucun effet, 8 moins d’une indication contraire.

. Une décoloration s’est produite avec certaines classes ou applications.

. Certaines parties soudées par ultrasons peuvent se fendiller.

. Légére perte de résistance au cisaillement, mais aucun signe de dégradation grave.

. Aucun effet n’a été observé sur les matériaux dentaires soumis a 1 cycle de solution CIDEX® OPA pendant 10 minutes.

~

oo~ U

Les endoscopes Fujinon, Olympus et Pentax sont compatibles avec la solution CIDEX® OPA. Pour toute question relative a la compatibilité
d’un dispositif avec la solution CIDEX® OPA, contactez le fabricant du dispositif.

Compatibilité avec les détergents: La solution CIDEX® OPA est compatible avec les détergents enzymatiques de pH proche de la
neutralité (pH de 6 a 8), faiblement moussants et s’éliminant facilement des dispositifs aprés rincage (par exemple, détergent
CIDEZYME® et détergent enzymatique CIDEZYME® LF).

Les détergents trés acides ou alcalins sont a éviter pour le nettoyage.

CONTRE-INDICATIONS

1. Ne pas utiliser la solution CIDEX® OPA pour stériliser des dispositifs médicaux thermosensibles

2. La solution CIDEX® OPA ne doit pas étre utilisée pour le retraitement des instruments urologiques devant étre utilisés chez des
patients présentant un cancer de la vessie. Dans quelques rares cas, la solution CIDEX® OPA a été associée a des réactions
anaphylactoides chez des patients atteints d’un cancer de la vessie devant subir des cystoscopies répétées.

3. Ne pas utiliser la solution CIDEX® OPA pour stériliser des dispositifs médicaux thermosensibles.
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DANGER

ATTENTION:

Contient 0,55 % d’ortho-Phtalaldéhyde

Contient de Uortho-phthalaldéhyde. Peut provoquer une réaction allergique.
Fiche signalétique disponible sur demande.

Lire Uétiquette avant utilisation.

1. Peut provoquer une réaction allergique.

D’éventuelles réactions allergiques ont été rapportées dans de rares cas. Dans la plupart de ces cas, les professionnels de santé
n’utilisaient pas le produit dans un endroit bien ventilé et ne portaient pas le matériel de protection individuelle approprié
(Voir PRECAUTIONS)

2. Eviter tout contact avec les yeux, la peau ou les vétements. (se référer au chapitre PRECAUTIONS, pour obtenir des renseignements
relatifs a la protection des yeux, de la peau et des vétements.) Le contact direct avec les yeux peut provoquer une irritation. Le
contact direct avec la peau peut provoquer des taches provisoires. Le contact répété avec la peau peut provoquer une sensibilisation.
En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement a grande eau pendant 15 minutes minimum. Consulter un médecin. En cas
de contact avec la peau, laver immédiatement avec de U'eau et du savon. Se reporter a la fiche de données de sécurité pour toute
information complémentaire. Ne pas vaporiser ni pulvériser ce produit.

3. Lingestion de CIDEX® OPA peut provoquer une irritation ou des brilures au niveau de la bouche, de la gorge, de l'oesophage et de
lestomac. NE PAS PROVOQUER LE VOMISSEMENT si le produit a été avalé. Boire de grandes quantités d’eau et appeler
immédiatement un médecin. Etant donné qu’une ingestion orale risque d’endommager les muqueuses, un lavage gastrique peut étre
contre-indiqué.

4. Eviter Uexposition aux vapeurs d’Ortho-Phtalaldehyde, car elles risquent d’irriter les voies respiratoires et les yeux. Risque de
provoquer des sensations de picotement dans le nez et la gorge, des écoulements, de la toux, des génes et une oppression thoracique,
des difficultés respiratoires, des sifflements, un serrement de la gorge, de U'urticaire, une éruption cutanée, une perte d’odorat, un
fourmillement au niveau de la bouche et des lévres, une bouche séche ou des maux de téte. Peut aggraver des affections pré-
existantes telle que 'asthme ou une bronchite. En cas de réactions indésirables aux vapeurs inhalées, aller a lair frais. Si la
respiration devient difficile, de loxygéne peut étre administré par une personne compétente. Si les symptomes persistent, consulter
un médecin.

5. Les dispositifs semi-critiques traités avec la solution CIDEX® OPA doivent étre rincés selon une procédure validée par le fabricant
du dispositif. Se reporter aux instructions de rincage figurant dans le MODE D’EMPLOI pour toute autre information.

6. Pour éliminer toute trace de solution CIDEX® OPA des dispositifs, TOUJOURS suivre EXACTEMENT les instructions de rincage du
mode d’emploi (partie B) et les INSTRUCTIONS SPECIALES concernant les sondes d’échographie transoesophagienne (partie
C). Selon certains rapports, Uapplication incompléte des instructions de rincage a provoqué des manifestations variées (brilures
chimiques,irritations et taches) au niveau de la bouche, de la gorge, de l'oesophage et de l'estomac.
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PRECAUTIONS

Suivre les procédures et protocoles en vigueur dans U'hépital pendant la manipulation et le nettoyage des dispositifs souillés.

1. Lors de la désinfection des dispositifs, porter des gants de type et longueur appropriés, un systeme de protection des yeux et une
blouse d’hépital imperméable. En cas d’utilisation de gants en latex, les doubler et/ou les changer souvent. Les personnes
allergiques au latex ou autre composant des gants en latex, peuvent porter des gants en copolymére a 100 % synthétique, en
caoutchouc nitrile ou en caoutchouc butyle. Remarque: En cas de contact, la solution CIDEX® OPA peut tacher la peau ou les
vétements.

2. La solution CIDEX® OPA doit étre utilisée dans un endroit bien ventilé et &tre stockée dans des récipients fermés par un couvercle
étanche. Si aucune ventilation adéquate n’est disponible, la solution doit étre utilisée sous des hottes d’aspiration ou des dispositifs
de ventilation/hottes mobiles sans raccordement, équipés d’un filtre capable d’absorber Uortho-Phtalaldéhyde présent dans lair.

3. Les dispositifs contaminés réutilisables doivent étre NETTOYES SOIGNEUSEMENT avant leur désinfection, car la contamination
résiduelle par des salissures ou lubrifiants diminue Uefficacité du désinfectant.

4. Lutilisateur DOIT suivre le mode d’emploi, car toute modification de celui-ci peut affecter la sécurité et Uefficacité du désinfectant.

5. Ne pas utiliser la solution CIDEX® OPA sur les dispositifs médicaux destinés a étre utilisés dans les cavités stériles (ex:
instrumentation pour chirurgie de la cataracte)

6. Le fabricant du dispositif réutilisable doit fournir a Uutilisateur des procédures validées pour sa désinfection avec la solution
CIDEX® OPA.

7. Lutilisation de la solution CIDEX® OPA dans les systémes automatiques de désinfection doit faire partie d’'une procédure de
retraitement validée. Utiliser les bandelettes de contréle pour solution CIDEX® OPA avant chaque cycle pour déterminer si la
concentration en ortho-Phtalaldéhyde est égale ou supérieure a la concentration minimum efficace. Utiliser le mode d’emploi
fourni avec les bandelettes de contrdle pour solution CIDEX® OPA.

MODE D’EMPLOI

Nettoyage/décontamination: Enlever entiérement les lubrifiants, le sang et les autres matiéres organiques des surfaces et lumiéres
internes des dispositifs médicaux avant d’utiliser le désinfectant. Le sang et les autres matiéres organiques doivent étre éliminés
selon la réglementation en vigueur pour les déchets contaminés.

Se reporter a U'étiquetage du dispositif fourni par le fabricant décrivant le démontage, la décontamination, le nettoyage et le test
d’étanchéité.

Avant d'immerger les dispositifs dans la solution CIDEX® OPA, les nettoyer soigneusement sans oublier les lumiéres internes,
conformément au procédures ou aux normes de nettoyage en vigueur.

Rincer abondamment et sécher toutes les surfaces et lumiéres internes des dispositifs ainsi nettoyés.
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Utilisation: AUCUNE ACTIVATION N’EST NECESSAIRE.

Noter la date d’ouverture du bidon sur son étiquette ou dans un cahier de suivi. Aprés ouverture, la solution CIDEX® OPA peut étre
conservée dans le bidon avant utilisation pendant 75 jours maximums (dans la mesure ou les 75 jours ne dépassent pas la date
d’expiration portée sur le bidon). Noter dans un cahier de suivi (différent de celui mentionné ci-dessus) ou sur U'étiquette fixée sur
le nouveau récipient, la date a laquelle la solution a été versée de son bidon d’origine dans le bac. La solution peut ainsi étre utilisée
pendant 14 jours maximums. Le produit doit étre jeté aprés 14 jours, méme si les bandelettes de contrdle pour solution CIDEX® OPA
indiquent une concentration supérieure a la concentration minimum efficace.

A. Désinfection: Plonger entiérement le dispositif dans la solution CIDEX® OPA a 20°C (68°F) ou plus, et le laisser tremper pendant au
moins 5 minutes en veillant a ce que toutes ses lumiéres internes soient remplies et les poches d’air éliminées. Cette méthode
permet de détruire tous les micro-organismes pathogénes, y compris le Mycobacterium bovis, le Pseudomonas aeruginosa, les
champignons et virus pathogénes (Poliovirus type 1; Adénovirus type 2 ; Herpes simplex types 1 et 2; V.L.H. 1 ; Influenza type A
[Hong Kongl ; Virus de la vaccine ; Coronavirus ; Virus Coxsackie type B-3 ; Cytomégalovirus ; Rhinovirus type 42). Sortir Le dispositif
de la solution et le rincer soigneusement en suivant les instructions de rincage ci-dessous.

B. Instructions de rincage

1. PROCEDURE DE RINCAGE

a) Mode manuel:

Aprés avoir retiré le dispositif de la solution CIDEX® OPA, le rincer soigneusement en le plongeant entiérement dans un
grand volume d’eau (de Uordre de 8 litres). Il est préférable d'utiliser de Ueau stérile, toutefois il est possible d’utiliser
de l'eau potable. Voir les points 2 et 3 ci-dessous.
Laisser tremper le dispositif pendant au moins 1 minute, sauf si une durée plus longue est spécifiée par son fabricant
Faire passer l'eau de rincage a lintérieur de toutes les lumiéres (plus de 100 ml) a moins d’une indication contraire du
fabricant du dispositif
Retirer le dispositif et jeter U'eau de rincage. Utiliser toujours de l'eau fraiche a chaque rincage. Renouveler l'eau a chaque
rincage. Ne pas utiliser cette eau pour un autre rincage ou tout autre usage
Répéter cette procédure DEUX (2) fois de plus, afin de réaliser un total de TROIS (3) RINCAGES & grands volumes d’eau afin
d’éliminer les résidus de solution CIDEX® OPA. Les résidus peuvent provoquer des effets indésirables. Voir
AVERTISSEMENTS. TROIS (3) RINCAGES PAR IMMERSION DANS UN GRAND VOLUME D’EAU RENOUVELLE A CHAQUE FOIS,
SONT NECESSAIRES.
Vous reporter a l'étiquetage du fabricant du dispositif réutilisable pour toute autre instruction relative au rincage

b

Mode automatique

e Sélectionné le cycle de rincage du laveur d’endoscope qui a été validé pour étre utilisé avec ce produit.

e Vérifier que le cycle de rincage automatique sélectionné rincera soigneusement le dispositif y compris les lumiéres, avec un
grand volume d’eau stérile ou d’eau potable de maniére équivalente aux recommandations du fabricant du dispositif réutilisable
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« Vérifier que chaque cycle de rincage dure un minimum de 1 minute tout en respectant les recommandations du fabricant
du dispositif réutilisable s'il recommande un temps plus long. Vous assurer que l'eau est renouvelée entre chaque rincage.
Ne pas réutiliser U'eau pour un rincage ou tout autre usage

* Vous reporter a l'étiquetage du fabricant du dispositif réutilisable pour toute autre instruction relative au rincage

2. RINCAGE A LEAU STERILE: Les dispositifs suivants doivent étre rincés a Ueau stérile en utilisant une technique de rincage et de

manipulation stérile.

* Les dispositifs utilisés dans les cavités stériles.

* Les dispositifs utilisés sur des patients immunodéprimés ou potentiellement immunodéprimés (par exemple, traitement
d’une population a haut risque).

¢ Sipossible, les bronchoscopes, en raison du risque de contamination par l'eau potable. Bien que les micro-organismes
présents dans U'eau potable ne soient normalement pas pathogénes pour les patients non immunodéprimés, ils posent
cependant de hauts risques d’infection pour les patients atteints du SIDA ou ceux dont le systéme immunitaire est affaibli.

3. RINCAGE A LEAU POTABLE:

¢ Unrincage a l'eau stérile est recommandé pour tous les autres dispositifs. Sinon, un rincage a l'eau potable est acceptable.

* Quand on utilise de l'eau potable pour le rincage, on doit étre conscient du risque accru de recontamination du dispositif
ou de l'équipement médical par les micro-organismes pouvant étre présents dans l'eau potable.

¢ Les systemes de traitement des eaux, tels que les adoucisseurs et les appareils de déionisation, risquent de rajouter des
micro-organismes dans l'eau traitée, de sorte que la quantité de micro-organismes présents dans l'eau au moment de son
utilisation risque d’étre supérieure. Pour s’assurer de la bonne qualité de Ueau, il est recommandé de suivre la méthode
d’entretien du ou des systémes de traitement de Ueau.

« Lutilisation d’un filtre absolu (0,2 microns) peut éliminer ou réduire sensiblement la quantité de bactéries présentes dans leau
potable. Des informations sur la maintenance préventive et le remplacement périodique du filtre sont disponibles auprés du
fabricant du systéme de filtrage ou du systéeme d’U.V. Le respect de telles mesures empéchera la formation de colonies ou de
biofilms a Uintérieur du filtre.

¢ Un dispositif qui n’est pas entiérement sec offre un terrain idéal aux colonies bactériennes. Comme les bactéries présentes
dans l'eau sont trés résistantes au séchage, un séchage rapide permet d’éviter une recolonisation, mais n’élimine pas
forcément toutes les bactéries du dispositif. Un rincage final avec une solution d’alcool isopropylique a 70% permet d’accélérer
le séchage et de réduire la quantité de micro-organismes présents aprés un rincage a U'eau potable.

C. Instr p pour le retrai t des des d’échographie transoesophagienne: Comme pour tous les dispositifs, suivre
méticuleusement les recommandations du fabricant de la sonde, en utilisant par exemple des champs de protection stériles pendant
l'échographie transoesophagienne. Il est nécessaire de faire tremper la sonde pendant au moins 5 minutes dans la solution
CIDEX® OPA pour obtenir une désinfection. Une immersion excessive des sondes (dont la durée dépasse une
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heure) pendant une procédure de désinfection avec ou sans triple rincage a U'eau fraiche comme décrit dans la partie B, risque
de laisser des traces de solution CIDEX® OPA sur le dispositif. Lutilisation ultérieure de celui-ci peut provoquer des taches,
des irritations ou des brilures chimiques au niveau de la bouche, la gorge, l'oesophage et l'estomac.

D. Réutilisation pour la désinfection: La réutilisation de la solution CIDEX® OPA s’est avérée efficace en présence de matiéres
organiques et de biofilms. Avant chaque utilisation de la solution et pendant toute sa durée d’utilisation, on doit utiliser des
bandelettes de contréle pour solution CIDEX® OPA pour vérifier que la concentration en Ortho-Phtalaldéhyde est supérieure
ou égale a la concentration minimum efficace de 0,3 %. La solution CIDEX® OPA peut étre utilisée et réutilisée dans les limites
indiquées ci-dessus pendant une durée de 14 jours. La solution CIDEX® OPA doit étre jetée aprés 14 jours, méme si les
bandelettes de contrdle indiquent une concentration supérieure a la concentration minimum efficace.

CONTROLE DU DESINFECTANT:

¢ Il est recommandé de tester la solution CIDEX® OPA avant chaque réutilisation a l'aide des bandelettes de contréle pour solution
CIDEX® OPA. Cela garantit une concentration appropriée d’ortho-Phtalaldéhyde.

 Pour garantir des conditions optimum, il est recommandé d’utiliser un thermomeétre et un minuteur pendant lutilisation de la
solution CIDEX® OPA comme désinfectant.

¢ Pendant toute la durée d’utilisation de la solution, contrdler visuellement la présence de précipités souvent causés par l'utilisation
d’une eau calcaire. Jeter la solution si un précipité est observé.

MANIPULATION ET STOCKAGE APRES TRAITEMENT DES DISPOSITIFS REUTILISABLES:

Une fois désinfectés, les dispositifs réutilisables doivent étre soit utilisés immédiatement soit stockés de facon a minimiser la
recontamination. Se reporter a l'étiquetage du fabricant des dispositifs réutilisables pour obtenir des recommandations supplémentaires
sur les conditions de stockage et/ou de manipulation.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DATE D’EXPIRATION
1. La solution CIDEX® OPA doit &tre stockée dans son bidon d’origine, & une température contrdlée de 15 - 30°C, (59 - 86°F) dans un
endroit bien isolé et bien ventilé.
. Apreés avoir ouvert le bidon d’origine, son contenu peut y étre conservé pendant 75 jours maximums jusqu’a son utilisation.
. La date d’expiration de la solution CIDEX® OPA se trouve sur le bidon.
INFORMATIONS D’'URGENCE ET TECHNIQUES RELATIVES AU PRODUIT

Pour obtenir des informations supplémentaires, se reporter a la fiche de données de sécurité.
Pour obtenir des informations sur les aspects techniques et ceux relatifs a la sécurité de la solution CIDEX® OPA, contacter le
représentant commercial local d’Advanced Sterilization Products.

[ANNY
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FORMATION DE LUTILISATEUR

Lutilisateur doit avoir suivi une formation adéquate relative a la décontamination et a la désinfection des dispositifs médicaux, ainsi
qu’a la manipulation des désinfectants chimiques liquides. Des informations supplémentaires concernant la solution CIDEX® OPA sont
disponibles auprés du représentant commercial local d’Advanced Sterilization Products.

INFORMATION SUR LELIMINATION DU DESINFECTANT ET DU BIDON

Elimination du désinfectant: Se référer aux réglementations en vigueur en matiére d’élimination des rejets. On peut utiliser de la
glycine (base libre) pour neutraliser la solution CIDEX® OPA avant de U'éliminer. Une quantité minimum de 25 grammes de glycine (base
libre) est nécessaire pour neutraliser 3,78 litres de solution CIDEX® OPA. Une durée de neutralisation minimum d’une heure est
recommandée. Jeter la solution résiduelle dans U'évier. Rincer abondamment a l'eau.

Elimination du bidon: Ne pas réutiliser un bidon vide. Le rincer et U'éliminer conformément aux procédures en vigueur.

CONDITIONNEMENT DE LA SOLUTION

Référence de produit Description Un carton contient

20391 Un gallon (3,785 ) 4 x 3,785 /carton

20392 Bandelettes de contrdle Solution CIDEX® OPA 60 bandelettes/flacon ; 2 flacons/carton

20393 Bandelettes de contrdle Solution CIDEX® OPA 15 bandelettes/flacon ; 2 flacons/carton
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ISTRUZIONI PER LUSO

CIDEX® OPA: Soluzione disinfettante ad alto livello a base di orto-ftalaldeide
Principio attivo orto-ftalaldeide .........ccccoecereiiieneniicnnnnn 0,55%
Eccipienti 99,45%
Fosfato dipotassico di idrogeno
Fosfato potassico di diidrogeno
Benzotriazolo
Acido citrico
D&Cverden.5
Acido N-idrossietil etilendiamminotriacetico (HEDTA)
Totale 100,00%

Non é necessario attivare il prodotto prima dell’uso.

INDICAZIONI PER LUSO

Quando utilizzata conformemente alle istruzioni per l'uso, la soluzione CIDEX® OPA é un disinfettante ad alto livello indicata per il
riprocessamento di dispositivi medici termolabili. E indicata per Luso in sistemi manuali [vaschette o bacinelle) in polipropilene,
acrilonitrilebutadiene-stirene (ABS), polietilene, polipropilene rinforzato con fibre di vetro e/o policarbonato. La soluzione CIDEX® OPA
pud essere usata anche in macchine automatiche lava/disinfetta endoscopi (Automated Endoscope Reprocessor, AER) secondo quanto
indicato nelle istruzioni della ditta produttrice, e va monitorata mediante le test strip CIDEX® OPA. Vedi ISTRUZIONI PER L'USO, Riutilizzo
per la disinfezione.

| dispositivi medici da trattare nella soluzione CIDEX® OPA devono essere prima puliti attenendosi ad un protocollo o a norme di pulizia
convalidate.

Livello di attivita antimicrobica: la soluzione CIDEX® OPA puo essere impiegata al seguente livello di attivita antimicrobica.
Disinfettante ad alto livello: la soluzione CIDEX® OPA & un disinfettante ad alto livello per dispositivi semi critici quando viene utilizzata
o riutilizzata, attenendosi alle Istruzioni per luso, ad una concentrazione pari o superiore alla minima efficace (MEC) dello 0,3%, come

determinato dalle test strip CIDEX® OPA, ad una temperatura di 20 °C (68 °F), con un tempo d’immersione di almeno 5 minuti, per un
periodo di riutilizzo di massimo 14 giorni.
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Periodo di riutilizzo per la disinfezione: la soluzione CIDEX® OPA ha dimostrato proprieta disinfettanti in presenza di contaminazione
con carica microbica e materiale organico al 5% durante il riutilizzo. Puo essere riutilizzata per un massimo di 14 giorni, purché la
concentrazione di orto-ftalaldeide e la temperatura della soluzione siano quelle indicate, come stabilito mediante le procedure di
monitoraggio descritte nelle Istruzioni per luso. NON basarsi esclusivamente sul numero di giorni di utilizzo. Durante il periodo di
riutilizzo, prima di ogni uso controllare la concentrazione del prodotto mediante le test strip CIDEX® OPA, al fine di verificare che la
concentrazione di orto-ftalaldeide sia superiore alla concentrazione minima efficace dello 0,3%. Smaltire il prodotto dopo 14 giorni,
anche se le test strip CIDEX® OPA indicano una concentrazione superiore alla MEC.

Informazioni di carattere generale sulla selezione e sull’'uso dei disi tanti per il ripr dei dispositivi medici: scegliere
un disinfettante con un livello di attivita antimicrobica appropriato per il dispositivo riutilizzabile. Attenersi alle procedure istituzionali
standard e alle indicazioni riportate sull'etichetta del dispositivo riutilizzabile. In mancanza di istruzioni dettagliate seguire le indicazioni
seguenti:

In primo luogo, per i dispositivi che entrano in contatto con i pazienti, determinare se il dispositivo riutilizzabile da trattare & critico
o semi critico.

Dispositivo critico: comporta un rischio elevato di infezione se non é sterile. Penetra abitualmente attraverso la cute o le mucose o viene
altrimenti usato in tessuti dell'organismo normalmente sterili.

Dispositivo semi critico: entra in contatto con le mucose, ma di solito non penetra nelle aree sterili dell'organismo.
In secondo luogo, determinare se & necessaria la sterilizzazione o la disinfezione ad alto livello.

Dispositivi critici (ad es. laparoscopi e strumenti per microchirurgia): é richiesta la sterilizzazione.

i

Dispositivi riutilizzabili semi critici (es. gastroscopi): la sterilizzazione é racc data quando | se cio non fosse possibile,

la disinfezione ad alto livello é il minimo accettabile.

In terzo luogo, scegliere un disinfettante con un livello di attivita antimicrobica adatto al dispositivo riutilizzabile da trattare e compatibile
con esso. Seguire le istruzioni per l'uso del disinfettante in questione.

Attivita microbicida: la tabella che segue indica lo spettro di attivitd microbicida della soluzione CIDEX® OPA verificato con i metodi di
analisi prescritti.

MICRORGANISMI
MICRORGANISMI VEGETATIVI
Staphylococcus aureus
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Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

FUNGHI
Trichophyton mentagrophytes

VIRUS SENZA INVOLUCRO
Poliovirus Tipo 1
Rinovirus Tipo 42
Adenovirus Tipo 2
Vaccinia (Wyeth)
Coxsackievirus Tipo B-3

VIRUS CON INVOLUCRO
Coronavirus

Citomegalovirus

Virus dell'influenza [Hong Kongl
HIV-1

Herpes simplex Tipi 1,2

Compatibilita con i materiali: la soluzione CIDEX® OPA é stata analizzata e trovata compatibile con i materiali elencati di seguito.

METALLI'

Alluminio

Alluminio anodizzato?
Ottone

Acciaio al carbonio
Ottone cromato?
Acciaio cromato?
Rame

Ottone nickelato?
Lega nickel-argento?
Acciaio inossidabile®
Titanio

Carburo di tungsteno?
Acciaio al vanadio*

ADESIVI®

Cianoacrilato®

EPO-TEK 301 Adesivo epossidico®
EPO-TEK 353 Adesivo epossidico

MATERIE PLASTICHE® ELASTOMERP
Polimetilmetacrilato (Acrilico) Policloroprene (Neoprene)
Nylon Kraton G

Polietilene tereftalato Poliuretano

(Poliestere) Gomma siliconica®
Polistirene Lattice di gomma naturale

Cloruro di polivinile (PVC)¢
Acrilonitrile-butadiene-stirene (ABS)
Polisolfone

Policarbonato”

Polietilene

Polipropilene

Acetale

PTFE

Poliammide

MATERIALI PER ORTODONZIA’
Polisolfuro
Silicone per addizione
Polietere
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1. Espostia 31 giorni (744 ore) di contatto continuo con la soluzione CIDEX® OPA senza alcun effetto salvo non altrimenti indicato.

2. Mostra segni di scolorimento superficiale dopo un minimo di 7 giorni.

3. Nella maggior parte dei tipi di acciaio inossidabile sottoposti a prova non & stato riportato alcun effetto. Altri tipi potrebbero mostrare
eggeri segni di scolorimento dopo un minimo di 7 giorni. L'acciaio inossidabile 440 mostra segni di ruggine dopo essere stato immerso
nella soluzione per 14 giorni.

4. Trattato con 500 cicli di soluzione CIDEX® OPA. Cedimento superficiale notato dopo 150 cicli [per un totale di 25 ore di contatto)

5. Esposti a 7 giorni di contatto continuo con la soluzione CIDEX® OPA senza alcun effetto se non altrimenti indicato.

6. Alcuni tipi di materiali o applicazioni mostrano segni di scolorimento.

7. Alcuni pezzi saldati mediante Uimpiego di ultrasuoni possono presentare retinatura.

8. Una certa perdita di resistenza al taglio, ma assenza di segni di grave degradazione.

9. Materiali per ortodonzia trattati con un ciclo di soluzione CIDEX® OPA per 10 minuti senza alcun effetto.

Gli endoscopi Fujinon, Olympus e Pentax sono compatibili con la soluzione CIDEX® OPA. In caso di dubbi sulla compatibilita di un
dispositivo con la soluzione CIDEX® OPA, rivolgersi alla ditta produttrice del dispositivo.

Compatibilita con i prodotti di pulizia: la soluzione CIDEX® OPA & compatibile con i detergenti enzimatici a pH prossimo alla neutralita
(6-8), a bassa schiumosita e che sono facilmente risciacquabili (ad es. i detergenti enzimatici CIDEZYME® e CIDEZYME® LF). Si sconsiglia
l'uso di detergenti altamente acidi o alcalini.

CONTROINDICAZIONI

1. La soluzione CIDEX® OPA non deve essere impiegata per trattare strumenti urologici da utilizzarsi su pazienti con anamnesi di cancro
alla vescica. In rari casi, la soluzione CIDEX® OPA é stata associata a reazioni di tipo anafilattico in pazienti affetti da cancro alla
vescica che erano stati sottoposti a ripetute cistoscopie.

2. La soluzione CIDEX® OPA non deve essere impiegata per trattare strumenti da utilizzare su pazienti con nota sensibilita alla soluzione
CIDEX® OPA oppure ai componenti della stessa.

3. Non usare la soluzione CIDEX® OPA come sterilizzante per i dispositivi medici, la soluzione CIDEX® OPA ¢é un disinfettante ad alto livello.
AVVERTENZE

ATTENZIONE

Contiene orto-ftalaldeide allo 0,55%.

Contiene orto-ftalaldeide. Potrebbe causare reazioni allergiche.
Scheda di sicurezza disponibile su richiesta.

Leggere letichetta prima dell'uso.

36

State: Released; Released Date: 3/31/2016 12:02:17 AM Eastern Standard Time

WARNING: This is a controlled proprietary and confidential document. Verify revision is current prior to use.



1. Pudindurre reazione allergica. In rari casi sono state segnalate possibili reazioni allergiche. Nella maggior parte di questi casi,
gli operatori sanitari non utilizzavano il prodotto in un ambiente ventilato oppure non indossavano dispositivi di protezione individuale
adeguati. (Vedi PRECAUZIONI).

2. Evitare il contatto con gli occhi, la pelle o gli indumenti. Per informazioni importanti sulle modalita di protezione degli occhi e della
pelle e sugliindumenti da indossare, leggere le PRECAUZIONL. Il contatto diretto con gli occhi puo provocare irritazione. Il contatto
diretto con la cute puo provocare macchie temporanee. Il contatto ripetuto con la cute puo provocare sensibilizzazione cutanea.

In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua per almeno 15 minuti. Consultare un medico.
In caso di contatto con la pelle, lavarsi immediatamente con acqua. Per ulteriori informazioni, consultare la scheda di sicurezza.
Non usare il prodotto sotto forma di spray, nebbia o aerosol.

3. Lingestione puo provocare irritazione o ustioni chimiche della bocca, della gola, dell'esofago e dello stomaco. In caso di ingestione,
NON INDURRE IL VOMITO. Bere molta acqua e chiamare immediatamente il medico. La lavanda gastrica puo essere controindicata
per il possibile danno alle mucose causato dall'esposizione orale.

. Evitare Uesposizione ai vapori di orto-ftalaldeide, poiché possono irritare le vie respiratorie e gli occhi. Si puo avvertire una sensazione
di bruciore nel naso e in gola; puo indurre la comparsa di secrezioni, provocare tosse, disagio e oppressione toracica, difficolta di
respirazione, rantoli, senso di tensione alla gola, orticaria, eruzioni cutanee, perdita del senso dell'olfatto, formicolio alla bocca
e alle labbra, secchezza delle fauci o cefalea. Puo aggravare asma o bronchite preesistenti. In caso di reazioni avverse causate
dall’inalazione dei vapori, spostarsi all’aria aperta. In caso di difficolta respiratorie, puo essere somministrato ossigeno da parte di
personale qualificato. Se i sintomi persistono, consultare un medico.

. Luso della soluzione CIDEX® OPA con dispositivi medici semi critici deve rientrare in una procedura di risciacquo convalidata,
nei termini indicati dalla ditta produttrice del dispositivo. Per informazioni importanti in materia, si veda ISTRUZIONI PER L'USO,
Istruzioni per il risciacquo.

. Seguire SEMPRE SCRUPOLOSAMENTE le Istruzioni per l'uso, le Istruzioni per il risciacquo (Parte B), e le Istruzioni speciali per le
sonde per ecocardiografia transesofagea (TEE) (Parte C) per evitare che residui di soluzione CIDEX® OPA rimangano sul dispositivo.
E stato riportato che la mancata osservanza delle istruzioni per il risciacquo ha provocato ustioni chimiche, irritazione e colorazione
anomala della bocca, della gola, dell’esofago e dello stomaco.

PRECAUZIONI

Attenersi alla prassi e al protocollo ospedalieri quando si maneggiano e puliscono dispositivi sporchi.

1. Per la disinfezione dei dispositivi, indossare guanti del tipo e della lunghezza appropriati, protezioni oculari e camici impermeabili.
Se si usano guanti in gomma di lattice, indossarne due paia, oppure cambiarli frequentemente. Il personale con sensibilita al lattice
o ad altri componenti dei guanti in lattice puo indossare guanti in copolimero sintetico al 100%, guanti di gomma nitrile o guanti di
gomma butile. Nota: a contatto con la soluzione CIDEX® OPA, la pelle o gli indumenti potrebbero macchiarsi.

2. Impiegare la soluzione CIDEX® OPA in un’area ben ventilata e conservarla in contenitori con coperchio. Se l'impianto esistente di
condizionamento dell’aria non ¢ in grado di fornire una ventilazione adeguata, utilizzarla sotto cappe di scarico o sotto dispositivi
portatili di ventilazione/cappe di laboratorio dotate di mezzi di filtraggio in grado di assorbire Uorto-ftalaldeide dall'aria.

~

o

o
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3. I dispositivi riutilizzabili contaminati DEVONO ESSERE PULITI ACCURATAMENTE prima della disinfezione, poiché la presenza di
residui organici o lubrificanti riduce lefficacia del disinfettante.

4. ENECESSARIO osservare scrupolosamente le Istruzioni per 'uso, poiché eventuali scostamenti da dette istruzioni possono
compromettere la sicurezza e l'efficacia del disinfettante.

5. Evitare di trattare con la soluzione CIDEX® OPA i dispositivi medici destinati all'uso in una zona sterile del corpo (ad esempio strumenti
per la chirurgia della cataratta).

6. La ditta produttrice del dispositivo riutilizzabile dovrebbe fornire all'acquirente una procedura convalidata per il trattamento di quel
dispositivo con la soluzione CIDEX® OPA.

7. Luso della soluzione CIDEX® OPA in macchine automatiche lava/disinfetta endoscopi (AER) deve rientrare in una procedura di
trattamento convalidata. Prima di ogni ciclo usare le test strip CIDEX® OPA per il rilevamento della concentrazione di orto-ftalaldeide,
per controllare la MEC. Attenersi alle Istruzioni per Uuso allegate alle test strip CIDEX® OPA.

ISTRUZIONI PER LUSO

Pulizia e decontaminazione: rimuovere ogni traccia di sangue, liquidi organici e lubrificanti dalle superfici e dai lumi dei dispositivi medici
prima di immergerli nel disinfettante. Il sangue e gli altri liquidi organici vanno smaltiti nel rispetto delle leggi in materia di smaltimento
dei rifiuti infetti.

Consultare Uetichetta del dispositivo riutilizzabile per reperire le istruzioni sullo smontaggio, la decontaminazione, la pulizia e la verifica
della tenuta dello strumento.

Prima dellimmersione nella soluzione CIDEX® OPA, pulire scrupolosamente i dispositivi, lumi inclusi, attenendosi ad un protocollo
o a norme di pulizia convalidate.

Dopo aver pulito tutte le superfici e i lumi dei dispositivi, sciacquarli accuratamente e poi asciugarli sommariamente.

Impiego: NON E RICHIESTA LATTIVAZIONE DEL PRODOTTO PRIMA DELL'USO.

Annotare la data di apertura del flacone sull’etichetta del flacone stesso oppure in un apposito registro. Dopo l'apertura del flacone,

la soluzione rimanente puo essere conservata per un massimo di 75 giorni (a meno che i 75 giorni non superino la data di scadenza
indicata sul flacone). Annotare la data in cui la soluzione é stata tolta dal flacone originale e versata in un contenitore secondario in un
registro apposito (diverso da quello menzionato in precedenza) o su di un’etichetta che va affissa sul contenitore secondario. La soluzione
contenuta nel flacone secondario puo essere usata per un periodo massimo di 14 giorni. Il prodotto va scartato dopo 14 giorni,

anche se le test strip CIDEX® OPA indicano una concentrazione superiore alla MEC.

A. Disinfezione ad alto livello: immergere completamente il dispositivo (riempiendo tutti i lumi ed eliminando eventuali sacche d'aria) nella
soluzione CIDEX® OPA per almeno 5 minuti ad una temperatura minima di 20 °C (68 °F), al fine di distruggere i microrganismi patogeni,
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inclusi: Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, funghi patogeni e virus (poliovirus tipo 1; adenovirus tipo 2; herpes simplex
tipi 1 e 2; HIV-1; influenza tipo A [Hong Kong]; vaccinia; coronavirus; coxsackievirus tipo B-3; citomegalovirus; rinovirus tipo 42).
Togliere il dispositivo dalla soluzione e sciacquarlo scrupolosamente attenendosi alle seguenti istruzioni per il risciacquo.

B. Istruzioni per il risciacquo

1. RISCIACQUO

a) Trattamento manuale:

Dopo aver tolto il dispositivo medico dalla soluzione CIDEX® OPA, sciacquarlo scrupolosamente immergendolo
completamente in un’abbondante quantita di acqua (ad es. 8 litri). Usare acqua sterile, a meno che non sia accettabile
eseguire il risciacquo con acqua potabile. Si rinvia ai punti 2 e 3 che seguono
Lasciar immerso completamente il dispositivo per almeno 1 minuto, a meno che la ditta produttrice del dispositivo
o apparecchiatura riutilizzabile non abbia specificato tempi d'immersione piu lunghi.
Risciacquare tutti i lumi con un’abbondante quantita d’acqua di risciacquo (almeno 100 ml) salvo diverse indicazioni
della ditta produttrice del dispositivo.
Togliere il dispositivo e scartare l'acqua di risciacquo. Per ciascun risciacquo usare sempre acqua pulita. Non riutilizzare
l'acqua per un altro risciacquo o per altri scopi.
Ripetere questa procedura per altre DUE (2) volte, per un totale di TRE (3) RISCIACQUI, con abbondanti quantita d’acqua
pulita per asportare tutti i residui di soluzione CIDEX® OPA. | residui possono causare seri effetti collaterali. Leggere le
AVVERTENZE. SONO NECESSARI TRE (3) RISCIACQUI SEPARATI, CON IMMERSIONE IN UN'ABBONDANTE
QUANTITA DI ACQUA.
Per ulteriori istruzioni per il risciacquo, vedere le istruzioni fornite dal produttore del dispositivo medico riutilizzabile.

b) Trattamento automatizzato:

¢ Nella macchina automatica lava/disinfetta endoscopi, selezionare un ciclo di risciacquo che & stato convalidato per l'uso
con questo prodotto.

e Verificare che il ciclo di risciacquo automatico selezionato sia in grado di risciacquare scrupolosamente il dispositivo
medico, compresi i lumi, con un’abbondante quantita d’acqua sterile o potabile conformemente alle raccomandazioni
della ditta produttrice del dispositivo riutilizzabile.

 Verificare che la durata di ogni risciacquo sia si almeno 1 minuto, salvo che la ditta produttrice non abbia specificato
tempi di risciacquo pit lunghi. Verificare inoltre che per ogni risciacquo venga utilizzata acqua pulita. Non riutilizzare
l'acqua per un altro risciacquo o per altri scopi.

¢ Per ulteriori istruzioni per il risciacquo, vedere le istruzioni fornite dal produttore del dispositivo medico riutilizzabile.

2. RISCIACQUO CON ACQUA STERILE: Sciacquare i seguenti dispositivi con acqua sterile, impiegando una tecnica sterile durante il
risciacquo e la manipolazione.
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* Dispositivi destinati all'uso in aree normalmente sterili del corpo.

* Dispositivi destinati all'uso su pazienti con nota o potenziale compromissione del sistema immunitario, in base alle procedure
istituzionali (es. servizi a popolazioni di pazienti ad alto rischio).

* Nei casi in cui sia possibile, i broncoscopi, a causa del rischio di contaminazione dalla fonte dell'acqua potabile.
Sebbene i microrganismi presenti in questo tipo di sistema idrico non siano normalmente patogeni per pazienti il cui sistema
immunitario & sano, nei pazienti affetti da AIDS e negli altri pazienti con difese immunitarie compromesse il rischio di infezione
da parte di questi microrganismi opportunistici & elevato.

3. RISCIACQUO CON ACQUA POTABILE:

o Per tutti gli altri dispositivi, nei casi in cui sia possibile, si consiglia un risciacquo con acqua sterile. Altrimenti, & accettabile
il risciacquo con acqua potabile di rubinetto.

¢ Quando per il risciacquo si usa acqua potabile, l'operatore deve essere consapevole del rischio di ricontaminare il dispositivo
o l'apparecchiatura medica con i microrganismi che potrebbero essere presenti nelle fonti dell’acqua potabile.

* | sistemi di trattamento dell’acqua come gli addolcitori o i deionizzatori possono apportare microrganismi all'acqua trattata
al punto che il contenuto batterico dell’acqua al momento in cui esce dal rubinetto potrebbe essere superiore a quello
dell'acqua potabile non trattata. Per garantire che la qualita dell'acqua sia ottimale, si consiglia di seguire scrupolosamente
le procedure di manutenzione dei sistemi di trattamento dell’acqua.

¢ Luso di un filtro antibatterico da 0,2 micron potrebbe eliminare o ridurre notevolmente la quantita di batteri presenti nella
fonte d’acqua potabile. Per istruzioni sulla manutenzione preventiva e la sostituzione periodica del filtro per evitare la
formazione di colonie batteriche o di biofilm sul filtro, rivolgersi alla ditta produttrice del filtro o del sistema UV.

* Un dispositivo non completamente asciutto rappresenta un ambiente ideale per una rapida colonizzazione batterica.
Considerato che questi batteri presenti nell'acqua sono altamente resistenti all’asciugatura, un’asciugatura rapida evitera
una possibile colonizzazione, ma non garantisce che il dispositivo sia libero da batteri. Per accelerare il processo di
asciugatura e ridurre il numero di organismi che possono rimanere sullo strumento in conseguenza del risciacquo con acqua
potabile, si pud adoperare una soluzione al 70% di alcol isopropilico.

C. Istruzioni speciali per il trattamento di sonde per ecocardiografia transesofagea [TEE): come per tutti gli altri dispositivi, seguire
attentamente le raccomandazioni della ditta produttrice della sonda, come ad esempio l'impiego di una guaina protettiva sterile
quando si esegue la TEE. Per la disinfezione ad alto livello & necessario lasciare immersi i dispositivi nella soluzione CIDEX® OPA
per almeno 5 minuti. Un'immersione prolungata delle sonde (ad esempio per oltre un’ora) durante la disinfezione ad alto livello
e/o il mancato risciacquo per tre volte con abbondante acqua pulita, come descritto nella Parte B, potrebbe far si che sul dispositivo
rimangano residui di soluzione CIDEX® OPA. Tali residui possono causare macchie, irritazione o ustioni chimiche della bocca, della
gola, dell’'esofago e dello stomaco.

D. Riutilizzo per la disinfezione: la soluzione CIDEX® OPA ha dimostrato proprieta disinfettanti in presenza di contaminazione con
materiale organico e carica microbica durante il riutilizzo. Durante il periodo di riutilizzo, prima di ogni uso controllare la oncentrazione
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concentrazione del prodotto mediante le test strip CIDEX® OPA al fine di verificare che la concentrazione di orto-ftalaldeide sia

almeno pari alla concentrazione minima efficace dello 0,3%. La soluzione CIDEX® OPA pub essere utilizzata e riutilizzata nei limiti

indicati in precedenza per un periodo massimo di 14 giorni. Dopo 14 giorni, la soluzione CIDEX® OPA deve essere scartata, anche se le

test strip CIDEX® OPA indicano una concentrazione superiore alla MEC.

MONITORAGGIO DEL DISINFETTANTE:

¢ Durante il periodo di riutilizzo, si raccomanda di analizzare la soluzione CIDEX® OPA con le test strip CIDEX® OPA prima di ogni
impiego, al fine di controllare che la corretta concentrazione di orto-ftalaldeide sia presente.

* Quando si impiega la soluzione CIDEX® OPA come disinfettante ad alto livello, si consiglia di usare un termometro e un cronometro
per garantire condizioni ottimali.

* Durante il periodo di riutilizzo, controllare visivamente la soluzione per escludere la presenza di precipitati che possono essere

conseguenza dell'uso di acqua dura. In quel caso, scartare la soluzione.

MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE DEI DISPOSITIVI RIUTILIZZABILI DOPO IL TRATTAMENTO:

| dispositivi riutilizzabili che sono stati disinfettati devono essere usati immediatamente, o conservati in modo tale da ridurre al minimo
il rischio di ricontaminazione. Per ulteriori istruzioni sulla conservazione e/o la manipolazione dei dispositivi riutilizzabili, vedere le
istruzioni fornite dal produttore del dispositivo stesso.

CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA

1. Conservare la soluzione CIDEX® OPA nel flacone originale sigillato a temperatura ambiente controllata compresa tra 15 - 30°C (59 - 86°F),
in un’area ben ventilata e non trafficata.

2. Una volta aperta, la porzione di soluzione non utilizzata puo essere conservata nel flacone originale per un massimo di 75 giorni
finché non viene usata.

3. Ladata di scadenza della soluzione CIDEX® OPA é riportata sul flacone.

INFORMAZIONI TECNICHE SUL PRODOTTO E IN CASO DI EMERGENZA

Per ulteriori informazioni sulla sicurezza del prodotto, consultare la scheda di sicurezza. Per le informazioni tecniche sulla sicurezza
e sulle azioni da intraprendere in caso di emergenza, rivolgersi al distributore di Advanced Sterilization Products.

ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE CHE UTILIZZA IL PRODOTTO

Il personale deve essere adeguatamente addestrato nelle procedure di decontaminazione e disinfezione dei dispositivi medici e nella
manipolazione dei disinfettanti chimici liquidi. Per ulteriori informazioni sulla soluzione CIDEX® OPA, rivolgersi al distributore di
Advanced Sterilization Products.
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INFORMAZIONI SULLO SMALTIMENTO DEL DISINFETTANTE E DEL FLACONE

Smaltimento del disinfettante: Attenersi alle disposizioni vigenti in materia. Una quantita minima di 25 g di glicina ( base libera) pud
essere utilizzata per neutralizzare 3,78 litri di soluzione CIDEX® OPA. Tempo di neutralizzazione minimo raccomandato: 1 ora. Qualsiasi
trattamento del rifiuto e successivo smaltimento devono essere attuati in conformita alle leggi vigenti e dopo aver ottenuto le necessarie
autorizzazioni previste dalle leggi nazionali/regionali.

Smaltimento del flacone: Non riutilizzare il flacone vuoto. Sciacquarlo e smaltirlo in conformita al protocollo ospedaliero e alle leggi

vigenti.
CONFEZIONE
Codice prodotto Descrizione Contenuto della scatola
20391 Flacone da 3,785 | 4x 3,785 L per confezione
20392 Test Strip CIDEX® OPA 60 strip per flacone; 2 flaconi per confezione
20393 Test Strip CIDEX® OPA 15 strip per flacone; 2 flaconi per confezione
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INSTRUCCIONES DE USO

CIDEX® OPA - orto-ftalaldehido, Solucion de Gran Poder Desinfectante
Ingrediente Activo orto-ftalaldehido...........cccceueveurrenene 0,55%
Ingredientes Inerte: 99,45%

PO4HK2
PO4H2K
Benzotriazol
Acido citrico
Colorante verde D&C #5
Acido N-(hidroxietil)-etilendiamintriacético
Total 100,00%

No requiere activacion antes de su empleo.

INDICACIONES DE UTILIZACION

La Solucion CIDEX® OPA es un desinfectante de alto poder para reprocesar productos sanitarios sensibles al calor cuando se utiliza
conforme a las Indicaciones de Utilizacién. La Solucién CIDEX® OPA esta disefiada para ser utilizada en sistemas manuales (cubo y
bandeja) hechos de plastico de polipropileno, acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), polietileno, polipropileno relleno de vidrio y/o
policarbonato. La Solucion CIDEX® OPA puede también ser utilizada en reprocesadores de endoscopio automatizados conforme a las
instrucciones del fabricante y debera ser monitorizada con Tiras Reactivas de ensayo de la Solucién CIDEX® OPA. Véanse las
INSTRUCCIONES DE USO - Reutilizacion para Desinfeccion.

Los productos sanitarios reprocesados en Solucién CIDEX® OPA deberan limpiarse primero de acuerdo a un protocolo o norma validada
de limpieza.

Nivel de Actividad Antimicrobiana: La Solucion CIDEX® OPA puede utilizarse para el siguiente nivel de actividad antimicrobiana:
Desinfectante de Alto Poder: La Solucién CIDEX® OPA es un Desinfectante de Alto Poder desinfectante para productos semi-criticos
cuando se utiliza o reutiliza conforme a las Indicaciones de Utilizacion, a concentracion igual o superior a la Concentracion Minima

Efectiva (MEC) de 0,3% determinada mediante ensayo con las Tiras reactivas de la Solucién CIDEX® OPA, a 20°C (68°F) con un tiempo
de inmersion de por lo menos 5 minutos, siendo el periodo de reutilizacion de la solucién no superior a 14 dias.
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Periodo de Reutilizacion para Desinfeccion: La Solucién CIDEX® OPA ha demostrado eficacia en la desinfeccién en presencia de 5%

de contaminacion de naturaleza organica y carga microbioldgica durante la reutilizacion. La Solucion CIDEX® OPA puede ser reutilizada
hasta un maximo de 14 dias siempre y cuando existan las condiciones exigidas de concentracion y temperatura de orto-ftalaldehido
basandose en la monitorizacion descrita en las Indicaciones de Utilizacion. NO DEBE fiarse GUnicamente en los dias transcurridos de
uso. La concentracion de este producto durante su vida de reutilizacion debera verificarse mediante las Tiras Reactivas de ensayo de
la Solucion CIDEX® OPA antes de cada utilizacion para determinar que la concentracion de orto-ftalaldehido es superior a la MEC de
0,3%. Debera desecharse el producto después de 14 dias, incluso si la Tira Reactiva de ensayo de la Solucion CIDEX® OPA indica que
existe una concentracion superior a la MEC.

Informacion General sobre la Seleccion y Uso de Desinfectantes para Reproc i de Prod Sanitarios: Elija un
desinfectante con el grado de actividad antimicrobiana adecuado para el producto reutilizable. Siga las practicas normalizadas del
etiquetado e institucionales para productos reutilizables. En ausencia de instrucciones completas, utilice el siguiente proceso:

Primero, para productos que entren en contacto con pacientes, determine si el producto reutilizable que va a reprocesarse es de tipo
critico o semi-critico.

Producto critico: Presenta un alto riesgo de infeccion si no es estéril. Penetra rutinariamente la piel o membranas mucosas durante su uso o
se utiliza de otro modo en tejido normalmente estéril del cuerpo.

Producto semi-critico: Entra en contacto con las membranas mucosas pero a menudo no penetra dreas normalmente estériles del cuerpo.
En segundo lugar, determine si se requiere esterilizacion o desinfeccion de alto poder desinfectante.

Producto critico [por ejemplo, laparoscopios e instrumentos de microcirugia): Se requiere esterilizacién.

Producto reutilizable semi-critico ([por ejemplo, Gastroscopio): Se requiere esterilizacién siempre que sea posible; en caso de
; . bl

el proceso minimo acep es la desinfeccion de alto poder desinfectante.

En tercer lugar, seleccione un desinfectante que esté etiquetado para el grado de actividad antimicrobiana correspondiente y que sea
compatible con el producto reutilizable. Siga las instrucciones de uso del desinfectante.

Actividad Microbicida: La siguiente tabla indica el espectro de actividad demostrada por ensayo de la Solucion CIDEX® OPA utilizando
los métodos de ensayo prescritos.

MICOROORGANISMOS
MICROORGANISMOS VEGETATIVOS
Staphylococcus aureus

Salmonella choleraesuis
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Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

HONGOS
Trichophyton mentagrophytes

VIRUS NO-ENVUELTOS
Poliovirus Tipo 1
Rhinovirus Tipo 42
Adenovirus Tipo 2
Vaccinia (Wyeth)
Coxsackievirus Tipo B-3

VIRUS ENVUELTOS

Coronavirus

Cytomegalovirus

Virus de la Influenza [Hong Kong]
HIV-1

Herpes simplex Tipos 1,2

Compatibilidad Material: La Solucion CIDEX® OPA ha sido probada y se ha determinado que es compatible con los materiales que se

mencionan a continuacion.

METALES'

Aluminio

Aluminio anodizado?

Bronce

Acero carbono

Bronce enchapado en cromo?
Acero enchapado en cromo?
Cobre

Bronce enchapado en niquel?
Aleacion niquel plata?

Acero inoxidable®

Titanio

Carburo tungsteno?

Acero vanadio*

ADHESIVOS®
Cianoacrilato®
EPO-TEK 301 epoxi®
EPO-TEK 353 epoxi

PLASTICOS® ELASTOMEROS®
Polimetilmetacrilato(Acrilico) Policloropreno (Neoprén)
Nilon Kraton G

Polietileno tereftalato (Poliéster) Poliuretano

Poliestireno Caucho silicona®
Polivinilcloruro (PVC) Latex de caucho natural

Acrilonitrilo/butadieno/estireno (ABS)
Polisulfono

Policarbonato’

Polietileno

Polipropileno

Acetal

PTFE

Poliamida

MATERIALES DENTALES’®
Polisulfuro

Silicona de adicion
Poliéter
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1. Expuestos a 31 dias (744 horas) de contacto continuo con la Solucién CIDEX® OPA sin efecto, salvo que se indique de alguna
otra manera.

2. Muestra signos de decoloracion superficial a los 7 0 mas dias.

3. La mayoria de las calidades ensayadas no muestran efectos. Otras calidades pueden exhibir una leve decoloracion a los 7 o mas
dias. El acero inoxidable 440 muestra corrosion a los 14 dias de inmersion.

. Tratado con 500 ciclos de Solucién CIDEX® OPA. Se registra resquebrajamiento de la superficie a los 150 ciclos (25 horas de
contacto total).

. Expuesto a 7 dias de contacto continuo con la Solucion CIDEX® OPA sin efectos, salvo que se sefale otra cosa.

. Algunas calidades o aplicaciones muestran decoloracion.

. Algunas piezas soldadas por técnica sénica pueden exhibir microfisuracién de superficie.

. Alguna pérdida de la resistencia al cizallamiento pero sin mostrar signos de degradacion severa.

. Los materiales dentales tratados con 1 ciclo de Solucion CIDEX® OPA durante 10 minutos no exhiben efectos.

~

oo~ U

Los endoscopios Fujinon, Olympus y Pentax son compatibles con la Solucién CIDEX® OPA. Si surgen consultas acerca de la compatibilidad
de un producto con la Solucidon CIDEX® OPA, péngase en contacto con el fabricante del producto.

Compatibilidad con Agentes de Limpieza: La Solucién CIDEX® OPA es compatible con detergentes enzimaticos de pH casi neutro
(6-8), de bajo nivel de formacién de espuma, y que sean ficiles de aclarar desde los equipos (por ejemplo, CIDEZYME® y Detergente
Enzimatico CIDEZYME® LF). No se recomienda el uso de detergentes altamente acidos o alcalinos como agentes de limpieza.

CONTRAINDICACIONES

. La Solucion CIDEX® OPA no debera utilizarse para esterilizar productos sanitarios sensibles al calor.

2. La Solucion CIDEX® OPA no deberia utilizarse para procesar ningun producto para urologia utilizado para tratamiento de pacientes
con un historial de cancer de vejiga. En casos muy infrecuentes la solucion CIDEX® OPA se ha asociado a reacciones de tipo
anafilactico en pacientes con cancer de vejiga que han sido sometidos a cistoscopias repetidas.

3. La Solucion CIDEX® OPA no deberia utilizarse para procesar productos previstos para pacientes con sensibilidad conocida a la
solucion Clidex® OPA o a alguno de sus componentes.

ADVERTENCIAS

PRECAUCION:

Contiene 0,55% de orto-ftalaldehido.

Contiene orto-ftalaldehido. Puede provocar una reaccion alérgica.
Ficha técnica de seguridad disponible a pedido.

Leer la etiqueta antes del uso.
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1. Puede provocar una reaccion alérgica.

Se han notificado posibles reacciones alérgicas en casos muy infrecuentes. En la mayoria de estos casos los profesionales de
asistencia sanitaria no utilizaban el producto en una sala bien ventilada o no llevaban puesto equipo de proteccion personal adecuado
(Véanse las PRECAUCIONES)

2. Evite el contacto con los ojos, la piel o la ropa. (Véanse las PRECAUCIONES - para mayor informacion sobre cémo proteger los
ojos, la piel, y la ropa.) El contacto directo con los ojos puede causar irritacidn. El contacto directo con la piel puede causar manchas
temporales. El contacto reiterado con la piel puede causar sensibilizacion de la piel. En caso de contacto con los ojos, lave
inmediatamente los ojos con abundante agua durante por lo menos 15 minutos. Acuda al médico. En caso de contacto con la piel,
lave inmediatamente con agua. Cualquier informacion adicional se puede obtener consultando la Ficha de Datos de Seguridad. No
genere nebulizaciones, pulverizaciones ni aerosoles con este producto.

3. Laingestion puede producir irritacién o quemaduras quimicas de la boca, garganta, eséfago y estémago. En caso de ingestion,NO
INDUZCA EL VOMITO. Beba abundante agua y llame a un médico inmediatamente. El probable dafo de la mucosa producido por
exposicion oral puede contraindicar el uso de lavados gastricos.

4. Evite la exposicion a los vapores del orto-ftalaldehido, pues pueden ser irritantes de las vias respiratorias y ojos. Puede causar una
sensacion de picor en la nariz y garganta, mucosidad, tos, molestias y rigidez en el pecho, dificultad para respirar, ahogo, constriccién
de la garganta, urticaria, erupcion cutanea, pérdida del olfato, picor en la boca o labios, sequedad de la boca o dolor de cabeza.
Puede agravar un asma o bronquitis ya existentes. En caso de reacciones adversas producto de la inhalacion de vapor, respire aire
fresco. Si la respiracion se dificulta, se puede suministrar oxigeno por parte de personal cualificado. Si los sintomas contintian, acuda
al médico.

5. Eluso de la Solucion CIDEX® OPA con productos semi-criticos debera ser parte de un proceso de lavado validado establecido por
el fabricante del producto. Observe las INDICACIONES DE UTILIZACION - Instrucciones de Aclarado - para informacion adicional
importante sobre el aclarado.

6. Siga SIEMPRE las Instrucciones de Aclarado (Parte B) de las Indicaciones de Utilizacion y las INSTRUCCIONES ESPECIALES para
las sondas para ecocardiografias transesofagicas (TEE, por sus siglas en inglés) en la Parte C EXACTAMENTE o puede que queden
residuos de CIDEX® OPA en el producto. Se ha notificado que el no observar exactamente las instrucciones de aclarado ha dado
lugar a quemaduras quimicas, irritacion y manchas en la boca, garganta, eséfago y estomago.

PRECAUCIONES

Siga las politicas y protocolos Hospitalarios al manipular y limpiar instrumentos sucios.

1. Aldesinfectar los productos, utilice guantes del tipo y longitud adecuados, y proteccion para los ojos y batas resistentes a fluidos
apropiadas. Al utilizar guantes de goma de latex, el usuario debera usar guantes dobles y/o cambiar los guantes simples
frecuentemente. Para aquellas personas que son sensibles al latex u otros componentes de los guantes de latex, se podran utilizar
guantes 100% de copolimero sintético, guantes de goma de nitrilo, o guantes de goma de butilo. Nota: EL contacto con la Solucion
CIDEX® OPA puede manchar la piel o el vestuario expuesto.
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2. Utilice la Solucion CIDEX® OPA en un area bien ventilada y en envases cerrados con tapas de ajuste hermético. Si el sistema de aire
acondicionado existente no brinda una ventilacion adecuada, debe utilizarse en el interior de campanas locales de extraccion, o
en campanas de escape sin tuberias de exhaustacion o en sistemas portatiles de ventilacion que contengan filtros para absorber
el orto-ftalaldehido del aire. i

3. Los productos reutilizables contaminados DEBERAN SER LIMPIADOS COMPLETAMENTE ANTES DE SU desinfeccion, ya que la
contaminacion residual con suciedad o lubricantes reducira la efectividad del desinfectante.

4. Elusuario DEBERA atenerse a las Indicaciones de Utilizacién, puesto que una modificacion de las mismas puede afectar la seguridad
y efectividad del desinfectante.

5. Absténgase de utilizar la Solucién CIDEX® OPA con productos sanitarios previstos para utilizacion en un area estéril del cuerpo (por
ejemplo, instrumental quirdrgico utilizado en la intervencion de cataratas).

6. El fabricante del producto reutilizable debera proporcionar al usuario un procedimiento de reprocesamiento validado para aquel
producto con el que se utilice la Solucién CIDEX® OPA.

7. Eluso de Solucion CIDEX® OPA en reprocesadores automatizados de endoscopio debera ser parte de un procedimiento de
reprocesamiento validado. Utilice Tiras Reactivas de ensayo de la Solucién CIDEX® OPA para detectar la concentracién de
orto-ftalaldehido antes de cada ciclo y asi detectar la MEC. Siga las Indicaciones de Utilizacion correspondientes de las Tiras reactivas
de ensayo de la Solucion CIDEX® OPA.

INDICACIONES DE UTILIZACION

Limpieza / D inacion: La sangre, otros fluidos corporales y lubricantes deberan limpiarse completamente de las superficies
y lumenes de los productos sanitarios antes de reprocesarlos en el desinfectante. La sangre y otros fluidos corporales deberan
desecharse de acuerdo a todas las regulaciones aplicables al desecho de residuos infecciosos.

Véase el etiquetado del fabricante del producto reutilizable para recabar instrucciones sobre el desensamblado, la descontaminacion,
limpieza y ensayo de fugas de sus equipos.

Antes de la inmersién en Solucion CIDEX® OPA, es necesario limpiar completamente los productos, incluyendo todos los limenes,
utilizando un protocolo o norma de limpieza.

Enjuague y seque completamente todas las superficies y liumenes de los productos limpiados.

Uso: NO REQUIERE ACTIVACION.

Registre la fecha en que se abri6 el envase en la etiqueta del mismo, o en un cuaderno de registros. Una vez abierto, la solucién que
quede en el envase podra ser almacenada hasta un maximo de 75 dias (siempre y cuando los 75 dias no excedan la fecha de caducidad
indicada en el envase) hasta que sea reutilizada. Registre la fecha en que se verti6 la solucion desde el envase original hacia un envase
secundario en un cuaderno de registro (independiente del otro antes mencionado), o en una etiqueta adherida al envase secundario.
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La solucion en el envase secundario podra utilizarse durante un periodo no superior a 14 dias. El producto debera desecharse después
de 14 dias incluso si la Tira Reactiva de ensayo de la Solucion CIDEX® OPA indica una concentracion superior a la MEC.

A. Desinfeccion de alto poder desinfectante: Sumerja el producto completamente, llenando todos los limenes y eliminando bolsas de
aire, en la Solucién CIDEX® OPA durante a lo menos 5 minutos a 20°C (68°F) o temperatura mayor para destruir los microorganismos
patdgenos, incluyendo Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, hongos patogénicos y virus (Poliovirus Tipo 1; Adenovirus
Tipo 2; Herpes simplex Tipos 1,2; HIV-1; Influenza Tipo A [Hong Kong]; Vaccinia; Coronavirus; Coxsackievirus Tipo B-3;
Cytomegalovirus; Rhinovirus Tipo 42). Retire el producto de la solucién y aclare completamente siguiendo las siguientes instrucciones.

B. Instrucciones de Aclarado

1. PROCEDIMIENTO DE ACLARADO

a) Proceso Manual:

Tras retirar la Solucion CIDEX® OPA, aclare completamente el producto sanitario sumergiéndolo completamente en un
gran volumen de agua (por ej., 8 litros) de agua. Utilice agua estéril a menos que el agua potable sea aceptable. Véanse
puntos 2y 3 abajo.
Mantenga el producto totalmente sumergido durante por lo menos 1 minuto, salvo que el fabricante del producto o
equipo reutilizable especifique un tiempo mayor.
Aclare manualmente todos los limenes con un gran volumen (no menos de 100mL) de agua de aclarado a menos que
el fabricante del aparato indique otra cosa.
Retire el producto y elimine el agua de aclarado. Use siempre un volumen nuevo de agua para cada aclarado. Nunca
reutilice el agua del aclarado para ningdn otro fin.
Repita este procedimiento DOS (2) veces adicionales, para totalizar TRES (3) aclarados, con grandes volimenes de
agua potable para eliminar los residuos de la Solucién CIDEX® OPA. Los residuos pueden provocar efectos extremadamente
adversos. SE REQUIEREN TRES (3) ACLARADOS INDEPENDIENTES POR INMERSION EN GRAN VOLUMEN DE AGUA.
Consulte siempre las instrucciones adicionales de aclarado en el etiquetado del fabricante del producto
sanitario reutilizable.

b) Proceso Automatizado:

¢ Seleccione un ciclo de limpieza en un procesador automatico de endoscopios que haya sido validado para su uso con
este producto.

« Verifique que el ciclo de aclarado automatico seleccionado aclarara muy bien el producto sanitario incluyendo los
limenes, utilizando grandes volumenes de agua potable o esterilizada equivalente a las recomendaciones del fabricante
del producto reutilizable.

¢ Verifique que el aclarado es de un minimo de 1 minuto de duracién a menos que el fabricante del producto reutilizable
especifique un plazo mas largo. Verifique que se emplea un volumen fresco de agua en cada aclarado. No reutilice el
agua de aclarado para ningun otro fin.
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¢ Consulte el etiquetado del fabricante del producto reutilizable para recabar instrucciones adicionales de aclarado.

2. ACLARADO CON AGUA ESTERILIZADA: Los siguientes productos deberan aclararse con agua esterilizada, utilizando latécnica de
esterilizacion para aclarar y manipular:

* Productos para ser utilizados en areas normalmente esterilizadas del cuerpo.

¢ Productos para ser utilizados en pacientes con sistema inmunoldgico comprometido conocido o en pacientes con un potencial
compromiso inmunoldgico basandose en procedimientos institucionales (por ejemplo, poblacién de alto riesgo atendida).

* Cuando sea conveniente, los broncoscopios, debido al riesgo de contaminacion proveniente del suministro de agua potable.
Aunque los microorganismos en este tipo de sistema de agua no son normalmente patdgenos en pacientes con sistemas
inmunoldgicos saludables, se puede exponer a un alto riesgo de infeccion a los pacientes con SIDA u otras personas con sistema
inmunoldgico comprometido a causa de los microorganismos oportunistas.

3. ACLARADO EN AGUA POTABLE:

¢ Para todos los demas productos, se recomienda un aclarado con agua esterilizada cuando resulte practico. De otra forma, un
aclarado con agua potable es aceptable.

¢ Al utilizar agua potable para aclarar, el usuario debera estar alerta del creciente riesgo de recontaminar el instrumento o
equipo médico con microorganismos, que pueden estar presentes en los suministros de agua potable.

¢ Los sistemas de tratamiento de agua, tales como los ablandadores o desionizadores, pueden agregar microorganismos al agua
tratada hasta el punto en que el contenido microbiano del agua en el lugar de uso puede ser superior a aquél del agua potable
tratada previamente. Para asegurar una calidad adecuada del agua, se recomienda observar el mantenimiento de los sistemas
de tratamiento de agua.

¢ Eluso de un sistema de filtro retentivo bacteriano (0,2 micas) puede eliminar o reducir en gran medida la cantidad de estas
bacterias del agua localizadas en la fuente de agua potable. Péngase en contacto con el fabricante del filtro o del sistema UV
para obtener instrucciones sobre el mantenimiento preventivo y substitucion periddica del filtro para evitar la colonizacién
o formacion de biopeliculas en el filtro.

¢ Un producto que no estd completamente seco brinda una situacion ideal para la rapida colonizacion por parte de bacterias.
Puesto que estas bacterias presentes en el agua son altamente resistentes al secado, un secado rapido impedira la posible
colonizacion, pero puede no dar lugar a un producto exento de estas bacterias. Un aclarado final con una solucion de alcohol
isopropilico al 70% puede utilizarse para acelerar el proceso de secado y reducir el nimero de cualquier organismo presente
como resultado del aclarado con agua potable.

C. Instrucci Especiales para el Repr i de das para Ecocardiografia Transesofagica [TEE): Al igual que con todos los
productos, es necesario seguir cuidadosamente todas las recomendaciones del fabricante de sondas tales como el uso de una
envoltura protectora esterilizada al realizar una TEE. Es necesario sumergir el producto durante un minimo de 5 minutos en la
Solucién CIDEX® OPA para lograr una desinfeccién de alto nivel (HLD). El tiempo de inmersién excesivo de las sondas (por ejemplo,
durante mas de una hora) durante la HLD y/o no aclarar tres veces con una cantidad de agua fresca cada vez segln se describe
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en la Parte B, puede dar como resultado que permanezca una Solucion CIDEX® OPA residual en el producto, cuya utilizacién puede
causar manchas, irritacion o quemaduras quimicas de la boca, garganta, eséfago y estémago.

D. Reutilizacion para Desinfeccion: La Solucién CIDEX® OPA ha demostrado eficacia en presencia de contaminacién de suciedad
organica y carga microbiolégica durante la reutilizacién. La concentracion de orto-ftalaldehido de la Solucion CIDEX® OPA durante
su vida atil debera verificarse mediante las Tiras reactivas de ensayo de la Solucion CIDEX® OPA antes de cada uso, para determinar
que la MEC de 0,3% esta presente. Se podra utilizar y reutilizar la Solucion CIDEX® OPA dentro de las limitaciones antes senaladas
hasta un maximo de 14 dias. La Solucién CIDEX® OPA debera ser eliminada después de 14 dias, incluso si el ensayo con una Tira
reactiva de Solucién CIDEX® OPA indica una concentracién superior a la MEC.

MONITORIZACION DEL DESINFECTANTE:

¢ Durante la reutilizacion, se recomienda que la Solucion CIDEX® OPA sea probada con las Tiras Reactivas de ensayo de
la Solucién CIDEX® OPA antes de cada uso. Esto es para asegurarse que se encuentra presente la concentracion adecuada de
orto-ftalaldehido.

« Durante el uso de Solucién CIDEX® OPA como Desinfectante de Alto Poder desinfectante, se recomienda utilizar un termémetro
y crondmetro para asegurarse que se cumplen las condiciones 6ptimas.

¢ Inspeccionar visualmente la solucion durante la vida de reutilizacion para detectar la presencia de precipitados, que pueden
resultar del uso de agua dura. Elimine la solucidn si ocurre precipitacion.

MANIPULACION POST-PROCESAMIENTO Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS REUTILIZABLES:

Los productos reutilizables desinfectados deberan ser utilizados inmediatamente o almacenados de una manera que reduzca al minimo
la recontaminacion. Constltese el etiquetado del fabricante del producto reutilizable para obtener instrucciones adicionales sobre el
almacenamiento y/o manipulacion.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD

1. La Solucion CIDEX® OPA debera almacenarse en su envase original sellado a temperatura ambiente controlada comprendida entre
15 - 30°C (59 - 86°F) en un area de bajo trafico bien ventilada.

2. Una vez abierto, la porcién no utilizada de la solucién podra ser almacenada en el envase original hasta un maximo de 75 dias hasta
que se utilice.

3. Lafecha de caducidad de la Solucién CIDEX® OPA se encuentra indicada en el envase.

INFORMACION DE EMERGENCIA E INFOMACION TECNICA DEL PRODUCTO

Para mayor informacién consultese la Ficha de Datos de Seguridad de los Materiales. Puede obtenerse informacion sobre como
proceder en caso de emergencia, informacion de seguridad, o técnica sobre la Solucion CIDEX® OPA, poniéndose en contacto con su
ejecutivo de ventas local de ASP.
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FORMACION DE USUARIOS

El usuario debera capacitarse adecuadamente en la descontaminacion y desinfeccion de productos sanitarios y en la manipulacion de
desinfectantes quimicos liquidos. Puede obtenerse informacion adicional de la Solucion CIDEX® OPA poniéndose en contacto con su
ejecutivo de ventas local de ASP.

INFORMACION DE DESECHO DEL DESINFECTANTE/ENVASE

Desecho del Desinfectante: Verifique las regulaciones locales para el desecho. Puede utilizarse glicina (base libre) para neutralizar la
Solucién CIDEX® OPA antes de desecharla. Debera utilizarse un minimo de 25 gramos de glicina (base libre) para neutralizar 3,78 litros
de Solucion CIDEX® OPA. EL tiempo minimo recomendado de neutralizacién es de una hora. Elimine la solucion residual vertiéndola por
el desagiie. Enjuague el desagiie con abundante agua.

Desecho del Envase: Absténgase de utilizar los envases vacios. Aclare y deseche los mismos conforme a la politica hospitalaria al

efecto.

FORMA DE SUMINISTRO
Codigo Producto Descripcion Contenido embalaje
20391 3,785 L Recipiente con 4 X 3,785 L/caja
20392 Tiras reactivas solucion CIDEX® OPA 60 tiras/bote; 2 botes/caja
20393 Tiras reactivas solucion CIDEX® OPA 15 tiras/bote; 2 botes/caja
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BRUKSANVISNING

CIDEX® OPA orto-ftalaldehydl6sning, hoggradigt desinfektionsmedel
Aktiv bestandsdel: orto-ftalaldehyd.........ccccevvrricnrunnns 0,55 %
Inaktiva bestdndsdelar: 99,45 %

Dipotassium hydrogen fosfat
Potassiun dihydrogen fosfat
Benzotriazole
Citronsyra
D&C Green Dye #5
HEDTA Sodium Salt
Summa 100,00 %

Behover ej aktiveras fére anvandning.

INDIKATIONER

CIDEX® OPA-losning ar ett hoggradigt desinfektionsmedel for desinfektion av varmekéansliga medicintekniska produkter, forutsatt att
anvindning sker enligt bruksanvisningen. CIDEX® OPA-l6sning ar avsedd for anvandning till manuella (Tr&g med lock) system
framstéllda av polypropylen, akrylnitril-butadien-styren (ABS), polyetylen, glasfiberarmerad polypropylen och/eller polykarbonatplaster.
CIDEX® OPAlsningen kan ocksa anvindas till automatiska diskdesinfektorer fér endoskop enligt tillverkarens anvisningar, och bér
kontrolleras med hjalp av CIDEX® testremsor for OPA-16sning. Se BRUKSANVISNING - Ateranv.’a‘ndning for desinfektion

Medicintekniska produkter som desinficeras i CIDEX® OPA-l6sningen maste férst rengoras enligt validerade rengéringsférfaranden
eller -standarder.

Krav pa mikrobiell renhet: CIDEX® OPA-l8sningen kan anvindas vid féljande krav pd mikrobiell renhet:

Héggradigt rena produkter: CIDEX® OPA-l6sning ar ett hoggradigt desinfektionsmedel for hdggradigt rena instrument forutsatt att det
anvinds eller ateranvinds enligt bruksanvisningen, vid eller 6ver ldgsta effektiva koncentration, (MEC, Minimum Effective Concentration),
pa 0,3 % enligt bestdmning med CIDEX® testremsor fér OPA-18sning, vid 20 °C (68 °F), vid nedsénkning i minst 5 minuter och under en
dteranvandningsperiod pa hdgst 14 dagar.

ter andni iod for

Do

Effektiv desinfektion vid &teranvidndning av CIDEX® OPA-l8sning har demonstrerats vid
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kontamination med 5 % organisk jord och mikrobiologisk férorening. CIDEX® OPA-18sning kan &teranvindas i maximalt 14 dagar,
forutsatt att koncentrations- och temperaturkraven for orto-ftalaldehydlosningen ar uppfyllda, enligt beskrivningen i bruksanvisningen.
Utga EJ endast efter antal anvandningsdagar. Koncentrationen av denna produkt under dteranvandningsperioden maste kontrolleras
med hjalp av CIDEX® testremsor for OPA-16sning fore varje anvandningstillfalle, for kontroll av att koncentrationen av orto-ftalaldehyd &r
Sver MEC-virdet pa 0,3 %. Produkten skall kasseras efter 14 dagar, d&ven om CIDEX® testremsor for OPA-l8sning visar att
koncentrationen Gverstiger MEC-vardet.

Allméan information om val och av desinfekti del for desinfektion av produkter: V3lj ett
desinfektionsmedel som dstadkommer en adekvat mikrobiell renhetsniva hos det dteranvandbara instrumentet. Félj anvisningarna
for det ateranvandbara instrumentet ifraga, samt arbetsplatsens fastlagda rutiner. Om fullsténdiga anvisningar saknas tillimpas
foljande forfarande:

For instrument med patientkontakt: Beddm forst huruvida det &teranvidndbara instrumentet som skall behandlas klassas som ett sterilt
eller ett hdggradigt rent instrument.

Sterilt instrument: Medfor hog risk for infektion om det ej ar sterilt. Penetrerar rutinméssigt huden eller slemhi ‘na vid anvandning eller
anvénds pa annat sétt i normalt sterila vavnader i kroppen.

Héggradigt rent instrument: Kommer i kontakt med slemhinnor men penetrerar vanligen inte normalt sterila omraden i kroppen.
Avgor darefter huruvida sterilisering eller hdggradig desinfektion kravs.
Sterilt instrument (t.ex. laparoskop och mikrokirurgiska instrument]: Sterilisering krévs.

Héggradigt rent, dteranvéndbart instrument [t.ex. gastroskop): Sterilisering krévs savitt sadan &r méjlig; om sterilisering inte kan utféras &r
héggradig desinfektion den minsta acceptabla atgérden.

Valj slutligen ett desinfektionsmedel vars markning anger att produkten dstadkommer adekvat mikrobiell renhetsgrad och som kan
anvéndas till det teranvandbara instrumentet. Félj bruksanvisningen fér desinfektionsmedlet.

Mikrobdddande aktivitet: | féljande tabell redovisas aktivitetsspektrum enligt test av CIDEX® OPA-16sning med féreskrivna
testmetoder.

MIKROORGANISM
VEGETATIVA BAKTERIER
Staphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis
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Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

SVAMPAR
Trichophyton mentagrophytes

VIRUS UTAN KAPSEL
Poliovirus typ 1
Rhinovirus typ 42
Adenovirus typ 2
Vaccinia (Wyeth)
Coxsackievirus typ B-3

VIRUS MED KAPSEL
Coronavirus
Cytomegalovirus
Influensavirus (Hong Kong)
HIV-1

Herpes simplex typ 1,2

Kompatibilitet med olika material: CIDEX® OPA-lésningen har testats och befunnits kunna anvidndas med nedanstdende material:

METALLER'
Aluminium
Anodiserad aluminium?
Massing

Kolstal

Férkromad méassing?
Forkromat stal?
Koppar

Férnicklad massing?
Nickel-silverlegering?
Rostfritt stal®

Titan

Volframkarbid?
Vanadinstal*

ADHESIVER®
Cyanoakrylat®
EPO-TEK 301 epoxy?®
EPO-TEK 353 epoxy

PLASTER® ELASTOMERER®
Polymetylmetakrylat (Akryl) Polykloropren (Neoprene)
Nylon Kraton G
Polyetylentereftalat (Polyester) Polyuretan
Polystyren Silikongummi®
Polyvinylklorid (PVC)¢ Naturlig gummilatex
Akrylnitril/butadien/styren (ABS)

Polysulfon

Polykarbonat’

Polyetylen

Polypropylen

Acetal

PTFE

Polyamid

DENTALA MATERIAL’
Polysulfid

A-silikon

Polyeter
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. Exponerade for kontinuerlig kontakt med CIDEX® OPA-lgsning i 31 dagar (744 timmar) utan péverkan sdvida inte annat anges.

. Uppvisar tecken pa missfirgad yta efter 7 dagar eller langre tid.

. Hos de flesta testade kvaliteter ses ingen paverkan. Andra kan uppvisa latt missfargad yta efter 7 dagar eller ldngre tid. Rostfritt
stal 440 uppvisar rost efter nedsénkning i 14 dagar.

. Behandlades med 500 cykler med CIDEX® OPA-18sning. Ytdestruktion noterades efter 150 cykler (sammanlagt 25 timmars kontakt).

. Exponerade fér kontinuerlig kontakt med CIDEX® OPA-lgsning i 7 dagar utan paverkan sdvida inte annat anges.

. Vissa kvaliteter eller anvandningssatt uppvisade missfargning.

. Vissa ultraljudssvetsade delar kan uppvisa krackelering.

. Viss forlust av hallfasthet men inga tecken pa uttalad nedbrytning.

. Dentala material behandlade med 1 cykel med CIDEX® OPA-l8sning i 10 minuter utan paverkan.

WN =

o N O N

CIDEX® OPA-lasning kan anvéndas till Fujinon, Olympus och Pentax endoskop. Vid tveksamhet om huruvida CIDEX® OPA-L6sning kan
anvandas till ett visst instrument skall tillverkaren kontaktas.

Kompatibilitet med olika rengéringsmedel: CIDEX® OPA-l3sning kan anvéndas tillsammans med l3gloddrande enzymatiska
rengdringsmedel med neutralt pH (6-8) som létt kan skéljas av fran utrustningen (t.ex. CIDEZYME® och CIDEZYME® LF enzymatiskt
rengdringsmedel). Starkt sura eller alkaliska rengéringsmedel rekommenderas ej.

KONTRAINDIKATIONER

1. CIDEX® OPA-18sning skall inte anvdndas for att behandla urologiska instrument som anvinds till patienter som har haft bl&scancer.
| séllsynta fall har CIDEX® OPA-lésning férknippats med anafylaxiliknande reaktioner hos blascancerpatienter som genomgatt
upprepade cystoskopier.

2. CIDEX® OPA-lésning skall inte anvéndas for att behandla instrument till patienter med kand dverkanslighet mot CIDEX® OPA losning
eller ndgon av dess bestandsdelar.

3. CIDEX® OPA-lgsning skall ej anvandas for sterilisering av varmekansliga medicintekniska produkter.

VARNINGAR
0BS!
Innehaller 0,55 % orto-ftalaldehyd
Innehaller orto-ftalaldehyd. Kan framkalla allergisk reaktion.
Sikerhetsdatablad tillgangligt pa begéran.
Las etiketten fore anvandning.
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1. Kan orsaka en allergisk reaktion.

Méjliga allergiska reaktioner har rapporterats séllsynta fall. | majoriteten av dessa fall har sjukvardspersonalen ej brukat ldsningen i
vélventilerade rum eller ej anvént adekvat personlig skyddsutrustning [Se SKYDDSATGARDER]

2. Undvik kontakt med huden, 6gonen och kladseln. (Se FORSIKTIGHETSATGARDER fér viktig information om skydd av 6gon, hud och
klader.) Kan irritera 6gonen vid direktkontakt. Kan ge dvergdende missfirgning vid direkt hudkontakt. Upprepad hudkontakt kan ge
hudallergi. Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten i minst 15 minuter. Kontakta ldkare. Vid kontakt med
huden,tvdtta genast med vatten. Se varuinformationsbladet for ytterligare information. Undvik spray-, dim- eller aerosolbildning av
denna produkt.

3. Fortaring kan ge irritation eller fratskador i munnen, halsen, matstrupen och magsécken. Vid fortaring, FRAMKALLA EJ KRAKNING.
Drick stora mangder vatten och kontakta genast ldkare. Eftersom slemhinnan troligen ar skadad efter oral exponering kan
magskaljning vara kontraindicerad.

4. Undvik exponering fér orto-ftalaldehydangor, eftersom dessa kan irritera andningsorganen och dgonen. Kan ge sveda i ndsa
och hals, okad slemproduktion, hosta, obehag och trdnghetskinsla i bréstet, andningsbesvér, vasningar, svullen strupe, urticaria
(ndsselfeber), hudutslag, forlust av Lukt, stickningar i mun och lappar, torr mun och huvudvérk. Kan forvarra befintlig astma och
bronkit. Vid biverkningar orsakade av inandning av angor skall personen foras till frisk luft. Vid andningssvarigheter kan syrgas ges
av behorig personal. Vid kvarstdende symtom skall ldkare kontaktas.

5. Anvindning av CIDEX® OPA-l3sning till héggradigt rena instrument maste ingd som en del av ett validerat skdljningsférfarande,
enligt anvisningar frén instrumentets tillverkare. Se BRUKSANVISNING - Skéljningsanvisningar for viktig information om skéljning.

6. Folj ALLTID EXAKT skéljningsanvisningarna i denna bruksanvisning (del B) och SPECIALINSTRUKTIONER avseende prober for
transesofageal ekokardiografi (TEE) i del C; annars kan rester av CIDEX® OPA stanna kvar pa instrumentet. Underlatenhet att folja
skéljningsanvisningarna exakt har resulterat i fratskador, irritation och missfargning i munnen, halsen, matstrupen och magsacken.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Folj sjukhusets regler och foreskrifter vid hantering och rengdring av nedsmutsade instrument.

1. Vid desinficering av instrument skall skyddshandskar av lamplig typ och langd, 6gonskydd och vatskebestandiga skyddsrockar
anvindas. Vid anvandning av latexhandskar bér anvindaren anvinda dubbla handskar och/eller byta enkla uppsattningar handskar
ofta. Personer med allergi mot latex eller andra bestdndsdelar i latexhandskar kan anvidnda handskar av 100 % kopolymer,
nitrilgummi eller bytulgummi. Obs! CIDEX® OPA-losningen kan missfarga exponerad hud och kladsel vid kontakt.

2. CIDEX® OPA-ldsningen skall anvindas pa vil ventilerad plats och i slutna behallare med tattslutande lock. Om det befintliga
luftvixlingssystemet inte 8stadkommer adekvat ventilation skall ldsningen anvindas vid utblasningshuv eller rorlés avgashuv/
portabel ventilationsanordning férsedd med filter som absorberar orto-ftalaldehyd fran luften.

3. Ateranvindbara instrument som kontaminerats MASTE RENGORAS GRUNDLIGT fére desinfektion, eftersom rester av smuts
eller smérjmedel nedsatter desinfektionsmedlets effektivitet.

4. Anvindaren MASTE félja bruksanvisningen, eftersom avvikelser frdn densamma kan paverka desinfektionsmedlets sékerhet
och effektivitet.
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5. Anvind inte CIDEX® OPA-lsning till medicinska instrument som ska anvindas i sterila kroppsomraden (t.ex. operationsinstrument
for gra starr).

6. Tillverkaren av det ateranvandbara instrumentet bér férse anvandaren med beskrivning av ett validerat férfarande fér desinfektion
av instrumentet med CIDEX® OPA-16sning.

7. Anvindning av CIDEX® OPA-l8sning i automatiska diskdesinfektorer for endoskop maste ingd som en del av ett validerat
desinfektionsforfarande. Anvand CIDEX® testremsor for OPA-ldsning for bestdmning av orto-ftalaldehydkoncentrationen och
kontroll av MEC-vardet fére varje cykel. Folj bruksanvisningen som medfdljer CIDEX® testremsor for OPA-L6sning.

BRUKSANVISNING

Rengéring/dekontaminering: Blod, andra kroppsvatskor samt smérjmedel mast noggrant avldgsnas frén medicinska instruments ytor
och lumen innan dessa behandlas med desinfektionsmedlet. Blod och andra kroppsvatskor skall bortskaffas enligt samtliga gallande
bestdammelser avseende smittforande avfall.

Se tillverkarens anvisningar for det dteranvindbara instrumentet for instruktioner om isértagning, dekontaminering, rengéring och
lacktest av utrustningen ifraga.

Innan instrument sénks ned i CIDEX® OPA-ldsning skall de reng6ras noga, inklusive samtliga lumen, enligt etablerade forfaranden eller
standarder.

Skolj och torka de rengjorda instrumentens samtliga ytor och lumen noggrant.

Anvindning: BEHOVER EJ AKTIVERAS.

Anteckna datum fér 6ppnandet av behallaren pa behallarens etikett eller i en loggbok. Efter att behallaren éppnats kan kvarvarande
L6sning i behallaren forvaras i upp till 75 dagar (férutsatt att de 75 dagarna inte medfér att utgdngsdatum som anges pé behallaren
passeras] tills den skall anvindas. Anteckna datum for éverféring av lésning fran originalbehallaren till en sekundar behallare i en loggbok
(ej samma loggbok som den som omtalas ovan) eller pa en etikett som fists p& den sekundéra behallaren. Lésningen i den sekundéra
behallaren kan anvindas i upp till 14 dagar. Produkten skall kasseras efter 14 dagar, dven om CIDEX® testremsor for OPA-l8sning visar att
koncentrationen dverstiger MEC-vardet.

A. Hoggradig desinfektion: Sénk ned instrumentet fullstandigt s att samtliga lumen vatskefylls och alla luftfickor elimineras, i
CIDEX® OPA-6sning vid 20 °C (68 °F) eller hogre temperatur i minst 5 minuter for eliminering av samtliga patogena mikroorganismer,
inklusive Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, patogena svampar och virus (Poliovirus typ 1; Adenovirus typ 2; Herpes

simplex typ 1,2; HIV-1; Influensa typ A (Hong Kong); Vaccinia; Coronavirus; Coxsackievirus typ B-3; Cytomegalovirus; Rhinovirus typ
42). Ta upp instrumentet ur l8sningen och skolj noggrant enligt skdljningsanvisningarna nedan.
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B. Skéljningsanvisningar

1. FORFARANDE VID SKOLJNING

a) Manuell skoljning

Nar lésningen avlagsnats skall instrumentet skéljas noggrant genom fullstédndig nersé@nkning i en stor volym vatten,
t ex 8 liter. Anvand sterilt vatten om tappvattnet inte ar acceptabelt. Se dven andra eller tredje punkten har nedan.
Hall instrumentet helt nedsénkt under minst en minut, om inte dnnu langre tid foreskrivs av instrumenttillverkaren.
Skolj alla lumen manuellt med rikligt med vatten, inte mindre an 100 ml skéljvatten om inte annat foreskrivs av
instrumenttillverkaren.
Ta upp instrumentet och bortskaffa skéljvattnet. Anvand alltid nytt vatten till all skdljning. Skoljvattnet far inte ateranvindas,
varken till skdljning eller annat éndeamél.
Upprepa proceduren ytterligare TVA (2) ganger, sa att det blir totalt TRE (3) skéljningar, med rikligt med nytt vatten for att
avlidgsna lésningsresterna. Rester kan orsaka svéra biverkningar. SE VARNINGARNA. DET KRAVS TRE (3) SEPARATA
SKOLJNINGAR MED FULLSTANDIG NEDSANKNING | RIKLIGT MED VATTEN.

e Lé&s dven instrumenttillverkarens skdljinstruktioner.
b) Automatisk skéljning
Vilj en skéljcykel pa en automatisk endoskoptvitt som har godkints for den har produkten.
Kontrollera att den automatiska skdljcykeln ger en noggrann skéljning av instrumentet, inklusive alla lumen, med rikligt med
sterilt vatten eller tappvatten som uppfyller instrumenttillverkarens krav.
Kontrollera att varje skdljning tar minst en minut, om inte instrumenttillverkaren foreskriver langre tid. Kontrollera att varje
skéljning gérs med nytt vatten. Skdljvattnet far inte dteranvindas, varken till skéljning eller annat &ndamal.
Las dven instrumenttillverkarens skoljinstruktioner.

2. SKOLJNING I STERILT VATTEN: Féljande instrument skall skdljas i sterilt vatten med steril teknik vid skéljning och hantering:
« Instrument avsedda for anviandning i normalt sterila kroppsomréaden.
* Instrument avsedda for anvandning till patienter med kdnd immunbrist eller som kan vara immunkomprometterade, enligt de
riktlinjer som rader pd arbetsplatsen (t.ex. hégriskpopulation i upptagningsomradet). B
« Bronkoskop, nar sa dr praktiskt genomforbart, pa grund av risken fér kontaminering via ledningsvatten. Aven om mikroorganismer
i denna typ av vattenledningssystem normalt inte ar patogena for patienter med normalt immunsystem, kan AIDS-patienter eller
andra immunkomprometterade patienter 6pa hdg risk for infektion orsakad av dessa opportunistiska mikroorganismer.

3. SKOLJNING | LEDNINGSVATTEN (DRICKSVATTEN):
¢ Skéljning med sterilt vatten rekommenderas fér alla 6vriga instrument nar sa &r praktiskt genomférbart. | annat fall kan
skoljning i ledningsvatten accepteras.
« Om ledningsvatten anvinds for skéljning, bor anvindaren vara medveten om den dkade risken for aterkontaminering av
instrumentet eller den medicinska utrustningen med sddana mikroorganismer som kan finnas i ledningsvatten.
« Vattenbehandlingssystem sdsom mjukgérande eller avjoniserande system kan tillféra mikroorganismer till det behandlade
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vattnet i sddan omfattning att mikrobhalten i vattnet vid anvindningen kan dverskrida halten i dricksvattnet fore behandling
med systemet ifrdga. For att sikerstilla vattenkvaliteten rekommenderas att vattenbehandlingssystemet (-n) underhalls pa
foreskrivet satt.

¢ Anvandning av bakteriefilter (0,2 mikroner) kan eliminera eller kraftigt reducera méngden av dessa vattenburna bakterier
frén dricksvattenkallan. Kontakta filter- eller UV-systemets tillverkare fr anvisningar om férebyggande underh3ll och
regelbundet filterbyte, s att kolonisering eller bildande av biofilmer i filtret undviks.

¢ Instrument som inte ar fullstandigt torra utgor idealiska grogrunder for snabb kolonisering av bakterier. Eftersom dessa typer
av vattenburna bakterier &r mycket motsténdskraftiga mot uttorkning, kan snabb torkning visserligen géra att kolonisering
undviks, men medfor inte sékert att instrumentet blir bakteriefritt. For att paskynda torkningsprocessen och reducera antalet
organismer som kan ha tillforts vid skoljning med ledningsvatten kan en slutlig skdljning i 70 % isopropylalkohol utforas.

C. Speciali kti de behandling av prober for transesofageal ekokardiografi [TEE): Som med alla instrument skall alla
probtillverkarens rekommendationer, sdsom anvindning av sterilt skydd vid utfsrande av TEE noga foljas. Fér hoggradig desinfektion
krévs minst 5 minuters nedsénkning i CIDEX® OPA-18sning. Vid l&ngvarig blétldggning av proberna (dvs. i mer &n en timme) fér
hdggradig desinfektion och/eller om proberna inte skéljs tre gdnger med farskt vatten varje gang enligt beskrivningen i del B, kan
rester av CIDEX® OPA-lésningen stanna kvar pa instrumentet och ge upphov till missfirgning, irritation eller fratskador i munnen,
halsen, matstrupen och magsacken vid senare anvandning av instrumentet.

D. Ateranvindning for desinfektion: CIDEX® OPA-l8sning har visat sig effektivt vid teranvindning, vid test med kontamination

med organisk jord och mikrobiologisk férorening. CIDEX® OPA-l8sningens koncentration av orto-ftalaldehyd maste under

anvandningsperioden kontrolleras med hjélp av CIDEX® testremsor for OPA-losning fore varje anvandningstillfalle, for kontroll av att

MEC-vérdet &r minst 0,3 %. CIDEX® OPA-lésningen kan anvindas och &teranvindas enligt de angivna begransningarna i upp till 14

dagar. CIDEX® OPA-ldsningen maste kasseras efter 14 dagar, dven om CIDEX® testremsor for OPA-6sning visar att koncentrationen

overstiger MEC-vardet.

TEST AV DESINFEKTIONSMEDLET:

e Under ateranvindningsperioden rekommenderas att CIDEX® OPA-lésningen kontrolleras med hjlp av CIDEX® testremsor for
OPA-8sning fére varje anvandningstillfalle. P& detta sétt sdkerstalls att koncentrationen av orto-ftalaldehyd &r adekvat.

¢ Nar CIDEX® OPA-l6sningen anvands som hoggradigt desinfektionsmedel rekommenderas att en termometer och ett tidtagarur
anvands for att sékerstélla att optimala betingelser uppfylls.

« Inspektera lésningen under dteranvindningsperioden och se efter fillningar som kan bildas vid hart vatten. Om fallningar
upptrader skall losningen kasseras.

HANTERING OCH FORVARING AV ATERANVANDBARA INSTRUMENT EFTER AVSLUTAD DESINFEKTION:
Desinficerade ateranvéandbara instrument skall antingen omedelbart anvindas igen eller dggas undan for férvaring sa att dterkontaminering
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minimeras. Se markningsinformationen fran tillverkaren for det dteranvindbara instrumentet for ytterligare anvisningar avseende
orvaring och/eller hantering.

FORVARINGSFORHALLANDEN OCH UTGANGSDATUM

. CIDEX® OPA-l3sning skall férvaras i den forseglade originalbeh&llaren vid kontrollerad rumstemperatur, 15 - 30°C (59 - 86°F), i
vélventilerat och ej trafikerat utrymme.

. Nar behallaren vil 6ppnats kan oanvind lésning forvaras i originalbeh&llaren i upp till 75 dagar tills den skall anvéndas.

. Utgdngsdatum for CIDEX® OPA-lésningen anges direkt p& beh&llaren.

w N

INFORMATION | HANDELSE AV NODSITUATION OCH TEKNISK PRODUKTINFORMATION

For ytterligare information avseende risker hinvisas till informationen i varuinformationsbladet. Information om tgérder vid
nddsituationer, sidkerhet och teknisk information om CIDEX® OPA-8sning kan erhallas genom att ringa till lokal forséljningsrepresentant
for Advanced Sterilization Products.

ANVANDARUTBILDNING

Anvandaren bor ha adekvat utbildning i dekontaminering och desinfektion av medicintekniska produkter och i hantering av flytande
kemiska desinfektionsmedel. Ytterligare information om CIDEX® OPA-lsningen kan erh3llas genom att ringa till lokal
forsaljningsrepresentant for Advanced Sterilization Products.

INFORMATION OM BORTSKAFFNING AV DESINFEKTIONSMEDLET/BEHALLAREN

Bortskaffning av desinfektionsmedel: Kontrollera vilka lokala bestimmelser som giller for bortskaffning. Glycin (fri bas) kan
anvidndas som neutraliseringsmedel for CIDEX® OPA-lésningen fére bortskaffning. Minst 25 gram glycin (fri bas) bor anvéndas for
neutralisering av 3,78 liter CIDEX® OPA-LGsning. Minsta rekommenderade neutraliseringstid dr en timme. Hall ut kvarvarande losning i
avloppet. Spola avloppet ordentligt med vatten.

Bortskaffning av behallaren: Den tomma behé&llaren skall ej dteranvindas. Skélj och kassera behallaren enligt sjukhusets foreskrifter.

LEVERANS
Produktkod Beskrivning Antal per kartong
20391 3,785 L (1 gallon) 4 beh3llare a 3,785 L/kartong
20392 CIDEX® Testremsor for OPA-l6sning 60 remsor/burk, 2 burkar/kartong
20393 CIDEX® Testremsor for OPA-6sning 15 remsor/burk, 2 burkar/kartong
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GEBRUIKSAANWIJZING

CIDEX® OPA ortho-ftaalaldehy plossing high level
Actief ingrediént ortho-ftaalaldehyde..........ccccccveennnnene 0,55%
Inerte ingrediénten 99,45%
Dikalium waterstof fosfaat
Kalium diwaterstof fosfaat
Benzotriazole
Citroenzuur
D&C Green Dye #5
N-(hydroxyethyl)-ethylenediaminetriacetic acid (HEDTA)
Totaal 100,00%

Vereist geen activering voor gebruik.

GEBRUIKSAANWIJZING

De CIDEX® OPA-oplossing is een high level-desinfectiemiddel voor het desinfecteren van hittegevoelige medische hulpmiddelen /
instrumenten, indien het volgens de gebruiksaanwijzing wordt gebruikt. De CIDEX® OPA-oplossing is bestemd voor gebruik met
handmatige (emmer en tray) systemen, die vervaardigd zijn uit polypropyleen, acrylonitril-butadieen-styreen (ABS), polyethyleen,

met glas versterkt polypropyleen en / of polycarbonaat kunststoffen. De CIDEX® OPA-oplossing kan ook volgens de instructies van de
fabrikant worden gebruikt in geautomatiseerde endoscoop-reinigingsmachines (AER), en moet worden gecontroleerd met de teststrips
van de CIDEX® OPA-oplossing. Zie in de GEBRUIKSAANWIJZING - Hergebruik voor desinfecteren.

In CIDEX® OPA-oplossing opnieuw verwerkte medische hulpmiddelen / instrumenten moeten eerst worden gereinigd volgens een
beproefdl(e) reinigingsprotocol of -norm.

Anti-bacterieel activiteitsniveau: De CIDEX® OPA-oplossing kan worden gebruikt op het volgende anti-bacteriéle activiteitsniveau:

High level-desinfectiemiddel: De CIDEX® OPA-oplossing is een high level-desinfectiemiddel voor semi-kritische instrumenten /
hulpmiddelen indien deze worden gebruikt of opnieuw gebruikt, volgens de gebruiksaanwijzing, met een concentratie gelijk aan of
boven de Minimale effectieve concentratie (MEC) van 0,3% ortho-ftaalaldehyde, vastgesteld met behulp van de teststrips voor de CIDEX®
OPA-oplossing bij 20°C (68°F) met een onderdompelingstijd van minstens 5 minuten voor een hergebruiksperiode gedurende maximaal
14 dagen.
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Hergebruiksperiode voor het desinfecteren: De CIDEX® OPA-oplossing heeft een desinfecterende doeltreffendheid aangetoond bij
aanwezigheid van 5% organische verontreiniging en microbiologische belasting tijdens hergebruik. De CIDEX® OPA-oplossing kan
opnieuw worden gebruikt gedurende maximaal 14 dagen, zolang na controle aan de eisen van de concentratie ortho-ftaalaldehyde en de
temperatuur voldaan wordt, zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing. Vertrouw NIET uitsluitend op het aantal dagen dat het product
in gebruik is geweest. De concentratie van dit product tijdens de hergebruik-levensduur moet voér elk gebruik worden geverifieerd door
de teststrip van de CIDEX® OPA-oplossing, om vast te stellen of de concentratie van de ortho-ftaalaldehyde boven de MEC van 0,3% ligt.
Het product moet worden weggeworpen na 14 dagen, zelfs als de teststrip van de CIDEX® OPA-oplossing een concentratie boven de MEC
aangeeft.

Algemene informatie over selectie en gebruik van desinfecterende middelen voor het i verwerken van medische
hulpmiddelen / instr ten: Kies een desinfecterend middel met een anti-bacterieel activiteitsniveau dat van toepassing is voor het
herbruikbare hulpmiddel /instrument. Volg de etikettering op het herbruikbare hulpmiddel / instrument en de standaardpraktijken van
het ziekenhuis. Indien geen volledige instructies worden verstrekt, moet de volgende procedure worden gebruikt:

Ten eerste, voor hulpmiddelen waar patiénten mee in aanraking komen moet worden vastgesteld of het opnieuw te verwerken
herbruikbare hulpmiddel een kritisch of semi-kritisch hulpmiddel / instrument is.

Kritisch instrument: vertegenwoordigt een aanzienlijk infectierisico indien het niet steriel is. Tijdens gebruik penetreert het gewoonlijk
de huid of slijmvliezen, of wordt anders gebruikt in lichaamsweefsel dat normaal steriel is.

Semi-kritisch instrument: maakt contact met de slijmvliezen, maar penetreert gewoonlijk niet de normale steriele gebieden van het lichaam.
Ten tweede moet worden vastgesteld of sterilisatie of high level-desinfecteren vereist is.
Kritisch instrument: (bijv. laparoscopen en microchirurgische instrumenten]: sterilisatie is vereist.

Semi-kritisch, herbruikbaar instrument [bijv. gastroscoop): sterilisatie, indien mogelijk is vereist; indien niet mogelijk is high level-
desinfecteren het minimaal aanvaardbare proces.

Ten derde moet een desinfecterend middel worden gebruikt dat geschikt is voor het van toepassing zijnde anti-bacteriéle niveau,
en dat compatibel is met het herbruikbare hulpmiddel / instrument. Volg de aanwijzingen voor het desinfecterend middel.

Microbiocide-activiteit: De volgende tabel geeft het activiteitsspectrum aan, zoals aangetoond door het testen van de
CIDEX® OPA-oplossing met gebruikmaking van voorgeschreven testmethoden.

MICRO-ORGANISMEN
PLANTAARDIGE MICRO-ORGANISMEN
Staphylococcus aureus
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Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

FUNGI
Trichophyton mentagrophytes

NIET-INGEKAPSELDE VIRUSSEN
Poliovirus type 1

Rhinovirus type 42

Adenovirus type 2

Vaccinia (Wyeth)

Coxsackievirus type B-3

INGEKAPSELDE VIRUSSEN
Coronavirus
Cytomegalovirus
Influenzavirus [Hong Kong]
HIV-1

Herpes simplex types 1,2

Materiaalcompatibiliteit: De CIDEX® OPA-oplossing is getest en compatibel bevonden met de hieronder vermelde materialen.

METALEN'
Aluminium
Geanodiseerd aluminium?
Koper

Koolstofstaal
Verchroomd koper?
Verchroomd staal?
Koper

Vernikkeld koper?
Nikkel-zilverlegering?
Roestvrijstaal®
Titanium
Wolfraamcarbide?
Vanadiumstaal*

HECHTMIDDELEN®
Cyanoacrylaat®
EPO-TEK 301 epoxy®
EPO-TEK 353 epoxy

KUNSTSTOFFEN® ELASTOMEREN®
Polymethylmethacrylaat (Acryl) Polychloropreen (Neopreen)
Nylon Kraton G
Polyethyleen-tereftalaat (Polyester) Polyurethaan
Polystyreen Siliconenrubber®
Polyvinylchloride (PVC)¢ Natuurrubberlatex
Acrylonitril/butadieen/styreen (ABS)

Polysulfon

Polycarbonaat’

Polyethyleen

Polypropyleen

Acetaal

PTFE

Polyamide

TANDHEELKUNDIGE MATERIALEN’®
Polysulfide

Additiesilicone

Polyether
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. Blootgesteld aan 31 dagen (744 uur) ononderbroken contact met CIDEX® OPA-oplossing zonder effect te hebben, tenzij anders
vermeld.

2. Vertoont tekenen van oppervlakteverkleuring na 7 dagen of langer.

3. De meeste geteste kwaliteiten vertoonden geen effecten. Andere kwaliteiten kunnen geringe verkleuring vertonen na 7 dagen
of langer. Roestvrijstaal 440 vertoonde roest na 14 dagen onderdompeling.

. Behandeld met 500 cyclussen CIDEX® OPA-oplossing. Degradatie van het oppervlak waargenomen na 150 cyclussen (totaal
25 uur contact).

. Blootgesteld aan 7 dagen ononderbroken contact met CIDEX® OPA-oplossing zonder effecten, tenzij anders vermeld.

. Sommige kwaliteiten of toepassingen vertonen verkleuring.

. Sommige akoestisch gelaste onderdelen kunnen netscheurvorming vertonen.

. Enig verlies in de schuifsterkte, maar vertoont geen tekenen van ernstige degradatie.

. De tandheelkundige materialen werden behandeld met 1 cyclus CIDEX® OPA-oplossing gedurende 10 minuten, zonder effecten.

~

oo~ U

Fujinon-, Olympus- en Pentax-endoscopen zijn compatibel met de CIDEX® OPA-oplossing. Als u vragen heeft met betrekking tot de
compatibiliteit van een medisch hulpmiddel / instrument met de CIDEX® OPA-oplossing, neemt u contact op met de fabrikant van het
hulpmiddel / instrument.

Compatibiliteit van het reinigingsmiddel: CIDEX® OPA-oplossing is compatibel met enzymatische reinigingsmiddelen die vrijwel
neutraal (pH-niveau 6-8), weinig schuimend en gemakkelijk van instrumentarium zijn af te spoelen (bijv. CIDEZYME® en CIDEZYME®
LF enzymatisch reinigingsmiddel). Reinigingsmiddelen die een hoog zuur- of alkaligehalte hebben worden niet aanbevolen als
reinigingsmiddelen.

CONTRA-INDICATIES

. CIDEX® OPA Oplossing moet niet worden gebruikt voor de desinfectie van urologisch instrumentarium, dat wordt gebruikt bij de
behandeling van patiénten met een blaas carcinooom historie.

N

. In een klein aantal gevallen heeft men een verband waargenomen tussen het gebruik van CIDEX® OPA desinfectie oplossing en het
optreden van anaphylaxis-achtige reacties bij patiénten met een blaascarcinoom, welke herhaald cystoscopie-onderzoek
ondergingen. CIDEX® OPA Oplossing moet niet worden gebruikt voor de desinfectie van instrumenten voor patiénten waarvan bekend
is dat zij gevoelig zijn voor CIDEX® OPA Oplossing of voor componenten van deze oplossing

4

CIDEX® OPA-oplossing moet niet worden gebruikt om hittegevoelige medische hulpmiddelen / instrumenten te steriliseren.
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WAARSCHUWINGEN

VOORZICHTIG:

Bevat 0,55% ortho-ftaalaldehyde

Bevat ortho-ftaalaldehyde. Kan een allergische reactie veroorzaken.
Veiligheidsinformatieblad beschikbaar op verzoek.

Alvorens te gebruiken, het etiket lezen.

1. Kan een allergische reactie oproepen.

Mogelijk allergische reactie zijn incidenteel gemeld. Het bleek dat in de meeste gevallen de medewerkers van de
gezondheidsinstelling het product niet gebruikten in goed geventileerde ruimten of niet de noodzakelijke persoonlijke
beschermingsmiddelen droegen (zie VOORZORGSMAATREGELEN).

2. Vermijd contact met de ogen, huid of kleding. (Zie de VOORZORGSMAATREGELEN - voor belangrijke informatie hoe de ogen, huid en
kleding moeten worden beschermd.) Rechtstreeks contact met de ogen kan irritatie veroorzaken. Rechtstreeks contact met de huid
kan tijdelijk vlekken veroorzaken. Herhaald contact met de huid kan huidsensibilisatie veroorzaken. Indien oogcontact heeft
plaatsgevonden, moeten de ogen onmiddellijk en minstens 15 minuten lang met grote hoeveelheden water wordengespoeld.
Medische hulp inroepen. Bij huidcontact onmiddellijk met water wassen. Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad (MSDS) voor meer
informatie. Dit product niet als spray, dampmengsel of als aérosol gebruiken.

3. Doorslikken kan irritatie of chemische brandwonden in de mond, keel en maag veroorzaken. Indien doorgeslikt moet BRAKEN NIET
WORDEN TEWEEGGEBRACHT. Drink grote hoeveelheden water en roep onmiddellijk medische hulp in. Vermoedelijke
slijmvliesbeschadiging door orale blootstelling kan een contra-indicatie zijn voor een maagspoeling.

4. Vermijd blootstelling aan ortho-ftaalaldehyde dampen, aangezien deze irritatie kunnen veroorzaken aan de luchtwegen en ogen. Het
kan een bijtend gevoel in de neus en keel, hoesten, pijn in de borst en benauwdheid veroorzaken, alsmede ademhalings-
moeilijkheden, hijgen, afknijpen van de keel, urticaria, huiduitslag, verlies van reukvermogen, tintelen van mond of lippen, droge
mond of hoofdpijn. Het kan een reeds bestaande astma- of bronchitisconditie verergeren. In de frisse lucht brengen indien nadelige
reacties zich voordoen van het inademen van dampen. Als het ademhalen moeilijk wordt, kan zuurstof worden toegediend door
bevoegd personeel. Als de symptomen aanhouden, moet medische hulp worden ingeroepen.

5. Gebruik van de CIDEX® OPA-oplossing bij semi-kritische hulpmiddelen moet een onderdeel vormen van een gevalideerde
spoelprocedure, zoals deze door de fabrikant van het hulpmiddel / instrument is verstrekt. Zie de GEBRUIKSAANWIJZING van de
spoelinstructies voor belangrijke informatie over het spoelen.

6. Volg de gebruiksaanwijzing van de spoelinstructies (deel B) en de SPECIALE INSTRUCTIES voor trans-oesophageale echocardiografie
(TEE)-sondes in deel C ALTIJD NAUWGEZET op, anders kunnen er residuen CIDEX® OPA op het hulpmiddel / instrument achterblijven.
Nalaten de spoelinstructies nauwgezet op te volgen heeft meldingen van chemische brandwonden en irritatie tot gevolg gehad, en
veroorzaakt tevens vlekken in de mond, keel, oesophagus en maag.
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VOORZORGSMAATREGELEN

Volg het ziekenhuisbeleid en -protocol bij het hanteren en reinigen van verontreinigde hulpmiddelen / instrumenten.

1. Bij het desinfecteren van hulpmiddelen / instrumenten moeten handschoenen van de juiste soort en lengte, ooghescherming en
vloeistofwerende ziekenhuisschorten worden gebruikt. Als rubberlatex handschoenen worden gebruikt, moet de gebruiker twee
paar handschoenen dragen en / of een enkel paar handschoenen regelmatig vervangen. Voor gebruikers die overgevoelig zijn voor
latex of andere componenten in latexhandschoenen kunnen 100% synthetische copolymeerhandschoenen, nitrilrubber handschoenen
of butylrubber handschoenen worden gebruikt. N.B.: Contact met de CIDEX® OPA-oplossing kan vlekken veroorzaken op de
blootgestelde huid of op kleding.

2. Gebruik de CIDEX® OPA-oplossing op goed geventileerde plaatsen en in gesloten containers met goed sluitende deksels. Als het
bestaande airconditioningssysteem onvoldoende ventilatie verschaft, moeten ventilatieapparaten worden gebruikt in ter plaatse
geinstalleerde uitlaatkappen of in de kokers van afzuigkappen, die voorzien zijn van filters die ortho-ftaalaldehyde uit de lucht
kunnen absorberen.

3. Verontreinigde, herbruikbare hulpmiddelen / instrumenten MOETEN vd6r desinfectie GRONDIG WORDEN GEREINIGD, aangezien de
achterblijvende verontreiniging met organisch vuil of smeermiddelen de doeltreffendheid van het desinfecterend middel kan verlagen.

4, De gebruiker DIENT zich aan de gebruiksaanwijzing te houden, aangezien wijzigingen in de gebruiksaanwijzing van invloed kunnen
zijn op de veiligheid en doeltreffendheid van het desinfectiemiddel.

5. Gebruik CIDEX® OPA Oplossing niet voor medische instrumenten bedoeld voor gebruik in een steriele lichaamsruimte (bv. cataract
chirurgische instrumenten).

6. De fabrikant van het herbruikbare hulpmiddel / instrument moet aan de gebruiker een gevalideerde procedure voor het opnieuw
verwerken van het instrument in de CIDEX® OPA-oplossing verstrekken.

7. Geautomatiseerde endoscoop-reinigingsmachines die de CIDEX® OPA-oplossing gebruiken moeten onderdeel vormen van
een gevalideerde herverwerkingsprocedure. Gebruik de teststrips van de CIDEX® OPA-oplossing om voor elke cyclus de
ortho-ftaalaldehydeconcentratie te bepalen, teneinde de MEC te kunnen vaststellen. Volg de bij de teststrips van CIDEX®
OPAoplossing verstrekte gebruiksaanwijzing.

GEBRUIKSAANWLJZING

Reiniging / Desinfectie: Bloed, ander lichaamsvocht en smeermiddelen moeten grondig van de oppervlakken en lumina van medische
hulpmiddelen / instrumenten worden gereinigd, alvorens ze opnieuw te verwerken in het desinfectiemiddel. Bloed en ander
lichaamsvocht moeten worden verwijderd volgens de van toepassing zijnde voorschriften voor het verwijderen van besmet(telijk) afval.

Raadpleeg de etikettering van de fabrikant van het herbruikbare hulpmiddel / instrument voor instructies over het demonteren, de
desinfectie, reiniging en het testen op lekken van hun instrumenten.
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De hulpmiddelen / instrumenten, inclusief alle daarin aanwezige lumina moeten védr het onderdompelen in de CIDEX® OPA-oplossing
grondig worden gereinigd onder controle van een reinigingsprotocol of -norm.

Alle oppervlakken en lumina van gereinigde hulpmiddelen / instrumenten moeten grondig worden gespoeld en redelijk droog gemaakt.

Gebruik: GEEN ACTIVERING VEREIST.

Noteer de datum waarop de container werd geopend op het containeretiket of in een loghoek. Na te zijn geopend kan de resterende
oplossing in de container gedurende 75 dagen lang worden bewaard (mits de 75 dagen niet voorbij de vervaldatum op de container
vallen) tot aan het gebruik. Noteer in een logboek de datum dat de oplossing vanuit de oorspronkelijke container in een tweede container
werd gegoten (apart van bovengenoemd logboek], of op een op de tweede container bevestigd etiket. De oplossing in de tweede
container kan 14 dagen lang worden bewaard. Het product moet na 14 dagen worden weggegooid, zelfs als de teststrip van de CIDEX®
OPA-oplossing een concentratie boven de MEC aangeeft.

A. High level-desinfectie: Dompel het hulpmiddel / instrument minimaal 5 minuten volledig onder in de CIDEX® OPA-oplossing,
waardoor alle lumina worden gevuld en alle luchtholtes worden verwijderd, bij een temperatuur van 20°C (68°F) of hoger teneinde
alle pathogene micro-organismen te vernietigen, inclusief Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, pathogene fungi en
virussen (poliovirus type 1; adenovirus type 2; herpes simplex types 1,2; HIV-1; influenza type A [Hong Kong]; vaccinia; coronavirus;
coxsackievirus type B-3; cytomegalovirus; rhinovirus type 42). Verwijder het hulpmiddel / instrument uit de oplossing en spoel het
grondig volgens onderstaande spoelinstructies.

B. Spoelinstructies

1. SPOELPROCEDURE

a) Handmatige verwerking:

Na uit de CIDEX® OPA-oplossing te zijn verwijderd moet het medische hulpmiddel / instrument grondig worden gespoeld
door het volledig in een grote hoeveelheid water (bijv. 8 liter) onder te dompelen. Gebruik steriel water tenzij drinkwater
acceptabel is. Zie paragraaf 2 of 3 hieronder.
Houd het hulpmiddel / instrument gedurende minimaal 1 minuut volledig ondergedompeld, tenzij een langere tijd wordt
gespecificeerd door de fabrikant van het herbruikbare hulpmiddel / instrument.
Spoel alle lumina met de hand uit met grote hoeveelheden [minstens 100 ml) spoelwater tenzij anders aangegeven door
de fabrikant van het hulpmiddel / instrument.
Verwijder het hulpmiddel / instrument en gooi het spoelwater weg. Gebruik voor elke spoeling verse hoeveelheden
spoelwater. Het water niet opnieuw gebruiken voor spoelen of andere doeleinden.
Herhaal deze procedure nog TWEE (2) keer voor in totaal DRIE (3) KEER SPOELEN met grote hoeveelheden leidingwater,
teneinde residu’s van de CIDEX® OPA-oplossing te verwijderen. Residu’s kunnen ernstige bijwerkingen veroorzaken. ZIE
WAARSCHUWINGEN. ER ZIJN DRIE (3) AFZONDERLIJKE SPOELBEURTEN MET GROTE HOEVEELHEDEN WATER NODIG.
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» Raadpleeg de etiketten van de fabrikant van het voor hergebruik geschikte medische hulpmiddel / instrument voor
aanvullende spoelinstructies.

b) Automatische verwerking:

¢ Selecteer een spoelcyclus van een geautomatiseerde endoscoop-reinigingsmachine, die is gevalideerd voor gebruik
met dit product.
Controleer of de geselecteerde automatische spoelcyclus het hulpmiddel / instrument inclusief alle lumina grondig zal
spoelen met grote hoeveelheden steriel of drinkwater equivalent aan de aanbevelingen van de fabrikant van het voor
hergebruik geschikte hulpmiddel / instrument.
Controleer of elke spoeling minimaal 1 minuut duurt tenzij de fabrikant van het voor hergebruik geschikte hulpmiddel /
instrument een langere tijd specificeert. Controleer of voor elke spoelbeurt een verse hoeveelheid water wordt gebruikt.
Gebruik het water niet opnieuw voor spoelen of enig ander doel.
Raadpleeg de etiketten van de fabrikant van het voor hergebruik geschikte hulpmiddel / instrument voor
aanvullende spoelinstructies.

2. STERIEL SPOELEN MET WATER: De volgende medische hulpmiddelen / instrumenten moeten met steriel water worden gespoeld

met gebruikmaking van steriele technieken bij het spoelen en hanteren:

¢ Hulpmiddelen / instrumenten die bestemd zijn voor gebruik in normaal steriele lichaamsgebieden.

¢ Hulpmiddelen / instrumenten die bestemd zijn voor gebruik in bekende immuno-gecompromitteerde patiénten of potentiéle
immuno-gecompromitteerde patiénten, gebaseerd op de procedures van het ziekenhuis (bijv. behandeling van een
hoogrisico- bevolkingsgroep).

* Bronchoscopen indien dit praktisch is, vanwege het besmettingsg van leiding . Ofschoon micro-organismen
in dit soort watersysteem normaal gesproken niet pathogeen zijn bij patiénten met gezonde immuunsystemen, is het mogelijk
dat AIDS-patiénten of andere immuno-gecompromitteerde personen een groot infectierisico lopen vanwege deze
opportunistische micro-organismen.

3. SPOELEN MET LEIDINGWATER:

¢ Voor alle andere hulpmiddelen / instrumenten wordt, indien praktisch, spoelen met steriel water aanbevolen. In andere
gevallen is spoelen met leidingwater aanvaardbaar.

¢ Als leidingwater wordt gebruikt voor het spoelen, moet de gebruiker zich bewust zijn van een verhoogd risico dat het
instrument of het medisch hulpmiddel opnieuw wordt verontreinigd met micro-organismen, die in het leidingwater aanwezig
kunnen zijn.

* Waterbehandelingssystemen zoals waterverzachters of deionisators kunnen micro-organismen aan behandeld water
toevoegen, in die mate dat de bacteriologische inhoud van het water op het gebruiksniveau die van voorbehandeld
drinkwater zou kunnen overtreffen. Om de juiste waterkwaliteit te verzekeren, wordt voldoen aan de onderhoudsvereisten
van het (de) waterbehandelingssysteem(-systemen) aanbevolen.

¢ Gebruik van een bacterie-tegenhoudend (0,2 micron)-filtersysteem kan het aantal van deze in het drinkwater aanwezige
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bacterién elimineren of aanzienlijk verlagen. Neem contact op met de fabrikant van het filter- of UV-systeem voor
aanwijzingen met betrekking tot preventief onderhoud en periodieke vervanging van het filter, teneinde kolonievorming
of vorming van biofilms in het filter te voorkomen.

* Een niet volledig gedroogd hulpmiddel / instrument verschaft een ideale omgeving voor snelle kolonievorming van
bacterién. Aangezien de in het water aanwezige bacterién in hoge mate resistent zijn tegen drogen, voorkomt snel drogen
eventuele kolonievorming, maar het is mogelijk dat het resultaat niet een bacterievrij hulpmiddel / instrument oplevert. Een
laatste spoelbeurt met een 70% isopropylalcoholoplossing kan worden gebruikt om het droogproces te versnellen, en de
aantallen aanwezige organismen te verlagen als resultaat van spoelen met drinkwater.

C. Speciale instructies voor het opnieuw verwerken van trans- oesophageale echocardiografie [TEE)-sondes: Zoals met alle
hulpmiddelen / apparatuur het geval is moeten alle aanbevelingen van de fabrikant van de sonde nauwkeurig worden opgevolgd,
zoals het gebruik van een steriele, beschermende schacht wanneer TEE wordt uitgevoerd. Minimaal 5 minuten weken in een
CIDEX® OPA-oplossing is vereist voor high level-desinfectie (HLD). Overmatig weken van de sondes (bijv. langer dan één uur)
tijdens HLD en/of niet drie spoelbeurten geven en niet elke keer een verse hoeveelheid water gebruiken zoals in deel B staat
beschreven, kan een residu CIDEX® OPA-oplossing op het instrument achterlaten, waardoor het gebruik ervan vlekken, irritatie
of chemische brandwonden in de mond, keel, oesophagus en maag kan veroorzaken.

D. Hergebruik voor desinfectie: De CIDEX® OPA-oplossing is doeltreffend gebleken bij aanwezigheid van organische verontreiniging

en microbiologische belasting tijdens het hergebruik. De ortho-ftaalaldehyde concentratie van de CIDEX® OPA-oplossing

tijdens de gebruiksduur ervan moet voor elk gebruik worden geverifieerd door de teststrips van de CIDEX® OPA-oplossing,

om te bepalen of er minimaal 0,3% MEC aanwezig is. De CIDEX® OPA-oplossing kan gedurende 14 dagen worden gebruikt

en opnieuw worden gebruikt binnen de hierboven aangegeven beperkingen. De CIDEX® OPA-oplossing moet na 14 dagen

worden weggegooid, zelfs als de teststrip van de CIDEX® OPA-oplossing een concentratie boven de MEC aangeeft.

HET DESINFECTIEMIDDEL CONTROLEREN:

e Tijdens het opnieuw gebruiken wordt aanbevolen de CIDEX® OPA-oplossing voor elk gebruik te testen met de teststrips van de
CIDEX® OPA-oplossing. Dit moet worden gedaan om te verzekeren dat de juiste concentratie van ortho-ftaalaldehyde aanwezig is.

* Tijdens gebruik van de CIDEX® OPA-oplossing als high level-desinfectiemiddel verdient het aanbeveling dat een thermometer en
klok worden gebruikt om te verzekeren dat aan optimale condities wordt voldaan.

¢ Inspecteer de oplossing visueel tijdens de gebruiksduur van het opnieuw gebruiken, op de aanwezigheid van bezinksels die het
gevolg kunnen zijn van het gebruik van hard water. Gooi de oplossing weg als er bezinksel wordt waargenomen.

Hantering en opslag van verwerkte herbruikbare hulpmiddelen / instrumenten:

Gedesinfecteerde en opnieuw bruikbare hulpmiddelen / instrumenten moeten 6f onmiddellijk worden gebruikt, 6f zodanig worden
opgeslagen zodat herverontreiniging tot een minimum wordt beperkt. Raadpleeg de etikettering van (de fabrikant van) het herbruikbare
instrument voor aanvullende opslag- en/of hanteringsinstructies.
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OPSLAGCONDITIES EN VERVALDATUM

De CIDEX® OPA-oplossing moet in de oorspronkelijke verzegelde verpakking worden opgeslagen op een gecontroleerde
kamertemperatuur van 15 - 30°C (59 - 86°F), op goed geventileerde plaatsen met beperkte toegang voor derden. Nadat de verpakking
geopend is, kan het ongebruikte gedeelte van de oplossing gedurende 75 dagen worden bewaard in de oorspronkelijke container totdat
het wordt gebruikt. De vervaldatum van de CIDEX® OPA-oplossing staat vermeld op de directe container.

TECHNISCHE PRODUCTINFORMATIE EN INFORMATIE BIJ NOODGEVALLEN

Voor nadere informatie m.b.t. gevaren raadpleegt u het veiligheidsinformatieblad (MSDS). Technische of veiligheidsinformatie of
informatie bij noodgevallen over de CIDEX® OPA-oplossing kan worden verkregen door contact op te nemen met uw plaatselijke
verkoopvertegenwoordiger van ASP (Advanced Sterilization Products).

TRAINING VOOR GEBRUIKERS

Gebruikers moeten voldoende getraind zijn in de decontaminatie en het desinfecteren van medische instrumenten / apparatuur en de
hantering van vloeibare chemische, desinfecterende middelen. Aanvullende informatie over de CIDEX® OPA-oplossing kan worden
verkregen door contact op te nemen met uw plaatselijke verkoopvertegenwoordiger van ASP (Advanced Sterilization Products).

INFORMATIE BETREFFENDE DE AFVOER VAN HET DESINFECTIEMIDDEL / DE CONTAINER

Afvoer van het desinfectiemiddel: Vraag om informatie over de plaatselijke afvoervoorschriften. Glycine (free base) kan véor het
verwijderen worden gebruikt als neutraliseermiddel voor de CIDEX® OPA-oplossing. Er moet minimaal 25 gram glycine (free base)
worden gebruikt om 3,78 liter CIDEX® OPA-oplossing te neutraliseren. De minimaal aanbevolen tijd om te neutraliseren is één uur.
Gooi de resterende oplossing in de afvoer. Spoel de afvoer daarna grondig met water.

Wegd van de iner: Een lege container niet opnieuw gebruiken. Spoelen en verwijderen volgens het ziekenhuisbeleid.
HOE GELEVERD
Productcode Beschrijving Doos bevat
20391 3,785 liter (1 gallon) 4 x 3,785 liter / doos
20392 CIDEX® OPA-oplossing teststrips 60 strips / fles; 2 flessen / doos
20393 CIDEX® OPA-oplossing teststrips 15 strips / fles; 2 flessen / doos
7
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INDICACOES DE UTILIZACAO

CIDEX® OPA orto-ftalaldeido Solucao Desinf de Alto Nivel
Principio Ativo orto-ftalaldeido.........cccceeiverirerrensrenens 0,55%
Ingredientes inertes 99,45%

Hidrogeno Fosfato de Potassio

Di-hidrogeno Fosfato de Potassio

Benzotriazol

Acido citrico

Corante verde De CNr. 5

Acido N-(hidroxietil)-etilenediaminetriacético (HEDTA)
Total 100,00%

Nao exige ativacao antes da utilizacdo.

INDICACOES PARA A UTILIZACAO

A Solucao CIDEX® OPA é um desinfectante de alto nivel para o reprocessamento de instrumentos médicos sensiveis ao calor, quando
utilizada de acordo com as Instrucdes de Utilizacdo. A Solucdo CIDEX® OPA destina-se ao uso em sistemas manuais (balde e tinas)
feitos de polipropileno, acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), polietileno, polipropileno preenchido com vidro e/ou plsticos de
policarbonato. A Solucdo CIDEX® OPA também pode ser utilizada em reprocessadores endoscopicos automatizados de acordo com as
instrucdes do fabricante e deve ser monitorizada com Tiras de Teste de Solugdo CIDEX® OPA. Consulte INSTRUCOES DE UTILIZACAO
- Reutilizacao para Desinfeccao.

Instrumentos médicos reprocessados em Solucdo CIDEX® OPA devem ser primeiro limpos de acordo com um padrao ou protocolo de
limpeza validado.

Nivel de Actividade Anti-microbiana: A Solucdo CIDEX® OPA pode ser usada no seguinte nivel de actividade anti-microbiana:
Desinfectante de Alto Nivel: A Solucao CIDEX® OPA é um desinfectante de alto nivel para instrumentos semi-criticos quando utilizada
ou reutilizada, de acordo com as Instrucdes de Utilizacdo, na sua Concentracao Minima Eficaz (CME) de 0,3% ou acima, conforme

determinado pelas Tiras de Teste de Solucdo CIDEX® OPA, a 20° C (68 °F), com um periodo de imersao de pelo menos 5 minutos para um
periodo de reutilizacdo maximo de 14 dias.
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Periodo de Reutilizacao para Desinfeccdo: A Solucdo CIDEX® OPA demonstrou eficacia na desinfeccao na presenca de contaminacao
por 5% de contaminac&o por solo organico e fardo microbioldgico durante a utilizacdo. A Solucao CIDEX® OPA pode ser reutilizada
durante um periodo maximo de 14 dias, desde que ocorram as condicdes exigidas de concentracao de orto-ftalaldeido e temperatura,
com base na monitorizacdo descrita nas Instrugées de Utilizacao. NAO considere apenas os dias em utilizagdo. A concentragao deste
produto durante a sua vida de reutilizacdo deve ser confirmada com a Fita de Teste de Solucdo CIDEX® OPA, antes de cada utilizacao,
para determinar se a concentracao de orto-ftalaldeido esta acima da CME de 0,3%. O produto deve ser eliminado decorridos 14 dias,
mesmo que a Fita de Teste de Solucao CIDEX® OPA indique uma concentracdo acima da CME.

Informacdes Gerais sobre a Seleccao e Utilizacao de Desinfectantes para Repr to de Instr tos Médicos: Escolha
um desinfectante com um nivel de actividade anti-microbiana adequado para o instrumento reutilizavel. Siga as indicacdes na rotulagem
do instrumento reutilizavel e as praticas institucionais padrao. Na falta de instrucdes completas, cumpra o seguinte procedimento:

Primeiro, para instrumentos que entram em contacto com o doente, determine se o instrumento reutilizavel a reprocessar consiste num
instrumento critico ou semi-critico.

Instrumento critico: Apresenta risco elevado de infeccdo se ndo estiver esterilizado. Por rotina, penetra na pele ou membranas mucosas
durante a utilizacdo, ou é utilizado de outra forma em tecidos do corpo que habitualmente se encontram estéreis.

Instrumento semi-critico: Entra em contacto com membranas mucosas mas nao penetra geralmente em dreas do corpo que habitualmente se
encontram estéreis.

Segundo, determine se é necessaria esterilizacao ou desinfeccao de alto nivel.

Instr Critico (por laparoscdpios e instr para microcirurgial: E necessaria esterilizacao.

Instrumento semi-critico reutilizavel [por P pios): E necessaria esterilizacio, sempre que possivel; quando ndo for
possivel, o processo minimo aceitavel consiste em desinfeccao de alto nivel.

Terceiro, seleccione um desinfectante que esteja rotulado para o nivel anti-microbiano adequado e que seja compativel com o
instrumento reutilizavel. Siga as instrucdes do desinfectante.

Actividade Microbiocida: O quadro que se segue indica o espectro de actividade conforme demonstrado em testes efectuados com
a Solucdo CIDEX® OPA, utilizando métodos de teste prescritos.

MICRORGANISMO
MICRORGANISMOS VEGETATIVOS
Staphylococcus aureus
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Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

FUNGOS
Trichophyton mentagrophytes

ViRUS NAO ENCAPSULADOS
Poliovirus Tipo 1

Rhinovirus Tipo 42
Adenovirus tipo 2

Vaccinia (Wyeth)
Coxsackievirus Tipo B-3

ViRUS ENCAPSULADOS
Coronavirus
Citomegalovirus

Virus da gripe (Hong Kong)
HIV-1

Herpes simplex Tipos 1,2

Compatibilidade com Materiais: A Solucdo CIDEX® OPA foi testada, tendo demonstrado ser compativel com os materiais que se

enumeram de seguida.

METAIS'

Aluminio

Aluminio anodizado?
Latao

Aco de carbono
Latao cromado?

Aco cromado?

Cobre

Latdo niquelado?
Liga de niquel/prata?
Aco inoxidavel®
Titanio

Carboneto de tungsténio?
Aco-vanadio*

ADESIVOS®
Cianoacrilato®
Epoxi EPO-TEK 3018
Epoxi EPO-TEK 353

PLASTICOS®

Polimetilmetacrilato (Acrilico)
Nylon

Tereftalato de polietileno (Poliéster)
Poliestireno

Cloreto de polivinilo (PVC)¢
Acrilonitrilo/butadieno/estireno (ABS)
Polissulfona

Policarbonato”

Polietileno

Polipropileno

Acetal

PTFE

Poliamida

MATERIAL DENTARIO’
Polisulfato
Silicone de adicao
Poliéster
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. Submetido a 31 dias (744 horas) de contacto continuo com a Solucido CIDEX® OPA sem que tivesse sido registado qualquer efeito.

. Apresenta sinais de descoloracao da superficie com 7 ou mais dias.

. A maioria das qualidades testadas nao apresentou qualquer efeito. Outras podem apresentar ligeira descoloracdo com 7 dias ou
mais de exposicdo. Aco inoxidavel 440 apresenta oxidacdo com 14 dias de imersao.

. Tratado com 500 ciclos de Solucdo CIDEX® OPA. Observada degradacao da superficie decorridos 150 ciclos (total de 25 horas
de contacto).

. Submetido a 7 dias de contacto continuo com a Solucdo CIDEX® OPA sem que tivesse sido registado qualquer efeito.

. Algumas qualidades ou aplicacdes apresentam descoloracao.

. Algumas pecas soldadas com ultra-sons podem apresentar fissuras.

. Alguma perda da resisténcia ao cisalhamento mas sem sinais de degradacdo acentuada.

. Material dentario tratado com 1 ciclo de Solucdo CIDEX® OPA durante 10 minutos sem que se registassem efeitos.

NOWN -

oo~ U

0Os endoscdpios Fujinon, Olympus e Pentax sdo compativeis com a Solucdo CIDEX® OPA. Em caso de duvidas relativamente a
compatibilidade de um instrumento com a Solucdo CIDEX® OPA, entrar em contacto com o fabricante do instrumento.

Compatibilidade com Agentes de Limpeza: A Solucao CIDEX® OPA é compativel com detergentes enzimaticos com pH proximo de
pH neutro (6-8), produzem pouca espuma e so facilmente enxaguados do equipamento (por exemplo, Detergentes Enzimaticos
CIDEZYME® e CIDEZYME® LF). Detergentes altamente acidos ou alcalinos nao estao recomendados como agentes de limpeza.

CONTRA-INDICACOES

. ASolucao CIDEX® OPA nao deve ser utilizada para reprocessar instrumentos uroldgicos usados no tratamento de pacientes com
historial de cancro da bexiga. Em casos raros, a Solucao CIDEX® OPA foi associada a reaccdes do tipo anafilactico em pacientes
com cancro da bexiga submetidos a cistoscopias repetidas.

2. A Solucao CIDEX® OPA n3o deve ser utilizada para reprocessar instrumentos para pacientes com sensibilidade conhecida a Solucao
CIDEX® OPA ou a qualquer um dos seus componentes.

3. ASolucdo CIDEX® OPA n3o deve ser utilizada para esterilizar instrumentos médicos sensiveis ao calor.

AVISOS
PRECAUCAO:
Contém 0,55% de orto-ftalaldeido.
Contém orto-ftalaldeido. Pode provocar uma reaccao alérgica.
Ficha de Dados de Seguranca disponivel mediante pedido.
Ler o rétulo antes da utilizacdo.
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1. Pode provocar uma reaccao alérgica.

Foram referidas raramente reaccdes alérgicas possiveis. Na maior partedestes casos, os profissionais de cuidados de saide nao
utilizaram o produto numa sala bem ventilada ou ndo usaram equipamento de proteccio pessoal. (Ver PRECAUCOES).

2. Evitar o contacto com os olhos, pele e roupa. (Ver PRECAUCOES - para informacdes importantes sobre como proteger os olhos,

a pele e a roupa.) O contacto directo com os olhos pode provocar irritacdo O contacto directo com a pele pode causar manchas
transitorias. O contacto repetido com a pele pode provocar sensibilizacdo cutanea. Em caso de contacto com os olhos, lavar
imediatamente com grande quantidade de dgua durante um periodo minimo de 15 minutos e procurar assisténcia médica. Em caso
de contacto com a pele, lavar imediatamente com agua e sabao Consultar a MSDS para informacées adicionais.

N&o produzir pulverizacdo, nebulizacio ou aerossdis com este produto.

3. Aingestao pode provocar irritacdo ou queimaduras quimicas na boca, garganta, eséfago e estomago. Em caso de ingestdo, NAO
INDUZIR 0 VOMITO. Beber grandes quantidades de agua e entrar imediatamente em contacto com um médico. A provavel
ocorréncia de lesdes da mucosa decorrentes do contacto oral pode contra-indicar a utilizacio de lavagem gastrica.

. Evitar a exposicao aos vapores do orto-ftalaldeido, dado que estes podem ser irritativos para o aparelho respiratdrio e para os olhos.
Podem provocar uma sensacao de formigueiros na garganta e nariz, corrimento, tosse, desconforto e aperto toracico, dificuldade
respiratoria, pieira, aperto na garganta, urticaria, rash, perda do olfacto, formigueiro na boca ou nos labios, xerostomia ou cefaleias.
Podem agravar uma situacao pré-existente de asma ou bronquite. Em caso de reaccoes adversas decorrentes da inalacdo do
vapor, procurar ar fresco. Se a respiracao se tornar dificil, podera ser administrado oxigénio por pessoal qualificado. Se os sintomas
persistirem, procurar auxilio médico.

. A utilizacdo da Solucdo CIDEX® OPA com instrumentos semi-criticos deve fazer parte de um procedimento de lavagem validado,
conforme indicado pelo fabricante do instrumento. Consulte INSTRUCOES DE UTILIZACAO das instrucdes de Lavagem para
informacdes importantes sobre a lavagem.

. Siga SEMPRE as Instrucdes de Utilizagdo das Instrucdes de Lavagem (Parte B) e siga RIGOROSAMENTE as INSTRUCOES ESPECIAIS
para sondas de ecocardiografia transesofagica (TEE) da Parte C ou poderao ficar residuos de CIDEX® OPA no instrumento. O ndo
seguimento rigoroso das instrucdes de lavagem originou notificacdes de queimaduras quimicas, irritacdo e manchas na boca,
garganta, eséfago e estémago.

~

o

o

PRECAUCOES

Seguir a politica e protocolo hospitalar ao manipular e limpar instrumentos sujos.

1. Ao desinfectar instrumentos, usar luvas de tipo e comprimento adequados, proteccao para os olhos e aventais resistentes a fluidos.
Quando utilizar luvas de borracha de latex, o utilizador deve usar luvas duplas e/ou trocar frequentemente de luvas. Para os
individuos sensiveis ao latex ou a outros componentes das luvas de latex, poderao ser utilizadas luvas de co-polimero 100%
sintéticas, luvas de borracha de nitrilo ou luvas de borracha de butilo. Nota: O contacto com a Solucido CIDEX® OPA pode manchar a
pele exposta ou a roupa.

2. Utilize a Solucao CIDEX® OPA numa area bem ventilada e em recipientes fechados com tampas que vedem perfeitamente. Caso o
sistema de ar condicionado existente nao faculte uma ventilacao adequada, utilize exaustores locais, coifas de absorcao sem
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tubagem ou equipamento portatil de ventilacdo contendo um meio filtrante que absorva o orto-ftalaldeido do ar.

3. Instrumentos contaminados reutilizaveis DEVEM SER LIMPOS COMPLETAMENTE antes da desinfeccao, dado que a contaminacao
residual por sujidade ou lubrificantes ira reduzir a eficacia do desinfectante.

4. 0 utilizador DEVE seguir rigorosamente as Instrucoes de Utilizacao, dado que modificacdes das Instrucdes de Utilizacdo podem
afectar a seguranca e a eficacia do desinfectante.

5. N3o utilizar a Solucao CIDEX® OPA em dispositivos médicos destinados a serem utilizados numa area estéril do organismo [ex.
instrumentos cirargicos para as cataratas).

6. 0 fabricante do instrumento reutilizavel deve facultar ao utilizador um procedimento validado de reprocessamento para esse
instrumento utilizando a Solucao CIDEX® OPA.

7. Autilizacao da Solucio CIDEX® OPA em reprocessadores automatizados de endoscopia deve fazer parte de um procedimento de
reprocessamento validado. Utilize as Tiras de Teste de Solucdo CIDEX® OPA para determinar a concentracao de orto-ftalaldeido antes
de cada ciclo de deteccao da CME. Siga as Instrucées de Utilizacao fornecidas com as Fitas de Teste de Solucdo CIDEX® OPA.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Limpeza/ Descontaminacao: Sangue, outros fluidos organicos e lubrificantes devem ser completamente limpos das superficies
e lumenes dos instrumentos médicos antes do reprocessamento no desinfectante. Sangue e outros fluidos organicos devem ser
eliminados de acordo com todos os regulamentos aplicaveis para eliminacao de detritos contaminados.

Consulte a rotulagem do fabricante do instrumento, para instrucoes relativas a desmontagem, descontaminacao, limpeza e teste de
fugas dos equipamentos.

Antes de mergulhar na Solucdo CIDEX® OPA, limpar exaustivamente todos os instrumentos, incluindo todos os limenes, utilizando um
padrao ou protocolo de limpeza.

Enxaguar completamente e retirar o excesso de agua de todas as superficies e lumenes dos instrumentos que foram limpos.

Utilizagao: NAO E NECESSARIA QUALQUER ACTIVACAO.

Registe no rotulo do frasco a data em que este foi aberto, ou utilize um livro de registos para este fim. Depois de aberta, a solucao
que restar no frasco podera ser armazenada durante um periodo maximo de 75 dias até ser utilizada (desde que os 75 dias nao
ultrapassem o prazo de validade indicado no frasco). Registe a data em que a solucao foi transferida do frasco original para um frasco
secundario num livro de registos (separado do acima referido) ou num rotulo colado no frasco secundario. A solugao contida no frasco
secundario podera ser utilizada durante um periodo maximo de 14 dias. O produto deve ser eliminado decorridos 14 dias, mesmo que
a Fita de Teste de Solucao CIDEX® OPA indique uma concentracao acima da CME.

A. Desinfeccao de Alto Nivel: Mergulhe o instrumento completamente na Solucdo CIDEX® OPA, preenchendo todos os limenes e
eliminando bolsas de ar, durante um periodo minimo de 5 minutos a 20°C (68°F) ou superior, para destruir microrganismos patogénicos,
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incluindo Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, fungos patogénicos e virus (Poliovirus Tipo 1; Adenovirus Tipo 2; Herpes
simplex Tipos 1,2; HIV-1; Virus da Gripe Tipo A [Hong Kongl; Vaccinia; Coronavirus; Coxsackievirus Tipo B-3; Citomegalovirus;
Rhinovirus Tipo 42). Retire o instrumento da solucdo e irrigue exaustivamente seguindo as instrucdes de lavagem que se indicam
em baixo.

B. Instrucdes de Lavagem
1. PROCEDIMENTO DE LAVAGEM
a) Processamento Manual:

¢ Depois de retirar da Solugido CIDEX® OPA, lavar exaustivamente o instrumento médico mergulhando-o completamente
num grande volume de agua (por exemplo, 8 litros). Utilize agua estéril, a menos que a 4gua potavel seja aceitavel.
Consulte os itens 2 ou 3 em baixo.

¢ Mantenha o instrumento totalmente mergulhado durante pelo menos 1 minuto, a menos que esteja especificado um
periodo mais prolongado pelo fabricante do instrumento reutilizavel.

* Irrigue manualmente todos os limenes com grande volume (ndo menos de 100mL) de agua de lavagem, excepto nos
casos em que o contrario esteja indicado pelo fabricante do instrumento.

¢ Remova o instrumento e despeje a 4gua de lavagem. Utilize sempre volumes de agua limpa para cada lavagem. Nao
reutilize a dgua para lavagem ou para qualquer outra finalidade. R

* Repita este procedimento mais DUAS (2) vezes, perfazendo um total de TRES (3) LAVAGENS, com grandes volumes
de dgua limpa para remover os residuos da Solucdo CIDEX® OPA. Os residuos podem provocar efeitos adversos graves.
CONSULTE ADVERTENCIAS. SAO NECESSARIOS TRES (3) TANQUES SEPARADOS PARA LAVAGEM COM IMERSAO
EM GRANDE VOLUME DE AGUA.

¢ Consulte a rotulagem do fabricante do instrumento médico reutilizavel para mais instrucées de lavagem.

b) Processamento Automatizado:

¢ Seleccione um ciclo de lavagem num reprocessador de endoscépios automatizado que tenha sido validado para
utilizacao com este produto.

¢ Assegure-se de que o ciclo de lavagem automatizado seleccionado ira lavar exaustivamente o dispositivo médico,
incluindo todos os limenes, com grandes volumes de agua estéril ou potavel equivalente as recomendacdes do
fabricante do instrumento reutilizavel.

¢ Confirme que cada lavagem tem duracdo minima de 1 minuto, excepto nos casos em que o fabricante do instrumento
reutilizavel especifique um periodo de tempo mais prolongado. Assegure-se de que é utilizado um volume de agua limpa
para cada lavagem. Nao reutilize a 4gua para lavagem ou para qualquer outra finalidade.

¢ Consulte a rotulagem do fabricante do instrumento reutilizavel para mais instrucdes de lavagem.

2. LAVAGEM COM AGUA ESTERILIZADA: Os instrumentos que se seguem devem ser lavados com agua esterilizada, utilizando
técnicas estéreis ao lavar e manipular:
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¢ Instrumentos destinados a utilizacdo em areas do corpo habitualmente estéreis.

¢ Instrumentos destinados a utilizacdo em doentes comprovadamente ou potencialmente imunocomprometidos, com base
em procedimentos institucionais (por exemplo, cobertura de uma populacio de alto risco).

¢ Sempre que possivel, broncoscépios, devido ao risco de contaminacao pelo fornecimento de dgua potavel. Embora os
microrganismos neste tipo de sistema hidraulico nao sejam habitualmente patogénicos em doentes com sistemas
imunitarios saudaveis, os doentes com SIDA ou outros individuos imunocomprometidos podem ser colocados em alto risco
para infeccao por estes microrganismos oportunistas.

3. LAVAGEM COM AGUA POTAVEL:

* Para todos os outros instrumentos, recomenda-se lavagem em agua esterilizada sempre que tal for pratico. Caso nao seja,
4gua potavel da torneira é aceitavel.

¢ Quando utilizar agua potavel para lavagem, o utilizador deve estar consciente do maior risco de recontaminacao do
instrumento ou equipamento médico por microrganismos que possam estar presentes no fornecimento de agua potavel.

* Sistemas de tratamento de agua tais como amaciadores e desionizadores, podem acrescentar microrganismos a agua
tratada a tal ponto que o contetdo microbiano da agua no local de consumo excede o presente na agua antes do tratamento.
Para garantir uma qualidade de 4gua adequada, recomenda-se a adesdo & manutencao dol(s) sistemals) de tratamento
de 4gua.

¢ Autilizagao de um sistema de filtragem para reter bactérias (0,2 micra) pode eliminar ou reduzir significativamente a
quantidade das bactérias transmitidas pela dgua oriunda da fonte de agua potavel. Contacte o fabricante do filtro ou
sistema UV para instrucées de manutencao preventiva e substituicio periddica do filtro, visando evitar a colonizacao ou
formacao de pelicula bioldgica no filtro.

¢ Um instrumento que nao esteja completamente seco oferece uma situacao ideal para uma rapida colonizacao por bactérias.
Em virtude destas bactérias transportadas pela 4gua serem altamente resistentes a secagem, uma rapida secagem dos
instrumentos ird evitar a possivel colonizacdo, mas pode nao resultar num instrumento isento destas bactérias. Pode
utilizar-se uma lavagem final com uma solucao a alcool isopropilico a 70% para acelerar o processo de secagem e reduzir
o niimero de qualquer microrganismo presente em consequéncia da lavagem com agua potavel.

C. Instrucdes Esp is para Repr da Sonda de Ecocardiografia Transesofagica (TEE): A semelhanca de todos os
instrumentos, siga cuidadosamente todas as recomendacdes do fabricante, tal como utilizagdo de uma bainha protectora
esterilizada quando realizar uma TEE. E necessario mergulhar por pelo menos 5 minutos em Solucdo CIDEX® OPA para
obtencao de desinfeccao de alto nivel (HLD). Um periodo prolongado de mergulho das sondas na solucéo (por exemplo, mais
de uma hora) durante a HLD e/ou nao lavagem por trés vezes com grande quantidade de dgua de cada vez, conforme descrito
na Parte B, pode resultar na permanéncia de residuos da Solucdo CIDEX® OPA no instrumento, cuja utilizacdo podera dar origem
a manchas, irritacdo ou queimaduras quimicas na boca, garganta, esoéfago e estdmago.
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D. Reutilizacdo para Desinfeccdo: A Solucdo CIDEX® OPA demonstrou eficacia na presenca de contaminacao por solo organico e
fardo microbioldgico durante a reutilizacdo A concentracao de orto-ftalaldeido na Solucdo CIDEX® OPA durante a sua utilizacao
ao longo da vida util deve ser confirmada com as Tiras de Teste da Solucao CIDEX® OPA antes de cada utilizacao, para determinar
que esta presente uma CME de 0,3%. A Solucdo CIDEX® OPA pode ser utilizada e reutilizada dentro das limitacées acima indicadas
durante um periodo maximo de 14 dias. A Solucao CIDEX® OPA deve ser eliminada decorridos 14 dias, mesmo que a Tira de Teste
da Solucdo CIDEX® OPA indique uma concentracdo acima da CME.

MONITORIZACAO DO DESINFECTANTE:

¢ Durante a reutilizacdo, recomenda-se que a Solucdo CIDEX® OPA seja testada com as Tiras de Teste da Solucao CIDEX®
OPA antes de cada utilizacdo. Tal destina-se a assegurar a presenca da concentracao adequada de orto-ftalaldeido.

¢ Durante a utilizacdo da Solucao CIDEX® OPA como um desinfectante de alto nivel, recomenda-se a utilizacdo de um
termometro e de um temporizador para garantir que sdo cumpridas as condicées ideais.

¢ Inspeccionar visualmente a solucdo durante a sua vida util de reutilizacdo para identificar a presenca de precipitados, que
podem resultar da utilizacdo de agua dura. Eliminar a solucdo em caso de ocorréncia de precipitado.

MANIPULACRO E ARMAZENAMENTO POS-PROCESSAMENTO DE INSTRUMENTOS REUTILIZAVEIS:
Os instrumentos reutilizaveis desinfectados devem ser utilizados de imediato ou armazenados de forma que minimize a recontaminacao.
Consulte a rotulagem do fabricante do instrumento reutilizavel para instrucdes adicionais sobre o armazenamento e/ou manipulacao.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE

1. A Solucao CIDEX® OPA deve ser armazenada no seu recipiente original selado numa sala com temperatura controlada 15 - 30° C
(59 - 86° F) em area bem ventilada e de pouco movimento.

2. Depois de aberto o frasco, a parte nao utilizada da solucdo pode ser armazenada no recipiente original durante um periodo maximo
de 75 dias até ser utilizada.

3. 0 prazo de validade da Solucdo CIDEX® OPA encontra-se no recipiente.

INFORMACOES TECNICAS E DE EMERGENCIA SOBRE 0 PRODUTO

Para mais informacoes sobre perigos, consultar a Folha de Dados de Seguranca do Material. Informacdes técnicas, de seguranca ou
de emergéncia sobre a Solucao CIDEX® OPA podem ser obtidas entrando em contacto com o seu representante de vendas local para
Produtos Avancados de Esterilizacao.

FORMACAO DO UTILIZADOR

0 utilizador deve possuir uma formacao adequada na descontaminacdo e desinfeccao de instrumentos médicos e na manipulacao de
desinfectantes quimicos liquidos. Informacdes adicionais sobre a Solucao CIDEX® OPA podem ser obtidas entrando em contacto com
o seu representante de vendas local para Produtos Avancados de Esterilizacao.
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INFORMACOES SOBRE 0 PROCEDIMENTO DE ELIMINACAO DO DESINFECTANTE/ RECIPIENTE

Eliminacao do infi : Verifique os regulamentos locais para a eliminacao. Pode utilizar-se Glicina (base livre) como
neutralizante para a Solucao CIDEX® OPA antes da eliminacdo. Devem utilizar-se, no minimo, 25 gramas de glicina (base livre) para
neutralizar 3,78 litros de Solucdo CIDEX® OPA. O periodo minimo recomendado para neutralizacdo é de uma hora. Elimine a solucao
residual num ralo. Irrigue o ralo exaustivamente com agua.

Eliminacao do Recipiente: N3o reutilize o recipiente vazio. Lave e elimine em conformidade com a politica hospitalar.

APRESENTACAO
Codigo do Descricao A Caixa Contém produto
20391 Um Galao dos EUA (3,785L) 4 x 3,785L/caixa Recipiente
20392 Tiras de Teste de Solucdo CIDEX® OPA 60 tiras/frasco; 2 frascos/caixa
20393 Tiras de Teste de Solucdo CIDEX® OPA 15 tiras/frasco; 2 frascos/caixa
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KAYTTOOHJEET

CIDEX® OPA orto-f ialdehydi desinfiointiliuos kor i infiointiin
Vaikuttava aineosa orto-ftaalialdehydi............cccceurunenn 0,55%
Inertit aineosat 99,45%

Dikaliumvetyfosfaatti

Kaliumvetyfosfaatti

Bentsotriatsoli

Sitruunahappo

D&C vihred vériaine nro. 5

N-(vetyetyyli)-etyleenidiamiinietikkahappo (HEDTA)
Yhteensa 100,00%

Ei tarvitse aktivoida ennen kayttoa.

KAYTTOKOHTEET

CIDEX®,0PA -liuos on korkeatasoinen desinfiointiaine kun sita kaytetaan kdyttoohjeiden mukaisesti, ja sita kaytetaan lampdherkkien
sairaalavélineiden uudelleendesinfiointiin. CIDEX® OPA on tarkoitettu kaytettavaksi polypropeeni-, akryylinitriili-butadieeni-styreeni
(ABS)-, lasitdytteisesta polypropeeni- ja/tai polykarbonaattimuovista tehtyjen manuaalisten (sanko ja teline) jarjestelmien kanssa.
CIDEX® OPA-liuosta voidaan myos kayttaa automaattisissa endoskooppien uudelleendesinfiointilaitteissa valmistajan ohjeiden mukaan ja
sité tulisi tarkkailla CIDEX® OPA-liuoksen testausliuskalla. Katso KAYTTOOHJEET - Uudelleenkaytts desinfioinnissa.

Sairaalavalineet, jotka desinfioidaan uudelleen CIDEX® OPA-liuoksella on puhdistettava ensin validoidun puhdistuskaytannon tai -
standardin mukaisesti.

Antimikrobiaalinen aktiviteettitaso: CIDEX® OPA-liuosta voidaan kéyttaa seuraavien antimikrobiaalisten aktiviteettitasojen
tapauksessa:

Korkeatasoinen desinfiointi: CIDEX® OPA-liuos on korkeatasoinen desinfiointiliuos semikriittisid laitteita varten, kun sita kaytetaan tai
kaytetadn uudelleen, kdyttdohjeiden mukaisesti, joko 0,3 %:n Minimum Effective Concentration (MEC) [pienin tehokas konsentraatio]

-tasolla tai sitd korkeammalla. Taso maaritetaan CIDEX® OPA-testausliuskoilla 20°C:ssa (68°F) upotusajan ollessa vihintddn 5 minuuttia
uudelleenkayttoaikana aina 14 vuorokauteen saakka.
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Uudell dyttoaika desinfioinni CIDEX® OPA -liuos on todistetusti tehokas desinfiointiaine 5 %:n orgaanisen
maaperakontaminaation ja mikrobiologisen kuormituksen ollessa lasna uudelleenkayton aikana. CIDEX® OPA-liuosta voidaan kayttaa
uudelleen korkeintaan 14 vuorokauden ajan edellyttden, ettd orto-ftaalialdehydikonsentraatio ja lampétila ovat vaaditulla tasolla, joka
perustuu Kayttdohjeissa kuvattuun tarkkailuun. ALA LUOTA ainoastaan kayttopaivien maaraan. Taman tuotteen konsentraatio sen
uudelleenkayttoaikana on tarkistettava CIDEX® OPA-liuoksen testausliuskan avulla ennen kayttod, jotta varmistutaan siita, etta
orto-ftaalialdehydi-konsentraatio on korkeampi kuin 0,3 %:n MEC-taso. Tuote on havitettava 14 vuorokauden jalkeen, vaikka

CIDEX® OPA- testausliuska osoittaisikin MEC-tasoa korkeampaa konsentraatiota.

Yleistietoa infioimisaineid il ja kdytosta sairaalavili Valitse desinfioimisaine,
jonka antimikrobiaalinen aktiviteetti on sopiva uudelleenkaytettavaa laitetta varten. Seuraa uudelleenkaytettdvan laitteen ohjeistoa ja
standardia sairaalakaytantoa. Mikéli taydellisia ohjeita ei ole saatavissa, toimi seuraavasti:

Maarittele ensin, onko uudelleenkaytettava laite, joka desinfioidaan uudelleen, kriittinen vai semikriittinen laite kun on kysymys potilaan
kanssa kosketuksissa olevista laitteista.

Lal

Kriittinen laite: Mikali laite ei ole steriili, infektion mahdollisuus on korkea. Laitetta kaytetaan rutiinii k i ihon tai lii jen sisalla tai
sitd kdytetddn kehon muuten normaalisti steriileissé kudoksissa.

Semikriittinen laite: On kosketuksissa limakalvojen kanssa, mutta ei normaalisti kdytetad kehon steriilien osien sisalla.
Toiseksi on maariteltava vaaditaanko sterilointia vai korkeatasoista desinfiointia.
Kriittinen laite [esim. laparoskoopit ja mikrokirurgiset instrumentit): On ehdottomasti steriloitava.

Semikriittiset uudelleenkdytettivit laitteet (esim. gastroskoopit): Sterilointi tehtdva kun se on mahdollista; silloin kun se ei ole mahdollista,
on kaytettava vahintaan korkeatasoista desinfiointia.

Kolmanneksi on valittava desinfiointiaine, jossa on oikea antimikrobiaalinen taso ja joka sopii kdytettavaksi yhdessa
uudelleenkaytettavan laitteen kanssa. Seuraa desinfiointiaineen kayttoohjeita.

Mikrobisidinen aktiviteetti: Seuraava taulukko osoittaa aktiviteettispektrin, kun testataan annettujen testausohjeiden mukaisesti
CIDEX® OPA-liuoksella.

MIKRO-ORGANISMI

VEGETATIIVISET MIKRO-ORGANISMIT
Staphylococcus aureus

Salmonella choleraesuis
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Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

SIENET
Trichophyton mentagrophytes

VAIPATTOMAT VIRUKSET
Poliovirus tyyppi 1
Rinovirus tyyppi 42
Adenovirus tyyppi 2
Vaccinia (Wyeth)
Coxsackievirus tyyppi B-3

VAIPALLISET VIRUKSET
Koronavirus
Sytomegalovirus
Influessavirus [Hong Kong]
HIV-1

Herpes simplex tyypit 1,2

Yhteensopivuus materiaalien kanssa: CIDEX® OPA-liuos on testattu ja todettu yhteensopivaksi taulukossa lueteltujen materiaalien

kanssa:

METALLIT'
Alumiini

Anodisoitu alumiini?
Messinki

Hiiliteras

Kromattu messinki?
Kromattu teras?
Kupari

Nikkeldity messinki?
Uushopeaseos?
Ruostumaton teras®
Titaani
Volframikarbidi?
Vanadiiniteras*

LIIMA-AINEET®
Syaaniakrylaatti®
EPO-TEK 301 epoksi®
EPO-TEK 353 epoksi

MUOVIT® ELASTOMEERIT®
Polymetyylimetakrylaatti (Akryylinen) Polykloropreeni (Neopreeni)
Nailon Kraton G
Polyeteenitereftaali (Polyesteri) Polyuretaani
Polystyreeni Silikonikumi®
Polyvinyylikloridi (PVC) Luonnonkumilateksi
Akryylinitriili/butadieeni/styreeni (ABS)

Polysulfoni

Polykarbonaatti’

Polyeteeni

Polypropeeni

Asetaali

PTFE [polytetrafluorieteenil

Polyamidi

HAMPAISSA KAYTETTAVAT MATERIAALIT?
Polysulfidi

Additiosilikoni

Polyeetteri
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. Altistettu 31 vuorokauden (744 tunnin) ajaksi jatkuvaan kontaktiin CIDEX® OPA-liuoksen kanssa ilman vaikutusta, ellei toisin mainita.

. Osoittaa pinnan varinmuutoksia 7 tai useamman vuorokauden jélkeen.

. Useimmissa testatuissa tyypeissa ei ndy mitaan vaikutusta. Joissakin nakyy heikkoa varinmuutosta 7 vuorokauden jalkeen.
Ruostumattomassa terdksessa 440 nakyy ruostetta 14 vuorokauden upotusajan jalkeen.

. Tehty 500 CIDEX® OPA-liuoskésittelya. Pinnan murtumista havaittiin 150 késittelyjakson jalkeen (25 tunnin kokonaiskontaktiaika).

. Altistettu 7 vuorokauden ajan jatkuvaan kontaktiin CIDEX® OPA-liuoksen kanssa ilman mitdan vaikutusta, ellei toisin mainita.

. Joissakin tyypeissa tai sovelluksissa nakyy varinmuutoksia.

. Joissakin ultradanelld hitsatuissa osissa voi esiintya halkeamia.

. Leikkauslujuus hieman madaltunut, mutta ei ndy merkkeja vakavasta laadun huononemisesta.

. Hampaissa kaytettaville materiaaleille tehty 1 vdhintaan 10 minuutin pituinen CIDEX® OPA-liuoskasittelyjakso eika mitdan
vaikutuksia havaittu.

wN =

o 0N O

Fujinon, Olympus ja Pentax endoskoopit sopivat kdytettaviksi yhndessa CIDEX® OPA-liuoksen kanssa. Ota yhteytta laitteen valmistajaan,
mikali sinulla on kysymyksia CIDEX® OPA-liuoksen yhteensopivuudesta jonkin laitteen kanssa.

P i ineiden yh i CIDEX® OPA-liuos sopii kdytettavaksi yhdessa sellaisten entsymaattisten pesuaineiden kanssa,
joiden pH-taso on lahella neutraalla (6-8), jotka ovat vdahan vaahtoavia ja helposti huuhdeltavissa vilineista (esim. CIDEZYME® ja
CIDEZYME® LF Entsymaattinen pesuaine). Hyvin happamia tai alkalisia pesuaineita ei suositella puhdistusaineiksi.

KONTRAINDIKAATIOT

1. CIDEX® OPA -liuosta ei saa kayttda sellaisten urologisten instrumenttien kasittelyyn, joita on kaytetty potilailla, joilla on ollut
virtsarakon sydpa. Joissakin harvoissa tapauksissa CIDEX® OPA -liuos on ollut yhteydessa anafylaktistyyppisiin reaktioihin potilailla,
joilla on virtsarakon sydpa ja joille tehd&an toistuvia rakon tahystyksia.

N

. CIDEX® OPA -liuosta ei saa kdyttaa instrumenttien kasittelyyn, joita kdytetaan potilailla, joiden tiedetaan olevan yliherkkia CIDEX®
OPA -liuokselle tai jollekin sen aineosalle.

3. CIDEX® OPA-liuosta ei tulisi kayttaa lampoherkkien sairaalavalineiden steriloimiseen.

VAROITUKSIA
VAROITUS:
Sisaltaa 0,55 % orto-ftaalialdehydia
Sisaltaa orto-ftalaldehydia. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.
Kayttoturvallisuustiedote saatavana pyydettdessa.
Lue merkinnat ennen kayttoa.
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1. Saattaa aiheuttaa allergisen reaktion. Harvoissa tapauksissa on ilmennyt mahdollisia allergisia reaktioita. Useimmissa naista
tapauksista, terveydenhoitohenkilokunta ei ole kdyttanyt tuotetta hyvin ilmastoidussa tilassa tai heilld ei ollut asianmukaisia
suojavarusteita. (Katso VAROTOIMENPITEET).

2 Valta kosketusta silmien, ihon tai vaatteiden kanssa. (Katso VAROTOIMENPITEET - sisiltaa tarkeitd tietoja silmien, ihon ja vaatteiden
suojauksesta). Suora kosketus silmien kanssa voi aiheuttaa &rsytysta. Suora kosketus ihon kanssa voi aiheuttaa tilapdisen jéljen.
Toistuva kosketus ihon kanssa voi aiheuttaa ihon herkistymista. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmat valittomasti paljolla
vedelld vdhintaan 15 minuutin ajan. Hakeudu laakariin. Jos ainetta joutuu iholle, pese valittomasti vedelld. Lisdohjeita loytyy MSDS
tiedotteesta. Tatd tuotetta ei saa kdyttaa suihkeiden, sumutteiden tai aerosolien muodossa.

3. Aineen nauttiminen suun kautta saattaa aiheuttaa drsytysta tai kemiallisia palovammoja suuhun, kurkkuun, ruokatorveen ja
mahalaukkuun. Jos ainetta on nielty, ALA OKSENNUTA. Juo paljon vetts ja soita valittomasti laakarille. Aineen suun kautta
nauttimisesta johtuva altistus voi aiheuttaa mahdollisia limakalvovaurioita ja saattaa olla vatsahuuhtelun esteena.

4. Valta altistumista orto-ftaalialdehydihoyryille, silld ne saattavat arsyttaa hengitysteita ja silmia. Saattaa aiheuttaa kirvelyad nendssa ja
nielussa, eritteen muodostumista, yskimistd, epamiellyttavaa ja puristavaa tunnetta rinnassa, hengityksen vinkumista, nielun
kiristymista, nokkosihottumaa, ihottumaa, hajuaistin menetystd, suun tai huulten pistelyd, suun kuivumista tai paansarkya. Saattaa
pahentaa olemassa olevaa astmaa tai bronkiittia. Siirry raittiiseen ilmaan héyryn hengittamisesta aiheutuvien haittavaikutusten
ilmaantuessa. Jos hengittaminen on vaikeaa, pateva henkild voi antaa lisdhappea. Jos oireet jatkuvat, ota yhteytta ladkariin.

5. CIDEX®-OPA-liuoksen kayton semikriittisten laitteiden kanssa on oltava osa laitteen valmistajan antamaa validoitua
huuhtelumenettelya. Katso KAYTTOOHJEET/ Huuhteluohjeet-osaa saadaksesi térkeita huuhteluun liittyvia tietoja.

6. Seuraa AINA Kayttéohjeet/Huuhteluohjeet (Osa B)-osaa ja ERITYISOHJEET transesofageaalisen kaikukardiografian (TEE) koetinta
varten-osaa osassa C TASMALLISESTI, muutoin laitteeseen saattaa jaada CIDEX® OPA-jaamia. Se, ettd huuhteluohjeita ei seurata
kirjaimellisesti on tuottanut raportteja kemiallisista palovammoista, drsytyksesta ja jaljistd suussa, kurkussa, ruokatorvessa ja mahalaukussa.

VAROTOIMENPITEET

Seuraa sairaalan maarayksia ja kaytantoa likaisten laitteiden kasittelyssa ja puhdistamisessa.

1. Kayta oikeantyyppisia ja -pituisia hansikkaita, silmdsuojusta ja nestettd hylkivia asuja laitteita desinfioitaessa. Kaytettdaessa
lateksikumihansikkaita tulisi kdyttda kahta hansikasparia paallekkain ja/tai vaihtaa yksittéisia hansikkaita usein. Ne, jotka ovat
allergisia kumille tai kumihansikkaiden muille komponenteille, voivat kdyttaa 100 % synteettisid kopolymeerihansikkaita,
nitriilikumihansikkaita tai butyylikumihansikkaita. HUOM: Tahraantumista voi tapahtua, jos iho tai vaatteet joutuvat kosketukseen
CIDEX® OPA-liuoksen kanssa.

2. Kéayta CIDEX® OPA-nestetta hyvin tuuletetussa tilassa ja suljetuissa astioissa, joissa on tiukasti kiinni olevat kannet. Jos olemassa
oleva ilmastointijarjestelma ei riitd tuuletukseen, kdyta nestettd paikallisten poistoilmakupujen alla tai sellaisten putkettomien
vetokaappien/kannettavien tuuletuslaitteiden kanssa, joissa on suodattimet, jotka imevat orto-ftaalialdehydi ilmasta.

3. Kontaminoidut uudelleenkaytettavat laitteet ON PUHDISTETTAVA PERUSTEELLISESTI ennen desinfiointia, koska liasta tai
voiteluaineista jadva jadmakontaminaatio vahentaa desinfiointiaineen tehokkuutta.

4. Kayttajan TAYTYY seurata Kayttoohijeita, koska kayttsohjeiden muutokset saattavat vaikuttaa desinfiointiaineen turvallisuus ja tehokkuustasoon.
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5. CIDEX® OPA -liuosta ei saa kayttaa laakinnallisissa valineissé, joita on tarkoitus kayttad kehon steriileissé kohdissa (esim. kirurgiset
kaihi-instrumentit).

6. Uudelleenkaytettavan laitteen valmistajan tulisi antaa kayttajalle validoitu uudelleendesinfiointimenetelma nimenomaista laitetta
varte CIDEX® OPA-liuosta kaytettdessa.

7. CIDEX® OPA-liuoksen kaytté automaattisissa endoskooppien uudelleendesinfiointilaitteissa on oltava osa validoitua
uudelleendesinfiointimenetelmaa. Kayta CIDEX® OPA-liuoksen testausliuskoja tarkastamaan orto-ftaalialdehydi-konsentraatio
ennen kutakin kasittelyjaksoa MEC:n havaitsemiseksi. Seuraa CIDEX® OPA-liuoksen testausliuskojen mukana tulleita kayttGohjeita.

KAYTTOOHJEET

7

Veri, muut elimiston nesteet seka voiteluaineet taytyy puhdistaa taydellisesti laakinnallisten laitteiden
plnn0|lta ja luumeneista ennen kuin ne desinfioidaan uudelleen desinfiointiaineella. Veri ja muut elimiston nesteet tulisi havittaa
kaikkien sovellettavissa olevien, infektiojatteiden havittamista koskevien sdantdjen mukaisesti.

Katso uudelleenkaytettavan laitteen valmistajan tuoteselostetta saadaksesi ohjeita heidan valineidensa purkamisesta,
dekontaminaatiosta, puhdistamisesta ja vuotokokeista.

Puhdista laitteet, mukaan lukien luumenit, perusteellisesti puhdistuskdytannon tai standardin mukaisesti ennen laitteiden upottamista
CIDEX® OPA-liuokseen.

Huuhtele ja kuivaa perusteellisesti kaikki puhdistettujen laitteiden pinnat ja luumenit.

Kéytto: EI TARVITSE AKTIVOIDA.

Merkitse sailion avauspdivamaara sailion tarraan tai lokikirjaan. Kun se on avattu, sailiossa olevaa liuosta voidaan sailyttaa korkeintaan
75 vuorokauden ajan (edellyttden ettd kyseinen 75 vuorokauden aika ei ylita s&ilisén merkittya viimeisté kayttopaivamaaraa) kunnes se
on kéytetty loppuun. Merkitse lokikirjaan (erilliseen yllamainitusta) muistiin tai toiseen s&iligon kiinnitettyyn tarraan se paivamaara,
jolloin liuos kaadettiin alkuperadisesta sailiosta toiseen sailioon. Toisessa sailiossd olevaa liuosta voidaan kayttaa korkeintaan 14
vuorokauden ajan. Tuote taytyy havittdd 14 vuorokauden jalkeen, vaikka CIDEX® OPA-liuoksen testausliuska osoittaisi, ettd konsentraatio
on MEC: ia korkeampi.

A. Kor i desinfiointi: Upota laite kokonaan CIDEX® OPA -liuokseen siten, etta kaikki luumenit tayttyvat ja ilmakuplat
havidvat, vahintddn 5 minuutin ajaksi 20°C (68°F) tai korkeammassa lampotilassa, kaikkien patogeenisten mikro-organismien,
mukaan lukien Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, patogeeniset sienet ja virukset (poliovirus tyyppi 1; adenovirus tyyppi
2; Herpes simplex tyypit 1,2; HIV-1; influenssavirus A [Hong Kong]; vaccinia; coxsackievirus tyyppi B-3; sytomegalovirus;
rinovirus tyyppi 42) tuhoamiseksi. Poista laite liuoksesta ja huuhtele perusteellisesti seuraten alla olevia huuhteluohjeita.
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B. Huuhteluohjeet
1. HUUHTELUMENETELMA
a) Manuaalinen toimenpide:

¢ Kun laakinnallinen laite on poistettu CIDEX® OPA -liuoksesta, huuhtele se perusteellisesti upottamalla se kokonaan
suureen vesimaaraan (esim. 8 litraa). Kéyta steriilid vetta paitsi silloin, kun juomakelpoinen vesijohtovesi on hyvaksyttavan
laatuista. Katso kohdat 2 ja 3 alla.
Pida laite kokonaan veteen upotettuna vahintaan 1 minuutin ajan, ellei uudelleenkaytettavan laitteen valmistaja ole
maaritellyt pidempaa aikaa.
Huuhtele kaikki luumenit manuaalisesti runsaalla m&aralla (vahintaan 100 ml) huuhteluvettd, ellei laitteen valmistaja ole
muuta ilmoittanut.
Poista laite ja kaada huuhteluvesi pois. Kayta aina uutta puhdasta vetta jokaiseen huuhteluun. Ala kayta vetts uudelleen
huuhteluun tai mihinkdan muuhun tarkoitukseen.
Toista tima prosessi vield KAKSI (2) kertaa, niin ettd huuhtelu suoritetaan kaiken kaikkiaan KOLME (3) KERTAA suurissa
maarissa puhdasta vettd, jotta CIDEX® OPA -liuoksen jaamat poistuvat. Jdamat voivat aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.
KATSO VAROITUKSIA. HUUHTELU TAYTYY SUORITTAA KOLME (3) KERTAA SUURELLA MAARALLA PUHDASTA
UUTTA VETTA JOKASELLA KERRALLA.
Uudelleenkaytettavan laitteen valmistajan tarroissa on lisaa huuhteluohjeita.

b) Automaattinen toimenpide:

¢ Valitse automaattisessa endoskooppisessa uudelleenkasittelylitteessa sellianen huuhteluohjelma, joka on hyvaksytty talle
laitteelle.

¢ Varmista, etta valittu automaattinen huuhteluohjelma huuhtelee laitteen perusteellisesti, mukaan lukien kaikki luumenit,
runsaalla maaralla steriilia tai juomakelpoista vettd uudelleekaytettavan laitteen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

¢ Varmista, etta jokainen huuhtelu kestada vahintaan 1 minuutin, ellei uudelleenkaytettavan laitteen valmistaja ole maaritellyt
pidempéa aikaa. Varmista, etti uutta puhdasta vetta kiytetddn jokaiseen huuhteluun. Ala kiyta vettd uudelleen huuhteluun
tai mihinkaan muuhun tarkoitukseen.

¢ Uudelleenkaytettavan laitteen valmistajan tarroissa on lisda huuhteluohjeita

2. HUUHTELU STERIILILLA VEDELLA: Seuraavassa luetellut laitteet tulisi huuhdella steriililld vedelld ja steriilia menetelmaa
kayttden niita huuhdeltaessa ja kasitellessa:
* Laitteet, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi kehon normaalisti steriliileilla alueilla.
* Laitteet, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi tunnetusti immuunivajavilla potilailla, tai potentiaalisesti immuunivajavilla potilailla
sairaalakdytdnnon mukaisesti (jos potilaat kuuluvat korkeariskiseen populaatioon).
* Kun se on mahdollista, bronkoskoopit, koska juomakelpoista vesijohtovetta kdytettdessa on olemassa kontaminaatioriski.
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* Vaikkakin mikro-organismit tamantyyppisessa vesijarjestelmassa eivat normaalisti ole patogeenisia potilailla, joilla on terve
immuunijarjestelma, AIDS-potilaat tai muut immuunivajavat yksilot voivat joutua korkeaan infektioriskiasemaan naiden
opportunististen mikro-organismien takia.

3. HUUHTELU JUOMAKELPOISELLA VESIJOHTOVEDELLA:

* Kaikkien muiden laitteiden huuhtelua steriililld vedelld suositellaan silloin, kun se kadytannéllista. Muussa tapauksessa
huuhtelu juomakelpoisella vesijohtovedelld on hyvaksyttavaa.

o Kaytettdessa juomakelpoista vesijohtovetta huuhtelussa, kayttdjan tulisi olla tietoinen juomakelpoisessa vesijohtovedessa
mahdollisesti esiintyvien mikro-organismien aiheuttamasta laitteeseen tai sairaalavalineistéon kohdistuvasta
uudelleenkontaminaatioriskista.

* Vedenkasittelymenetelmat kuten pehmennysaineet tai ioninpoistoaineet, saattavat lisata mikro-organismeja kasiteltyyn
veteen siind maarin, ettad veden mikrobisisaltd niiden kayton jalkeen voi ylittdd sen maaran, joka vesijohtovedessa oli
ennen aineiden kayttoa. Veden laadun varmistamiseksi on suositeltavaa, ettd noudatetaan vedenkdsittelymenetelmien
huoltokaytantoa.

* Bakteerisuodatin (0,2 mikronia) -jarjestelman kéytté voi eliminoida tai vdhentaa suuressa maarin naiden vesijohtoveden
ldhteesta tulevien, vesitse levidvien bakteerien ma . Ota yhteyttd suodatin- tai UV-jarjestelmien valmistajaan saadaksesi
ohjeita ennakkohuollosta ja suodattimen ajoittaisesta vaihtamisesta, jotta valtytadn kolonisoitumiselta tai biofilmien
syntymiseltd suodattimessa.

* Laite, jota ei ole kuivattu taydellisesti, on ideaalinen alusta bakteerien nopealle kolonisoitumiselle. Koska nama vesitse
levidvat bakteerit ovat erittdin vastustuskykyisia kuivaamiselle, nopea kuivaus valttaa mahdollisen kolonisaation
syntymisen, mutta ei varmista sita, ettd laitteessa ei olisi ndita bakteereja. Loppuhuuhtelua 70 -prosenttisella
isopropyyli-alkoholinesteelld voidaan kdyttdd nopeuttamaan kuivausprosessia ja vdhentdmaan minka tahansa organismien
maaraa, jotka ovat lasna juomakelpoisella vesijohtovedelld huuhtelun jalkeen.

C. Erityisohj tr i kaikukardiografian (TEE) koettimen uudelleendesinfiointia varten: Kuten kaikkien muidenkin
laitteiden kanssa, seuraa huolellisesti koettimen valmistajan suosituksia kuten steriilin suojakotelon kaytto TEE:ta tehtdaessa.
Korkeatasoinen desinfiointi (HDL) vaatii vdhintaan 5 minuutin liotuksen CIDEX® OPA-liuoksessa. Koettimien liian pitka liotus (yli
tunnin ajan) korkeatasoisen desinfioinnin aikana ja/tai jos niita ei huuhdella kolme kertaa uudessa puhtaassa vedessa joka kerta
kuten osassa B kuvataan saattaa johtaa siihen, etta CIDEX® OPA-nestettd jaa laitteeseen, miké saattaa aiheuttaa jalkia, arsytysta tai
kemiallisia palovammoja suussa, kurkussa, ruokatorvessa ja mahalaukussa.

D. Uudell dytto desinfioinni: CIDEX® OPA-liuos on todistetusti tehokas uudelleenkayttamiseen liittyvien orgaanisen
maalajikontaminaation ja mikrobiologisen kuormituksen ollessa lasna. CIDEX® OPA-liuoksen orto-ftaali -konsentraatio sen kayttoian
aikana taytyy varmistaa CIDEX® OPA-liuoksen liuskatestilla ennen kutakin kayttokertaa, jotta varmistutaan siitd, ettda MEC-taso on
0,3 %. CIDEX® OPA-liuosta voidaan kayttad ja kdyttaa uudelleen osoitetut rajoitukset huomioon ottaen korkeintaan 14 vuorokauden
ajan. CIDEX® OPA-liuos on héavitettéva 14 vuorokauden jalkeen, vaikka CIDEX® OPA-liuoksen
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testausliuska osoittaisi, etta konsentraatio on MEC:ia korkeampi.

DESINFIOINTIAINEEN TARKKAILU:

¢ On suositeltavaa, ettd CIDEX® OPA-liuos testataan CIDEX® OPA-liuoksen testausliuskoilla ennen kutakin kadyttokertaa
uudelleenkaytettdessa. Tama varmistaa, ettd aineessa on oikea orto-ftaalialdehydikonsentraatio.

¢ Kun CIDEX® OPA-nestettd kdytetaan korkeatasoisena desinfiointiaineena, suositellaan lampomittarin ja ajastimen kayttoa
optimaalisten kayttdolosuhteiden varmistamiseksi.

¢ Tarkista liuos visuaalisesti sen uudelleenkayttoaikana nahdédksesi onko siina presipitaatteja, joita saattaa olla lasna
kovan veden kayton seurauksena. Havita liuos, jos presipitaatteja loytyy.

UUDELLEENKAYTETTAVIEN LAITTEIDEN DESINFIOINNIN JALKEINEN KASITTELY JA SAILYTYS:

Desinfioidut uudelleenkaytettavat laitteet on kaytettava valittomasti tai sailytettava siten, ettd uudelleenkontaminaation mahdollisuus
on minimaalinen. Katso uudelleenkiytettdvén laitteen valmistajan tuoteselostetta saadaksesi sdilytykseen ja/tai kisittelyyn liittyvia
lisdohjeita.

SAILYTYSOLOSUHTEET JA VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

. CIDEX® OPA-liuos tulisi sdilyttda sen alkuperdisessa suljetussa séilitssa 15-30°C (59 - 86°F) asteen lampétilasdadellyssa, hyvin
tuuletetussa ja vahaliikenteisessa paikassa.
2. Kun sailio on avattu, kdyttaméaton liuos voidaan sailyttaa alkuperaisessa sailiossa korkeintaan 75 vuorokauden ajan kunnes se
on kaytetty.
3. CIDEX® OPA-liuoksen viimeinen kayttopdivamaara on sailion paalla.

VAARATILANNE- JA TEKNISET TUOTETIEDOT

Vaaratilanteisiin liittyvas lisdtietoja saa Materiaalin turvallisuustietolomake: Vaaratilanteet, turvallisuus [Material Safety Data Sheet
Emergency, safety] -julkaisusta, tai teknisia tietoja CIDEX® OPA-liuoksesta saa ottamalla yhteytta paikalliseen Advanced Sterilization
Products-edustajaan.

KAYTTAJIEN KOULUTUS

Kayttdjalla tulisi olla asiaankuuluva koulutus ladkinnallisten laitteiden dekontaminaatiossa ja desinfioinnissa ja nestemdisten
kemiallisten desinfiointiaineiden kasittelyssa. Lisatietoja CIDEX® OPA-liuoksesta saa ottamalla yhteytta paikalliseen Advanced
Sterilization Productsedustajaan.

TIETOJA DESINFIOINTIAINEEN/SAILION HAVITTAMISESTA

havittamil Tarkista paikalliset hivityssaddokset. Glysiinia [vapaa emés) voidaan kdyttad CIDEX® OPA-liuoksen
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(vapaa emas). Suositeltava minimineutraloimisaika on 1 tunti. Kaada jaljelle jaanyt liuos viemariin. Huuhtele viemari perusteellisesti
vedella.

Sailion havitys: Tyhjaa sailiota ei saa kdyttaa uudelleen. Huuhtele ja havita sairaalamaaraysten mukaisesti.

TUOTTEIDEN TOIMITUS

Tuotekoodi Tuotekuvaus Laatikko sisaltaa

20391 Yksi gallona (3,785 1) 4 x 3,785 |/laatikko sailio

20392 CIDEX® OPA-liuos testausliuskat 60 liuskaa/pullo; 2 pulloa/laatikko

20393 CIDEX®-0PA/liuos testausliuskat 15 liuskaa/pullo; 2 pulloa/laatikko
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CIDEX® OPA orth dehyd hgjni infektions opl
Aktive ingredienser ortho-phthalaldehyd.................... 0.55%
Inaktive ingredienser 99.45%

Dikaliumhydrogenphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat
Benzotriazol

Citronsyre
D&C grgnt farvestof nr.5
N-(hydroxyethyl)-ethylendiamintrieddikesyre(HEDTA)

| alt 100.00%

Skal ikke aktiveres fgr brug.

INDIKATIONER

CIDEX® OPA oplgsning er en hgjniveau desinfektions-oplgsning til at desinficere varmefslsomme medicinske anordninger, forudsat at
anvendelsen sker i henhold til Brugsanvisningen. CIDEX® OPA oplgsningen er beregnet til brug i manuelle systemer (spande og bakker)
fremstillet af polypropylen, acrylonitril-butadien-styren (ABS), polyethylen, glas-fyldt polypropylen og/eller polykarbonat plastik. CIDEX®
OPA oplgsningen kan ogsé bruges i automatiserede endoskop-desinfektionsmaskiner i henhold til fabrikantens instruktioner.
Oplgsningen bgr overvages med CIDEX® OPA test strips. Se BRUGSANVISNING - Genbrug af desinfektion.

Forud for desinfektionen med CIDEX® OPA skal de medicinske anordninger fgrst renses i henhold til en godkendt rensningsprotokol eller
standard.

Anti-mikrobiel aktivitetsniveau: CIDEX® OPA oplgsningen kan bruges ved fglgende anti-mikrobielle aktivitetsniveau:

Hgjniveau desinfektionsmiddel: CIDEX® OPA oplgsningen er et hgjniveau desinfektionsmiddel til semi-kritiske anordninger ved fgrste
gangs brug eller genbrug, som beskrevet i Brugsanvisningen, ved eller over dets Minimums Effektive Koncentration (MEC) p& 0.3%,
som pavist af CIDEX® OPA oplgsningens test strips, ved 20°C (68°F) med en nedsankningstid pd mindst 5 minutter for en
genbrugsperiode pa op til 14 dage.

Genbrugsperiode for desinfektion: CIDEX® OPA oplgsningen har under genbrug demonstreret desinfektions-kapacitet ved
tilstedevaerelsen af 5% organisk smudskontamination og mikro-biologisk belastning. CIDEX® OPA oplgsningen kan genbruges
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i maksimalt 14 dage, forudsat at de ngdvendige betingelser vedrgrende ortho-phthalaldehyd koncentrationen og temperaturen er
tilstede. Vaerdier, som er baseret pa kontrol af desinfektionsmidlet, er beskrevet senere i Brugsanvisningen. Man ma IKKE udelukkende
seette sin lid til antallet af dage i brug. Koncentrationen af produktet undervejs i genbrugstiden skal verificeres af CIDEX® OPA
oplgsningens test strips umiddelbart inden hver anvendelse for at afggre, om koncentrationen af ortho-phthalaldehyd er over en MEC-
vardi pa 0.3%. Produktet skal bortskaffes efter 14 dage, selvom CIDEX® OPA oplgsningens test strip indikerer en koncentration over
MEC-veerdien.

Generel information om valg og brug af desinfekti idler til icil anordningers genbearbejdelse: Vzelg et
desinfektionsmiddel med et anti-mikrobielt aktivitetsniveau, der er passende for den genbrugelige anordning. Fglg den genbrugelige
anordnings maerkatinstruktioner samt standard institutionel praktik. Ved mangel pa fuldsteendige instruktioner kan fglgende proces
anvendes:

For det fgrste gaelder det for anordninger med patientkontakt, at man skal afggre, om den genbrugelige anordning, der skal
genbearbejdes, er en kritisk eller semi-kritisk anordning.

Kritiske anordni 2 Repr er hgj risiko for infektion, hvis ikke de er sterile. Anordninger, der rutinemaessigt penetrerer hud eller
slimhinder, eller pa anden vis bliver anvendt i under normale digheder sterilt krop.

Semi-Kritiske anordninger: Har kontakt med slimhinder, men penetrerer almindeligvis ikke normalt sterile kropsomrader.

For det andet skal man afggre, om sterilisation eller hgjniveau desinfektion er ngdvendig.

Kritiske anordnii [f.eKs.. per og mikro-kirurgiske instrumenter): Sterilisation er ngdvendig.
Semi-kritiske genbrugelige anordni [f.eks. gastr ): Sterilisation er nodvendig, ndr som helst det er muligt; hvor det ikke er
muligt, er hgjniveau desinfektion den minimalt acceptable proces.

For det tredje skal man valge et desinfektionsmiddel, der er markeret som passende for det anti-mikrobielle niveau, og som er
kompatibelt med den genbrugelige anordning. Fglg direktiverne for desinfektionsmidlet.

Mikrobiocid Aktivitet: Det folgende skema indikerer det aktivitetsspektrum, der er demonstreret ved afprevning af CIDEX® OPA
oplgsningen ved brug af foreskrevne afprgvningsmetoder.

MIKROORGANISMER
VEGETATIVE MIKROORGANISMER
Staphylococcus aureus

Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis
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SVAMPE
Trichophyton mentagrophyter

VIRUS UDEN KAPPE VIRUS MED KAPPE
Poliovirus Type 1 Coronavirus

Rhinovirus Type 42 Cytomegalovirus
Adenovirus Type 2 Influenza Virus [Hong Kongl
Vaccinia (Wyeth) HIV-1

Coxsackievirus Type B-3 Herpes simplex Types 1,2

Materiale kompatibilitet: CIDEX® OPA oplgsningen er blevet afpravet og fundet kompatibel med nedenstaende materialer.

METALLER' PLASTIKMATERIALER® ELASTOMER®
Aluminium Polymethylmethacrylat (AKryl) Polychloropren (Neopren)
Anodiseret aluminium? Nylon Kraton G

Messing Polyethylen terephthalat (Polyester) Polyurethan
Kulstal Polystyren Silikone gummi¢
Krombelagt messing? Polyvinylklorid (PVC)¢ Naturgummi latex
Krombelagt stal? Akrylonitril/butadien/styren(ABS)

Kobber Polysulfon

Nikkelbelagt messing? Polykarbonat’

Nikkel sglv legering? Polyethylen

Rustfrit stal® Polypropylen

Titan Acetal

Tungsten karbid? PTFE

Vanadium stal Polyamid

KLABEMIDLER® DENTAL MATERIALER’

Cyanoacrylat? Polysulfid

EPO-TEK 301 epoxy® Addition silikone

EPO-TEK 353 epoxy Polyether

1. Eksponeret for 31 dages (744 timer) kontinuerlig kontakt med CIDEX® OPA oplgsningen uden nogen indvirkning, undtagen hvis
andet er noteret.
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. Viser tegn p& overflade misfarvning ved 7 dage eller mere.
. De fleste afprgvede niveauer viser ingen effekt. Andre kan udvise mindre misfarvning efter 7 dage eller mere. Rustfrit stal 440
viser rust ved 14 dages nedsankning.
. Behandlet med 500 cyklusser af CIDEX® OPA oplgsningen. Overfladenedbrydning noteret efter 150 cyklusser (25 timers fuld kontakt).
. Udsat for 7 dages kontinuerlig kontakt med CIDEX® OPA oplgsningen uden nogen effekt, undtagen hvis andet noteret.
. Nogle niveauer eller applikationer fremviser misfarvning.
. Nogle ultralydsvejsede dele kan fremvise krakelering.
. Noget tab af forskydningsstyrke, men udviser ingen tegn pa alvorlig degradering.
. Dental materialer behandlet med 1 cyklus af CIDEX® OPA oplgsning i 10 minutter uden nogen pavirkninger.

w N

0 0N Ul

Fujinon, Olympus og Pentax endoskoper er kompatible med CIDEX® OPA oplgsning. Hvis der opstar spgrgsmal angdende en anordnings
kompatibilitet med CIDEX® OPA oplgsning, bedes man kontakte fabrikanten.

Kompatibilitet med rensningsmidler: CIDEX® OPA oplgsningen er kompatibel med enzymvaskemidler, som er nasten pH-neutrale (6-
8), lavt skummende, og lette at skylle af udstyr (f.ex. CIDEZYME® og CIDEZYME® LF Enzymatic Detergent). Vaskemidler, der enten er
staerkt syreholdige eller alkaliske, anbefales ikke som rensningsmidler.

KONTRAINDIKATIONER

1. CIDEX® OPA oplgsningen bgr ikke anvendes til at desinficere urologiske instrumenter, der skal bruges hos patienter med en
blaerecancer fortid. | sjaldne tilfelde er CIDEX® OPA blevet associeret med anafylaktisk lignende reaktioner hos patienter med
blaerecancer, der har gennemgaet gentagne cystoskopier.

2. CIDEX® OPA oplgsningen bgr ikke anvendes til at behandle instrumenter, der skal bruges hos patienter med kendt overfglsomhed
overfor CIDEX® OPA oplgsningen eller oplgsningens bestanddele.

3. CIDEX® OPA oplgsning mé ikke bruges til at sterilisere varmefslsomme medicinske anordninger.
ADVARSLER

FORSIGTIG:

Indeholder 0.55% ortho-phthalaldehyd

Indeholder ortho-phthalaldehyd. Kan fremkalde en allergisk reaktion.
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres efter anmodning.

Laes etiketten fgr brug.
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1. Kan frembringe en allergisk reaktion. Mulige allergiske reaktioner er blevet rapporteret i sjaldne tilfelde. | stgrstedelen af disse
tilfeelde anvendte sundhedspersonalet ikke produktet i tilstraekkeligt ventilerede rum, eller anvendte ikke korrekt beskyttelsesudstyr.
(SE UNDER FORSIGTIGHEDSSREGLER]).

2. Undgé kontakt med gjne, hud eller tgj. (Se under FORSIGTIGHEDSREGLER - for vigtig information om, hvordan gjne, hud og tgj
beskyttes). Direkte kontakt med gjne kan forarsage irritation. Direkte kontakt med hud kan forarsage midlertidig misfarvning.
Gentagen kontakt med hud kan forarsage sensibilisering af huden. Ved kontakt med gjnene skal man straks skylle med masser
af vand i mindst 15 minutter. Sgg laegehjeelp. | tilfeelde af hudkontakt skal man straks afvaske med vand og saebe. Referér til
sikkerhedsdatablad for yderligere information. Produktet ma ikke anvendes i sprgjter, som dampe eller aerosols.

3. Indtagelse kan forarsage irritation eller kemiske brandsar i munden, struben, -spisergret og maven. Hvis indtaget, MA MAN IKKE
FREMKALDE OPKASTNING. Drik store kvantiteter af vand og ring straks til la&egen. Sandsynlig slimhindebeskadigelse fra oral
pavirkning kan kontraindikere brugen af mave udpumpning.

4. Undgé udszttelse for ortho-phthalaldehyd dampe, da de kan vaere irriterende for luftveje og gjne. Kan forérsage en stikkende folelse
inaese og hals, vaeske udtraedning, hoste, brystsmerter og sammensngring, vejrtraekningsbesvaer, hvaesende vejrtraekning, halsen
"sngres sammen”, nzldefeber, udslat, tab af lugtesans, sitren i mund eller laber, tor mundslimhinde eller hovedpine. Kan forvaerre
en allerede eksisterende astma- eller bronkitistilstand. | tilfaelde af bivirkninger fra indanding af dampe, skal man ga ud i frisk luft.
Hvis vejrtraekningen er besveeret, kan ilt gives af kvalificeret personale. Hvis symptomerne vedvarer, skal man sgge laegehjaelp.

5. Brugen af CIDEX® OPA oplgsning til semi-kritiske anordninger skal udggre en del af en godkendt skylleprocedure, som angivet
af anordningens fabrikant. Se BRUGSANVISNINGEN Skylle Instruktioner med vigtig information om skylning.

6. Folg ALTID Brugsanvisningens Skylle Instruktioner (Afsnit B) og de SPECIELLE INSTRUKTIONER for transesophageal ekkokardiografi
(TEE) sonder i Afsnit C NGJAGTIGT, da rester af CIDEX® OPA ellers kan forblive pa anordningen. Undladelse af at fglge skylleinstruktionerne
ngjagtigt har resulteret i rapporter om kemiske brandsar, irritation, og pletdannelse i munden, halsen, spisergret og maven.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Folg hospitalets procedure og protokol ved handtering og rensning af snavsede anordninger.

1. Ved desinfektion af anordninger, skal man bruge handsker af passende type og laengde, gjenbeskyttelse og kitler, der er
modstandsdygtige overfor vaeske. Ved brug af latex gummihandsker, skal man bruge et dobbelt handskelag og/eller ofte udskifte et
enkelt handskelag. Personer, der er fglsomme over for latex eller andre komponenter i latex handsker, kan bruge 100% syntetiske
kopolymer handsker, nitril gummihandsker, eller butyl gummihandsker. Bemaerk: Kontakt med CIDEX® OPA oplgsning kan plette
udsat hud eller tgj.

2. Brug CIDEX® OPA oplgsningen i et vel ventileret omréde og opbevar i lukkede beholdere med stramt tilsluttende l3g. Hvis
tilstraekkelig ventilation ikke kan tilvejebringes fra det eksisterende luftudvekslingssystem, skal produktet bruges i et lokale
med udsugning, eller i stinkskabe/transportable ventilations-anordninger med filtermedia, som kan absorbere ortho-phthalaldehyd
fra luften.

3. Kontaminerede genbrugelige anordninger SKAL OMHYGGELIGT RENSES fgr desinfektion, da restkontamination med smuds
eller smgremidler vil nedsaette effektiviteten af det desinficerende middel.
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4. Brugeren SKAL fglge Brugsanvisningen, da modifikationer til Brugsanvisningen kan pavirke sikkerheden og effektiviteten af
det desinficerende middel.

5. Anvend ikke CIDEX® OPA til medicinsk udstyr, der er beregnet til anvendelse i sterile omrader af kroppen (f.eks. instrumenter til
cataract kirurgi).

6. Den genbrugelige anordnings fabrikant skal forsyne brugeren med en gyldig desinfektionsprocedure for anordningen, nar CIDEX®
OPA oplgsningen bruges.

7. Brugen af CIDEX® OPA oplgsning i automatiserede endoskop desinfektionsmaskiner skal udggre en del af en gyldig
desinfektionsprocedure. Brug CIDEX® OPA oplgsning test strips til at pavise ortho-phthalaldehyd koncentrationen, fgr hver
cyklus pabegyndes for at bestemme MEC-vardien. Falg Brugsanvisningen der medfglger CIDEX® OPA oplgsningens test strips.

BRUGSANVISNING

Rensning/ Dekontamination: Blod, andre kropsvaesker, og smgremidler skal omhyggeligt renses af overflader og hulrum pd medicinske
anordninger, fgr disse behandles med desinfektionsmidlet. Blod og andre kropsvaesker skal bortskaffes i overensstemmelse med alle
gaeldende regulativer for smittefarligt affald.

Referér til den genbrugelige anordnings fabriksmaerkat for instruktioner angdende demontering, dekontamination, rensning og
leekage-afprovning af udstyret.

For nedsaenkning i CIDEX® OPA oplgsning, skal anordningerne grundigt renses, inklusive alle hulrum, i henhold til en rensnings protokol
eller standard.

Skyl grundigt og aftgr alle overflader og hulrum pé de rensede anordninger.

Brug: AKTIVERING ER IKKE N@DVENDIGT.

Notér datoen for beholderens &bning pé beholderens markat eller i en logbog. Efter anbrud kan oplgsningen, der forbliver i beholderen,
opbevares i op til 75 dage (forudsat at de 75 dage ikke overstiger udlgbsdatoen pé beholderen) indtil opbrugt. Notér datoen for
oplesningens udtagning fra den oprindelige beholder og ned i en anden beholder i en logbog (separat fra den ovenfor navnte logbog),
eller pa en maerkat fastsat pa den anden beholder. Oplgsningen i den anden beholder kan bruges i en periode op til 14 dage. Produktet
skal bortskaffes efter 14 dage, selvom CIDEX® OPA oplgsningens test strip indikerer en koncentration over MEC-vaerdien.

A. Hgjniveau desinficering: Nedszank anordningen helt, sa alle hulrum fyldes og luftrum elimineres, i CIDEX® OPA oplgsning i et
minimum af 5 minutter ved 20°C (68°F) eller hgjere for at gdelegge alle patogene mikroorganismer, inklusive Mycobacterium bovis,
Pseudomonas aeruginosa, patogene svampe, og viruser (Poliovirus Type 1; Adenovirus Type 2; Herpes simplex Typer 1,2; HIV-1;

Influenza Type A [Hong Kongl; Vaccinia; Coronavirus; Coxsackievirus Type B-3; Cytomegalovirus; Rhinovirus Type 42). Fjern
anordningen fra oplgsningen og skyl omhyggeligt ved at falge skylleinstruktionerne nedenfor.
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B. Skylleanvisninger

1. SKYLLEPROCEDURE

a) Manuel behandling:

Efter optagning fra CIDEX® OPA oplgsningen, skal den medicinske anordning skylles grundigt ved fuldstaendig nedsaenkning
i en stor mangde (f.eks. 8 liter) vand. Brug sterilt vand med mindre almindeligt drikkevand er acceptabelt. Se punkt 2
eller 3 nedenfor.
Hold anordningen fuldsteendigt nedsaenket i mindst 1 minut, med mindre fabrikanten af den genbrugelige anordning
angiver leengere tid. Skyl manuelt alle hulrum med store mangder af rent vand (ikke mindre end 100 ml) med mindre
anordningens fabrikant angiver andet.
Fjern anordningen og bortskaf skyllevandet. Brug altid rent vand til hver skylning. Vandet ma ikke genbruges til afskylning
eller til noget andet formal.
Gentag denne procedure TO (2) gange yderligere, for i alt TRE (3) SKYLNINGER, med store mangder af rent vand for
at fjerne rester af CIDEX® OPA oplgsningen. Rester kan forarsage alvorlige bivirkninger. Se under ADVARSLER. TRE (3)
SEPARATE NEDS/ZAKNINGER | STORE MANGDER VAND ER N@DVENDIGT.
Der henvises til anvisningerne fra fabrikanten af den genbrugelige medicinske anordning for yderligere skylleanvisninger.

.

.

.

b) Automatiseret behandling:

« Vzelg en skyllecyklus pé en automatiseret endoskopdesinfektionsmaskine, der er valideret til brug med dette produkt.

* Sgrg for, at den automatiserede skyllecyklus, der veelges, vil skylle den medicinske anordning grundigt inklusive alle
hulrum med store mangder sterilt vand eller drikkevand svarende til anbefalingerne fra fabrikanten af den
genbrugelige anordning.

¢ Kontroller at hver skylning varer mindst 1 minut, med mindre fabrikanten af den genbrugelige anordning angiver leengere
tid. Serg for, at der bruges rent vand til hver eneste skylning. Vandet ma ikke genbruges til afskylning eller noget
andet formal.

* Der henvises til anvisningerne fra fabrikanten af den genbrugelige medicinske anordning for yderligere skylleanvisninger.

2. SKYLNING MED STERILT VAND: Fglgende anordninger skal skylles med sterilt vand, under anvendelse af sterile teknikker

under skylning og handtering:

« Anordninger, der er beregnet til brug i normalt sterile kropsomrader.

* Anordninger, der er beregnet til brug ved patienter med kendt immun-kompromittering, eller potentielt immun-kompromitterede
patienter baseret pa institutionelle procedurer (f.eks. hgjrisiko grupper).

o Nar det er praktisk muligt, bronkoskoper, pa grund af risiko for kontamination fra drikkevandsforsyningen. Skent mikroorganismer
i denne type vandsystemer normalt ikke er patogene hos patienter med sunde immun- systemer, kan AIDS patienter eller
andre immun-kompromitterede personer risikere infektion pa grund af disse opportunistiske mikroorganismer.

3. SKYLNING MED ALMINDELIGT DRIKKEVAND:
« For alle andre anordninger anbefales en skylning med sterilt vand, ndr praktisk muligt. Hvis ikke er almindeligt drikkevand
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acceptabelt til skylning.

* Nar der bruges almindeligt drikkevand til skylning, bgr brugeren vaere klar over den forggede risiko for rekontamination af
anordningen eller det medicinske udstyr med mikroorganismer, der kan vaere til stede i drikkevandet.

* Vandbehandlingssystemer, med blgdggrings- eller de-ioniserende midler, kan tilfgre mikroorganismer til det behandlede vand i et
sddant omfang, at det mikrobielle indhold i vandet kan komme til at overskride indholdet i det ubehandlede drikkevand. For at
sikre en passende vandkvalitet anbefales overholdelse af vedligehold af vandbehandlingssystemet/erne.

« Brug af et bakterie (0.2 mikron) filtersystem kan eliminere eller staerkt reducere antallet af disse vandbarne bakterier fra
drikkevandskilden. Kontakt fabrikanten af filtret eller UV systemet for instruktioner vedrgrende praeventiv vedligehold og
periodisk udskiftning af filtret for at undga kolonisation eller dannelse af biofilm i filtret.

« En anordning, der ikke er helt aftgrret, udger en ideel situation for hurtig kolonisation af bakterier. Da disse vandbarne bakterier
er meget modstandsdygtige overfor udtgrring, vil hurtig terring undgé mulig kolonisation, men vil maske ikke resultere i en
anordning, der er fri for disse bakterier. En slutskylning med brug af en 70% isopropyl alkohol oplgsning kan bruges til at
fremskynde tgrringsprocessen og reducere antallet af organismer, der er til stede p& grund af skylning med drikkevand.

C. Specielle instrukti for behandlingen af Transesophageal Ekkokardiografi (TEE) Sonde: Som med alle anordninger skal man
omhyggeligt falge sonde fabrikantens anbefalinger, sésom brug af et sterilt beskyttende hylster under udfgrelse af TEE. Iblgdszetning
i et minimum af 5 minutter i CIDEX® OPA oplgsning er ngdvendig for hgjniveau desinfektion (HLD). Ved langvarig ibledszetning af
sonderne, (f.eks. leengere end en time) under HLD og/eller undladelse af skylning tre gange med et nyt vandvolumen hver gang, som
beskrevet i Afsnit B, kan resultere i, at rester af CIDEX® OPA oplgsningen forbliver pd anordningen. Sondens anvendelse kan derefter
forarsage pletdannelse, irritation eller kemiske brandsar i munden, halsen, spisergret og maven.

D. Genbrug for Desinfektion: Der er demonstreret genbrugseffektivitet af CIDEX® OPA oplgsningen ved tilstedevaerelsen af organisk
jordkontamination og mikrobiologiske belastninger. Ortho-phthalaldehyd koncentrationen af CIDEX® OPA oplgsning under dennes
holdbarhedstid skal verificeres ved hjaelp af CIDEX® OPA oplgsningens test strips for hver anvendelse, for at bestemme at
MEC-veerdien pé 0.3% er tilstede. CIDEX® OPA oplgsningen kan bruges og genbruges indenfor de ovenfor anfarte begraensninger
i op til 14 dage. CIDEX® OPA oplgsningen skal bortskaffes efter 14 dage, ogsa selvom CIDEX® OPA oplgsningens test strips indikerer
en koncentration over MEC-vardien.

KONTROL AF DESINFEKTIONSMIDLET:

¢ Under genbrug anbefales det, at CIDEX® OPA oplgsningen bliver testet med CIDEX® OPA oplgsningens test strips fgr hver
anvendelse. Dette er for at sikre, at den passende koncentration af ortho-phthalaldehyd er til stede.

¢ Under brug af CIDEX® OPA oplgsningen som et hgjniveau desinfektionsmiddel, anbefales det, at et termometer og en tidstaeller
anvendes for at sikre, at alle betingelser er imgdekommet.

¢ Inspicér visuelt oplgsningen under dennes genbrugsperiode for tilstedevaerelsen af udfaeldningsprodukter eller bundfald, hvilket
kan forekomme ved brug af hardt vand. Kassér oplgsningen, hvis bundfald forekommer.
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HANDTERING 0G OPBEVARING AF GENBRUGELIGE ANORDNINGER EFTER AFSLUTTET DESINFEKTION:
Desinficerede genbrugelige anordninger skal enten bruges med det samme eller opbevares pa en made, der mindsker rekontamination.
Referér til den genbrugelige anordnings fabrikantmaerkat for yderligere opbevarings- og/eller handteringsinstruktioner.

OPBEVARINGSBETINGELSER 0G UDL@BSDATO

1. CIDEX® OPA oplgsningen skal opbevares i dennes oprindelige forseglede beholder ved kontrolleret stuetemperatur pé 15 - 30°C
(59 - 86°F) i et vel ventileret lokale med sparsom trafik.

2. N&r beholderen er anbrudt, kan den ubrugte del af oplesningen opbevares i den oprindelige beholder i op til 75 dage inden brug.

3. Udlgbsdatoen p& CIDEX® OPA oplgsningen findes pa den oprindelige beholder.

N@DSITUATIONER 0G TEKNISK PRODUKTINFORMATION

For yderligere risikoinformation venligst referér til sikkerheds-databladet. Ngdsituationer, sikkerheds- eller tekniskinformation
vedrgrende CIDEX® OPA oplgsningen kan f3s ved at kontakte den lokale salgsrepraesentant for ASP (Advanced Sterilization Products).

BRUGER TRZENING

Brugeren skal traenes tilstraekkeligt i dekontamination og desinfektion af medicinske anordninger og handtering af kemiske
desinfektionsmidler i vaeskeform. Yderligere information om CIDEX® OPA oplgsningen kan fas ved at kontakte den lokale
salgsrepraesentant for ASP (Advanced Sterilization Products).

DESINFEKTIONSMIDDEL/BEHOLDER BORTSKAFFELSESINFORMATION

Bor af desi i i : Undersgg de lokale bortskaffelses- regulativer. Amminoeddikesyre (glycin) (fri base) kan bruges
som en neutralisationsagent for CIDEX® OPA oplgsningen fgr bortskaffelse. Et minimum af 25 gram amminoeddikesyre (fri base) skal
bruges til at neutralisere 3.78 liter CIDEX® OPA oplgsning. Den anbefalede minimumstid for neutralisation er en time. Kassér
restoplgsningen i aflgbet. Skyl aflabet omhyggeligt med vand.

Bortskaffelse af beholder: Den tomme beholder m3 ikke genbruges. Skyl og kassér efter hospitalets regulativer.

LEVERINGSINFORMATIONER

Art.nr. Beskrivelse Indhold per kasse

20391 En Gallon (3.785L) 4 x 3.785L/kasse

20392 CIDEX® OPA oplgsning Test strips 60 strips/flaske; 2 flasker/kasse

20393 CIDEX® OPA oplgsning Test strips 15 strips/flaske; 2 flasker/kasse
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CIDEX® OPA ortho-f y ing Desinfeksj
Aktiv bestanddel ortho-ftalaldehyd...........c.ccoceurcnunnen 0.55%
Inaktive bestanddeler 99.45%
Dipotassium hydrogen phosphate
Potassium dihydrogen phosphate
Benzotriazole
Citric acid
D&C Green Dye #5
N-(hydroxyethyl) ethylenediaminetriacetic acid (HEDTA)
Totalt 100.00%

Trenger ikke aktivering for bruk.

BRUKSANVISNING

CIDEX® OPA-lgsningen er en desinfeksjonsvaeske for desinfeksjon av varmesensitivt medisinsk utstyr nér den brukes i samsvar

med bruksanvisningen. CIDEX® OPA-lgsningen er beregnet til bruk i manuelle systemer (kum eller kar) av polypropylen,
akrylonitrilbutadienstyren (ABS), polyetylen, glassfylt polypropylen og/eller polykarbonatplast. CIDEX® OPA-lgsningen kan 0gsa brukes
til automatisk desinfisering av utstyr for endoskoper i samsvar med fabrikantens anvisninger, og skal kontrolleres med CIDEX® OPA-
testremse. Se BRUKSANVISNING - Gjenbruk for desinfeksjon.

Medisinsk utstyr som desinfiseres i CIDEX® OPA-lgsningen skal fgrst rengjeres i henhold til godkjente rengjgringsprosedyrer
eller - normer.

Mikrobiologisk virkni ad: CIDEX® OPA-lgsningen kan brukes med falgende mikrobiologiske virkningsgrad:

Desinfeksjonsvaeske: CIDEX® OPA-lgsningen er en desinfeksjonsvaeske for semikritisk utstyr ndr den brukes eller brukes igjen i
samsvar med bruksanvisningen. Konsentrasjonen skal vaere over minste effektiv konsentrasjon (MEC) p4 0,3 %, som males med
CIDEX® OPA-testremsene, ved 20 °C (68 °F) og med en nedsenkingstid for instrumenter pa minst 5 minutter og en gjenbruksperiode pa
opp til 14 dager.
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Gjenbruksperiode for desinfeksjon: CIDEX® OPA-lgsningen er testet for effektiv desinfeksjon ved 5 % organisk smuss og mikrobiologisk
kontaminering under gjenbruk. CIDEX® OPA-lgsningen kan brukes igjen i opp til 14 dager forutsatt at konsentrasjonen av ortho-
ftalaldehyd og lgsningens temperatur er tilstrekkelige ved kontrollen som er beskrevet i bruksanvisningen. IKKE beregn brukstid kun

ut fra antall dager i bruk. Konsentrasjonen av ortho-ftalaldehyd i gjenbrukstiden skal kontrolleres med CIDEX® OPA-testremsene hver
gang det brukes for a sikre at konsentrasjonen av ortho-ftalaldehyd er over MEC pa 0,3 %. Produktet skal kastes etter 14 dager selv om
CIDEX® OPAtestremsene angir en konsentrasjon over MEC.

Generell informasjon om valg og bruk av for jon av isi utstyr: Velg en desinfeksjonsvaeske
med den mikrobiologiske virkningsgraden som er riktig for flergangsutstyr. Falg merkingen pé flergangsutstyr og normal praksis ved
institusjonen. Dersom det ikke finnes fullstendige anvisninger, skal man utfgre fglgende:

For utstyr som er i pasientkontakt skal man fgrst bestemme om dette er kritisk eller semikritisk utstyr.

Kritisk utstyr Gir hoy risiko for infeksjon dersom det ikke er sterilt. Trenger igvis gj hud og sli
annen méte i kroppens normalt sterile vev.

™

under bruk eller brukes pd

Semikritisk utstyr Kommer i kontakt med slimhinner, men trenger vanligvis ikke inn i kroppens normalt sterile omrader.
Deretter skal man avgjgre om det trengs sterilisering eller desinfeksjon.
Kritisk utstyr [f.eks. laparoskoper og mikrokirurgiske instrumenter): Sterilisering er pikrevd.

P tab]

Semikritisk utstyr [f.eks. gastroskop): Sterilisering er pakrevd nar dette er mulig. Nar dette ikke er mulig, er desinfeksjon minste p
prosedyre.

Sa skal man velge en desinfeksjonsvaeske som er merket for den riktige mikrobiologiske virkningsgraden og er tilpasset
flergangsutstyret. Folg desinfeksjonsvaeskens bruksanvisning.

Mikrobiologisk virkning: Tabellen nedenfor angir virkningsspekteret som er fremkommet ved testing av CIDEX® OPA-lgsningen ved
hjelp av de foreskrevne testmetodene.

MIKROORGANISME
VEGETATIVE MIKROORGANISMSER
Staphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis
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SOPP

Trichophyton mentagrophytes

VIRI UTEN MEMBRAN
Poliovirus Type 1
Rhinovirus Type 42
Adenovirus Type 2
Vaccinia (Wyeth)

Coxsackievirus Type B-3

VIRI MED MEMBRAN
Coronavirus
Cytomegalovirus
Influensavirus [Hong Kong]
HIV-1

Herpes simplex Types 1,2

Materialkompatibilitet CIDEX® OPA-lgsningen er blitt testet og funnet kompatibel med materialene angitt nedenfor.

METALLER'
Aluminum

Anodisert aluminum?
Messing

Karbonstal
Forkrommet messing?
Forkrommet stal2
Kobber

Forniklet messing?
Nikkel-sglvllegering?
Rustfritt stal®

Titan
Tungstenkarbid?
Vanadiumstal*

LIM®

Cyanoakrylat®
EPO-TEK 301 epoksy®
EPO-TEK 353 epoksy

PLASTSTOFFER®
Polymetylmetakrylat (Akryl)
Nylon

Polyetylentereftalat (Polyester)
Polystyren

Polyvinylklorid (PVC)¢
Akrylonitril/butadien/styren (ABS)
Polysulfon

Polykarbonat’

Polyetylen

Polypropylen

Acetal

PTFE

Polyamid

TANNMATERIALER’
Polysulfid
Silikontilsetning
Polyeter

ELASTOMERER®
Polykloropren (Neopren)
Kraton G

Polyuretan
Silikongummi¢
Naturgummi latex

1. Eksponert for CIDEX® OPA-lgsningen i 31 dager (744 timer) uten noen virkning, dersom ikke annet er angitt.
2. Viser tegn til misfarging pa overflaten etter syv dager eller mer.
3. De fleste testtyper framviser ingen virkning. Andre kan vise tegn til lett misfarging etter syv dager eller mer. Rustfritt stal 440 viser

rust etter 14 dagers nedsenking.

103

State: Released; Released Date: 3/31/2016 12:02:17 AM Eastern Standard Time

WARNING: This is a controlled proprietary and confidential document. Verify revision is current prior to use.



~

. Behandlet med 500 behandlinger av CIDEX® OPA-lgsning. Overflatesammenbrudd er observert etter 150 behandlinger (totalt 25
timers kontakt).

. Eksponert for CIDEX® OPA-lgsningen i 7 dager uten noen virkning dersom ikke annet er angitt.

. Noen typer eller bruksméter framviser misfarging.

. Noen akustisk sveisede deler kan vise sprekkdannelser.

. Noe tap i skjaerfasthet, men ingen tegn til alvorlig nedbryting.

. Tannmaterialer ble behandlet med 1 behandling av CIDEX® OPA-lgsningen i 10 minutter uten noen virkning.

oo~ Ul

Fujinon-, Olympus- og Pentax-endoskoper er kompatible med CIDEX® OPA-lgsningen. Vedrgrende spgrsmal om utstyrets kompatibilitet
med CIDEX® OPA-lgsningen, skal man kontakte utstyrsprodusenten.

Kompatibilitet med rengjgringsmidler: CIDEX® OPA-lgsningen er kompatible med enzymatiske rengjgringsmidler med omtrent ngytral
pH (6-8), er lavtskummende, og som lett kan skylles av utstyret (f.eks. CIDEZYME® og CIDEZYME® LF enzymatiske rengjgringsmidler).
Rengjgringsmidler som er enten er sveert sure eller basiske, anbefales ikke som rengjgringsmidler.

KONTRAINDIKASJONER

. CIDEX® OPA desinfeksjonsvaeske skal ikke brukes til manuell behandling av uroligiske instrumenter, som senere benyttes pa
pasienter med urinblaerecanser. | sjeldne tilfeller har CIDEX® OPA desinfeksjonsvaeske fort til en allergisk lignende reaksjon ved
gjentatte cystoskopier hos pasienter med blaerecanser.

2. CIDEX® OPA desinfeksjonsvaeske skal ikke brukes ved manuell desinfeksjon der pasienter har kjent sensitivitet for CIDEX® OPA
desinfeksjonsvaeske eller noen av dens komponenter.

3. CIDEX® OPA-lgsningen m4 ikke brukes til 3 sterilisere varmesensitivt medisinsk utstyr.

ADVARSLER

FORSIKTIG:

Inneholder 0,55 % ortho-ftalaldehyd

Inneholder orto-ftalataldehyd. Kan fremkalle allergisk reaksjon.
Dataark tilgjengelig pa forespgrsel.

Les etiketten fgr bruk.

1. Kan forarsake en allergisk reaksjon. Mulige allergiske reaksjoner har blitt rapportert i sjeldne tilfeller. | de fleste av disse tilfellene
ble det ikke brukt et ventilert rom under prosessen, ei heller ngdvendig beskyttelse (se sikkerhetsregler).
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2. Unnga kontakt med gyne, hud eller bekledning. (se BRUKSANVISNING for viktig informasjon om & beskytte gyne, hud og bekledning).
Direkte kontakt med gyne kan forarsake irritasjon. Direkte kontakt med hud kan forarsake midlertidig flekker. Gjentatt kontakt med
hud kan forarsake falsom hud. I tilfelle gye kontakt, skyll med en gang med store mengder vann i minst 15 minutter. Oppsgk lege. |
tilfeller av kontakt med hud, vask med en gang med sipevann. Se HMS for tilleggsinformasjon. Ikke bland spray, sprut eller
pumpeflasker av dette produktet.

3. Inntak kan forarsake irritasjon eller kjemisk forbrenning i munn, svelg, spisersr og mage. Ved svelging SKAL MAN IKKE FREMKALLE
BREKNINGER. Drikk store mengder vann og kontakt lege syeblikkelig. Mulige skader p& slimhinner fra oral eksponering kan vaere en
kontraindikasjon mot mageskylling.

4. Unnga eksponering for damp fra ortho-ftalaldehyddamp fordi dampen kan irritere luftveier og gyne. Kan forérsake en sviende fglelse
inese og svelg, slim, hoste, ubehag og stramming i brystet, stramming i svelg, pusteproblemer, utslett, minske luktesansen, torr
munn eller hodepine. Kan forverre eksisterende astma eller bronkitt. Dersom inndnding av damp farer til negative reaksjoner, skal
personen flyttes til frisk luft. Ved pustevansker kan kvalifisert personell gi oksygen. Oppsgk lege dersom symptomene vedvarer.

5. Bruk av CIDEX® OPA-lgsningen til semikritisk utstyr ma inngd i en skylleprosedyre som fabrikanten har godkjent. Se i
BRUKSANVISNINGEN under Skylleanvisninger for viktig informasjon om skylling.

6. Folg ALLTID N@YAKTIG bruksanvisningens skylleanvisninger (Del B) og SARSKILTE ANVISNINGER for transgsofag ekkokardiografi
(TEE) i Del C. Rester av CIDEX® OPA-lgsningen kan ellers bli igjen pd utstyret. Dersom man ikke falger skylleanvisningene ngyaktig,er
det rapportert kjemiske forbrenninger, irritasjon og flekkdannelser i munn, svelg, spisergr og mage.

SIKKERHETSTILTAK

Folg sykehusets retningslinjer og protokoll under handtering og rengjgring av kontaminert utstyr.

1. Under desinfeksjon av utstyr skal man bruke hansker av riktig type og lengde, gyebeskyttelse og vaeskebestandig drakt. Dersom det
brukes gummihansker av lateks, skal man ha doble hansker og/eller bytte enkle hansker jevnlig. Personer som er overfglsomme
mot lateks eller komponenter i latekshansker, kan bruke hansker av 100 % syntetisk kopolymer, nitrilgummihansker eller
butylgummihansker. Merk: Kontakt med CIDEX® OPA-lgsningen kan gi flekker pa eksponert hud eller kleer.

2. Bruk CIDEX® OPA-lgsningen i et godt ventilert omrade og oppbevar den i lukkede beholdere med tettsittende lokk. Dersom
ventilasjonssystemet i bygningen ikke er tilstrekkelig, skal man bruke avtrekkshetter pa stedet, eller avtrekkshetter uten
ror/bzerbare ventilasjonsapparater med filtre som absorberer ortho-ftalaldehyd fra luften.

3. Kontaminert flergangsutstyr MA RENGJ@RES GRUNDIG for desinfeksjon fordi restkontaminering med smuss eller smgremidler
reduserer desinfiseringsvaeskens effektivitet.

4. Brukeren MA falge bruksanvisningen fordi manglende overholdelse av bruksanvisningen kan pavirke desinfiseringsvaeskens
sikkerhet og effektivitet.

5. Ikke bruk CIDEX® OPA desinfeksjonsvaeske til manuell behandling pa kirurgiske instrumenter som siden brukes i kroppens
sterile omrader.

6. Fabrikanten av flergangsutstyr skal fremskaffe brukeren en godkjent desinfeksjonsprosedyre for det aktuelle utstyret med CIDEX®
OPA-lgsningen.

7. Bruk av CIDEX® OPA-lgsningen i automatisk desinfeksjon for endoskoper ma inngd i en godkjent desinfeksjonsprosedyre.
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Bruk CIDEX® OPA-testremsene for & kontrollere at konsentrasjonen av ortho-ftalaldehyd for hver behandling er over MEC. Fglg
bruksanvisningen som leveres med CIDEX® OPA-testremsene.

BRUKSANVISNING

Rengjgring/Dekontaminering: Blod, andre kroppsvaesker og smgremidler ma fjernes grundig fra overflater og dpninger pa medisinsk
utstyr fgr desinfeksjon i CIDEX® OPA-lgsningen. Blod og andre kroppsvaesker skal handteres som avfall i samsvar med gjeldende
forskrifter for infisert avfall.

Se pa merkingen til fabrikanten av flergangsutstyr for anvisninger om hvordan utstyret tas fra hverandre, dekontamineres, og rengjgres.

For nedsenkning i CIDEX® OPA-lgsningen skal utstyret, herunder alle dpninger, farst rengjgres grundig i henhold til
rengjgringsprosedyrer eller -normer.

Skyll grundig og terk av alle overflater og dpninger pa rengjort utstyr.

Bruk: INGEN AKTIVERING ER PAKREVD.

Skriv ned datoen for apning av beholderen pa beholderens merking eller i en logg. Etter 3pning kan den resterende lgsningen i
beholderen oppbevares i opp til 75 dager (forutsatt at disse 75 dagene ikke overskrider utlgpedatoen pa beholderen) fgr bruk. Registrer
datoen da lgsningen ble helt fra originalbeholderen over i en sekundzerbeholder i en logg (bruk ikke samme logg som for dpningsdatoen
nevnt ovenfor), eller pd en etikett pa sekundzerbeholderen. Losningen i sekundzerbeholderen kan brukes innenfor et tidsrom pa opp til
14 dager. Produktet skal kastes etter 14 dager selv om CIDEX® OPA-testremsene angir en konsentrasjon over MEC.

A. Desinfeksjon: Senk ned utstyret, og fyll alle &pninger og luftlommer med CIDEX® OPA-lgsningen i minst 5 minutter ved 20 °C (68 °F)
eller hgyere for 3 gdelegge alle patogene mikroorganismer, herunder Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, patogene
sopper og viri (Poliovirus Type 1; Adenovirus Type 2; Herpes simplex, typene 1,2; HIV-1; Influensa Type A [Hong Kong]; Vaccinia;
Coronavirus; Coxsackievirus Type B-3; Cytomegalovirus; Rhinovirus Type 42). Ta utstyret opp av lgsningen og skyll grundig ved
4 folge skylleanvisningene nedenfor.

B. Skylleanvisninger
1. SKYLLEPROSEDYRE
a) Manuell behandling:
« Etter behandling i CIDEX® OPA-lgsningen, mé det medisinske flergangsutstyret skylles grundig ved & senke det fullstendig
ned i en stor mengde (dvs. 8 liter) med vann. Bruk sterilt vann med mindre drikkevann er akseptabelt. Se 2 eller 3 nedenfor.
 Behold flergangsutstyret fullstendig nedsenket i minst 1 minutt, med mindre lenger tid er spesifisert av produsenten for
flergangsutstyret.
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Skyll alle hulrom med rikelige mengder (ikke mindre enn 100 ml) med vann med mindre annet er oppgitt av utstyrsprodusenten.
Ta opp utstyret, og tem ut skyllevannet. Bruk alltid friskt vann for hver skyll. Ikke bruk vannet til ny skylling eller til noe annet.
Gjenta denne fremgangsmaten ytterligere TO (2) ganger for a f& TRE (3) SKYLLINGER i alt. Bruk store volumer friskt vann
for & fjerne rester av CIDEX® OPA-lgsningen. Rester av lgsningen kan ha alvorlige negative bivirkninger. Se under
ADVARSLER. DET ER N@DVENDIG MED TRE (3) SEPARATE SKYLLINGER VED NEDSENKING | RIKELIGE

MENGDER VANN.

Se flergangsutstyrsprodusentens merking for ytterligere instrukser for skylling..

b) Automatisk behandling:

Velg en skyllesyklus p& en automatisk vaskemaskin for fleksible skop som er validert for bruk med dette produktet.
Se til at den automatiske skyllesyklusen som er valgt skyller det medisinske flergangsutstyret grundig, inkludert alle
&pninger/lumen med rikelige mengder sterilt vann eller drikkevann ifslge utstyrsprodusentens anbefalinger.

Se til at hver skylling varer i minst 1 minutt, med mindre lenger tid er angitt av produsenten av flergangsutstyret. Se til
& bruke rikelig med friskt vann for hver skylling. Ikke bruk vannet til ny skylling eller til noe annet formal.

Se flergangsutstyrsprodusentens merking for ytterligere skyllingsinstrukser.

2. SKYLLING I STERILT VANN: Fglgende utstyr skal skylles i sterilt vann, og med steril teknikk under skylling og handtering:

o Utstyr som skal brukes i normalt sterile omréader av kroppen.

« Utstyr som skal brukes i pasienter med kjent immunsvikt, eller med mulig immunsvikt basert pa sykehusets vanlige
prosedyrer (f.eks. hgyrisikogrupper).

* Nar det er praktisk mulig, skal sterilt vann brukes pa bronkoskoper pa grunn av risiko for smitte i drikkevannet. Selv om
mikroorganismer i denne type vannsystem normalt ikke er patogene i pasienter med normalt immunforsvar, kan
AIDS-pasienter og pasienter med annen immunsvikt utsettes for hgy risiko for infeksjoner fra disse opportunistiske
mikroorganismene.

3. SKYLLING | DRIKKEVANN:

« Det anbefales a skylle alt annet utstyr i sterilt vann nar dette er praktisk mulig. Ellers er det akseptabelt & skylle i drikkevann.

¢ Ved skylling med drikkevann ma brukeren vaere klar over en gkt risiko for ny kontaminering av apparatet eller det medisinske
utstyret med mikroorganismer som kan finnes i drikkevannskilden.

¢ Vannrensesystemer, som avkalkingsapparater og avioniseringsapparater, kan tilfgre mikroorganismer til det rensede vannet
slik at innholdet mikroorganismer i dette vannet overstiger innholdet i vannet fgr rensing. Det anbefales & vedlikeholde
vannrensesystemer for & sikre god vannkvalitet.

* Bruk av bakteriefilter (0,2 mikron) kan eliminere eller redusere kraftig mengden av disse vannbrne bakteriene fra
drikkevannskilden. Kontakt fabrikanten av filteret eller UV-systemet for anvisninger om forebyggende vedlikehold eller om
bytting av filter for & forhindre kolonisering eller dannelse av biologiske hinner i filteret.
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« Etapparat som ikke er helt tort skaper ideelle forhold for hurtig bakteriekolonisering. Alle disse vannbrne bakteriene er
sveert motstandsdyktige mot tgrking. Rask tgrking forhindrer mulig kolonisering, men fjerner ikke ngdvendigvis bakteriene
fra apparatet. En avsluttende skylling i 70 % isopropylalkohol kan brukes for a fa fart i terkeprosessen og redusere antallet
organismer som matte finnes etter skylling med drikkevann.

C. Sarskilte isni for desi jon av prober til transgsofag ekkokardiografi [TEE): Som med alt utstyr skal man omhyggelig
folge alle fabrikantens anvisninger, som f.eks. bruk av et sterilt beskyttende hylster under TEE. Det trengs minst 5 minutters
blatlegging CIDEX® OPA-lgsningen ved desinfeksjon (HLD). Dersom probene blgtlegges for lenge (f.eks. i over en time) og/eller
ikke renses tre ganger med nytt vann hver gang som beskrevet i Del B, kan rester av CIDEX® OPA-lgsningen finnes pa probene.
Bruken av dem kan da fgre til kjemiske forbrenning i munn, svelg, spisergr og mage.

D. Gjenbruk for desinfeksjon: CIDEX® OPA-lgsningen er testet for effektiv desinfeksjon ved 5 % organisk smuss og mikrobiologisk
kontaminering under gjenbruk. Konsentrasjonen av ortho-ftalaldehyd i CIDEX® OPA-lgsningen i brukstiden skal kontrolleres med
CIDEX® OPA-testremsene hver gang den brukes for a sikre at MEC er over 0,3 %. CIDEX® OPA-lgsningen kan brukes og brukes
igjen med begrensningene angitt ovenfor i opp til 14 dager. CIDEX® OPA-lgsningen kastes etter 14 dager, selv om CIDEX®
OPA-testremsene angir en konsentrasjon over MEC.

KONTROLL AV DESINFEKSJONSMIDLET:

« Ved gjenbruk anbefales 3 teste CIDEX® OPA-lgsningen med CIDEX® OPA-testremsene hver gang for den skal brukes. Dette
sikrer at det er riktig konsentrasjon av ortho-ftalaldehyd i lasningen.

¢ Ved bruk av CIDEX® OPA-lgsningen som desinfeksj ke anbefales & bruke termometer og klokke for a sikre
optimale forhold.

« Observer lgsningen ngye under brukstiden for 3 se om det finnes utfellinger som kan skyldes hardt vann. Kast lasningen
dersom det oppstar utfellinger.

HANDTERING 0G LAGRING AV UTSTYR SOM ER DESINFISERT:
Desinfisert utstyr til gjenbruk skal enten brukes straks eller oppbevares slik at risikoen for rekontaminering er minst mulig. Se under
fabrikantens merking av flergangsutstyr for neermere anvisninger om lagring og/eller handtering.

OPPBEVARING 0G UTL@GPSDATO

. CIDEX® OPA-lgsningen bgr oppbevares i den originale, forseglede beholderen ved kontrollert romtemperatur fra 15 - 30°C (59 - 86°F)
pa et godt ventilert sted med lit.e ferdsel.

. Etter at beholderen er pnet, kan den gjenvaerende lgsningen oppbevares i originalbeholderen i opp til 75 dager far bruk.

. Utlgpsdatoen til CIDEX® OPA-lgsningen er angitt pa beholderen.

w N

108

State: Released; Released Date: 3/31/2016 12:02:17 AM Eastern Standard Time

WARNING: This is a controlled proprietary and confidential document. Verify revision is current prior to use.



INFORMASJON FOR ULYKKER 0G TEKNISK PRODUKTINFORMASJON

For naermere opplysninger om faremomenter, se under Dataark for HMS.
Sikkerhetsinformasjon eller teknisk informasjon om CIDEX® OPA-lgsningen kan fés ved henvendelse til din lokale salgsrepresentant
for Advanced Sterilization Products (ASP).

OPPL/ZRING AV BRUKERE

Brukeren ma ha fétt tilstrekkelig opplaering om dekontaminering eller desinfeksjon av medisinsk utstyr og om handtering av flytende,
kjemiske desinfiseringsmidler. Ytterligere informasjon om CIDEX® OPA-lgsningen kan fés ved henvendelse til din lokale
salgsrepresentant for Advanced Sterilization Products (ASP).

INFORMASJON OM AVFALLSHANDTERING AV DESINFEKSJONSMIDDEL/BEHOLDER

Avfalleh3nd

ingavd Folg lokale forskrifter om avfallshandtering. Glysin (fri base) kan brukes for & ngytralisere
CIDEX® OPA-lgsningen for den kastes. Minst 25 gram glysin (fri base) ma brukes for & ngytralisere 3,78 liter CIDEX® OPA-lgsning.
Korteste anbefalte ngytraliseringstid er en time. Restlgsningen kan sl3s ut i et avlgp. Spyl avlgpet grundig med vann.

ing av 1 Ikke bruk den tomme beholderen om igjen. Skyll og kast den i samsvar med sykehusets forskrifter.
LEVERANSE
Produktkode Beskrivelse Salgsenhet
20391 En gallon (3,7851) 4 x 3.785L/eske
20392 CIDEX® OPA-lgsning Testremser 2 x 60 remser/eske
20393 CIDEX® OPA-lgsning Testremser 2 x 15 remser/eske
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CIDEX® OPA 0p8o-p8aAaAdeiidn, AnoAupavriké ditaAupa YynAouU entnédou
ApaoTiki oucia 0p00-PBARAATETON ......cveeevrveeciriiiicins 0,55%
Adpavn ouoTaTika 99,45%

'0€wvo pwOPOPLKO KAAo

Ao6Evo pwoPoptko KaAlo

BevzotplagoAn

Kirpiké 080

Mpaown Xpwotikn D&C # 5

N-(u8poguaibulo) - atBulevodiapvotplo€ikd oEU (HEDTA)
ZUvolo 100,00%

Ae xpelageTal evepyonoinan npiv Tn xpnan.

ENAEIZEIZ I'lA XPHZH

To CIDEX® OPA Solution €ivat éva anoAupavTiko dtaAupa upnAoU entnédou yia Tnv anoAUpavon BeppHoguaigbnTwy LATPLKWV CUGKEUGV
6Tav xpnotponoleitat aUp@wva pe TG 08nyieg Xpnang. To CIDEX® OPA Solution npoopizeTal yia Xxpnon o€ Pn autopara gucThpara
(kadou kat diokou) nou anoteholvrat anéd noAunponulévio, akpulovirpilio-Boutadévio-oTupévio (ABS), noAuatBulévio, noAunponuAévio
YEHLOPEVO e yuaAi kay/n nohuavBpakika niactika. To CIDEX® OPA Solution pnopei eniong va Xxpnotpgonoleitat o€ auToHaToug
€VO0OKOMLKOUG ENAVENEEEPYAOTEG CUNPWVA PE TLG 0ONYIEG TOU KATAOKEUAOTN KAl NPENEL va eAEyXeTal P Tawieg eAéyxou CIDEX® OPA
Solution Test Strips. BA. OAHTIEX XPHZHZ - Enavaxpnotponoinon yla anoAupavan.

laTpikég ouokeuég nou anoAupaivovrat ndAt oe CIDEX® OPA Solution npénet np@Ta va kaBaploToUv cUPPWVa HE KAMOLO £YKUPO
npwToKoAAo N NpoTUNO KaBaplopou.

AvTipikpoBLako eninedo dpaoTikornrag: To CIDEX® OPA Solution pnopei va xpnotpgonotnBei 6To napakatw avripikpoBLaké eninedo
OpaoTkOTNTAG:
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AnoAupavriké uynAou entnédou: To CIDEX® OPA Solution eivat éva anoAupavTiké uwnAoU entnéSou yLd GUOKEUEG NPLKPLOLUNG onpaciag
4Tav XpnotgonoloUvTaL h enavaxpnaotponolouvrat cUp@wva pe TG 08nyieg Xphong, oe eAdxtoTn anoteAeoparikn ouykévipwon (MEC) ion
pe 0,3% n peyalitepn onwg kaBopigeTat ano Tig Tawieg eAéyxou CIDEX® OPA Solution Test Strips, otoug 20°C (68°F), pe xpovo BuBiong 5
AenT®V TOUAGXIOTOV Kal yla S1acTnpa enavaxpnotponoinong 14 npep@v 10 NoAU.

Awdotnpa enavaxpnoponot yua AUH To CIDEX® OPA Solution £xet enidei§etl anoAUPaVTIKN anoTEAEOHATIKOTNTA PE Napouaia
5% opyavikng poAuvang e5apoug Kat HikpoBLoAoyLkoU gopTiou Kata Tnv enavaxpnaotpgonoinan: To CIDEX® OPA Solution pnopei va
enavaxpnatyonoleitat yua 14 npépeg 1o NoAU, pe Tnv npolindBean 6TL oL anatToUPEVEG CUVBNKEG CUYKEVTpWONG Kat Beppokpaaciag Tng opBo-
@BaraAdelidng LoxUouv cUPPwva PE Tov EAeyxo nou neptypagetat a1ig 0dnyieg Xprniong. MHN BaocizeoTe anoKAELOTIKA OTIG NPEPEG XPNAANG.
H ouykévTpwan Tou npoiovrog Katd Tn SldpKeLla enavaxpnolponoinong Tou NpéneL va eAéyxetat ano Tnv Tawvia eAéyxou CIDEX® OPA Solution
Test Strip npwv ano6 kaBe xpnon yla va SLantoT@VETaAl 6TL N GUYKEVTpwan opBo-pBaAlaAdelidng eivat peyaAitepn ané tnv Tiun MEC 0,3%. To
npoiov npéneL va anoppipBei petd anod 14 npépeg, akopa Kat av n Tawvia eAéyxou CIDEX® OPA Solution Test Strip deixvel 6Tt n guykévipwon
eivat peyaAurepn Tou MEC.

FevikéG NANPOPOPIEC OXETLKA PE TNV ENLAOYN KAl XpAON ANOAUPAVTLIK®YV yid VEQ AU LaTPLKOV wV: ENAEETE €va
anoAupavTiko pe eninedo avrigikpoBlakng dpdong katdAAnAo yia Tnv ENAvaxpnolgonotnoun guokeun. AkoAouBnaoTe Tig odnyieg nou
avagEpovTal aTNV ETIKETA TNG ENAVAXPNOLUOMOLAGLUNG CUGKEUNG KaL TLG KABLEPWHEVEG VOOOKOUELOKEG NPAKTIKEG. Edv dev undpxouv
nAnpeLg odnyieg akoAouBnoTe TNV Napakdtw Stadikacia:

Mp&ToV, yla GUGKEUEG Nou EpxovTal o€ enagn Pe Toug acBeveic, eakpIBMOTE av n ENAVAXPNOLHONOLAGIUN CUGKEUN MOU NPOKELTaL va
anoAupavBei naAl eivat kpiolung n npL-Kpiolung anpaciag.

Z n Kpiow aoiag: [apouvotazet uynAo kivouvo yia Aoipwén av dev givat oteipa. Zuvribwg dtanepvd To dépua n BAevvoyovoug
HEUBPAVEG KATA TN Xprion TNG N XpNotUonoleiTal e OalPoPETIKO TPOMO OE KAVOVIKOUG OTEIPOUG LOTOUG TOU OWLATOG.

£ i npkpiowng onpaciag: Epxetat oe enagn pe BAevvoyovoug pepBpaveg, aAAd ouviBwg S dLanepvad KavoviKG OTEIPEG MEPLOXEG TOU
owparog.

Aeutepov, e€akplBaaTte av anatreital anooTeipwon n anoAUpaven uynAou entnédou.

m
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Z i Kpi iag [n.x. A Kat epyaleia HIKPOXELPOUPYIKRG): Anatreiral anooTeipwon.

PROLENG ONK

P

pnoty 11 HKpiow uaoiag [n.x. yaorp 6rto): Anatreitat anooteipwon, 6Tav KATL TETOLO ivat epLkTo. Otav
Jev givat eQIkTO, n anoAUpavan vwnAoU emnédou givat n eAdxtotn anodekTn dtadtkaoia.

Tpitov, entAé€Te éva anoAupavTiko nou eival kKatdAAnAo yla To avTioTolxo aviipkpoBlakoé eninedo Kal eivat oupBato e Tnv
£MNAVAXPNOLHONOLAGLUN GUOKEUN. AKOAOUBNOTE TG 0dNnYieg yla To anoAUHAVTLKO.

MikpoBLokTOVOG dpacn: LTov NapakaTw Nivaka NapoucLdzeTat To Upog dpacTIKOTNTAG 6NWG £XEL NPOKUWEL and Tn dokupn Tou CIDEX® OPA
Solution pe xpnon NpokaBoplopEVwy OKIHAOTIKMY HEBOSWV.

MIKPOOPFANIZMOX

®YTIKOI MIKPOOPTANIZMOI

Xpuoiwv otapuNRkokkog [Staphylococcus aureus)

Salmonella choleraesuis

Wevopovada tou OReidiou Tou Xahkoo [Pseudomonas aeruginosal
MukoRaktrpto Rooeidwv [Mycobacterium bovis)

MYKHTEZ
Tpileuto pevtaypReuto (Trichophyton mentagrophytes)
101 XQPIZ NEPIBAHMA 101 ME NEPIBAHMA
log Tng noAtopeAitdag Tunou 1 Kopwvaiog
Pwoidg Tunou 42 Kutrapopeyaloiog
Adevoiog Tunou 2 166 Tng ppinng (Xovyk-Kovyk)
Aapahitng (Wyeth) HIV-1
log Coxsackievirus Tunou B-3 AnAég épnng Tonot 1, 2
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ZupBarornra UAK®V: To CIDEX® OPA Solution doklpdoTnke Kat dLantoT@Onke 6TL eivat cupBaTod pe Ta NAapakaTw UAKa:

METAAAA! MAAZTIKA® EAALTOMEPH®
Aloupivio MoAupepéc peBakpuhikol peBuleatépa (AkpuAtko) MNoAuxAwponpévio (Neonpévio)
Avodiwpévo ahoupivio? Nawov Kraton G

OpeixaAkog MoAutepepBahikog atbuleveatépag (MoAueoTépag) MoAuoupeBavn
AvBpakoUxog xaAuBag MoAuoTupoAlo EAaoTiké ollkovng®
Enxpoplopévog opeixalkog? MoAuBwvuhoxAwpidto (PVC)® DuoLKO EAAOTIKO AGTEE
Enxpwptwpévog xaAuBag? Akpulovitpilio/Boutadiévio/oTupévio (ABS)

XaAkog MoAucouApoveg

EnwikeAwpévog opeixaikog? MoAuavBpakika’

Kpapa vikeliou apyupou? MoAuatBuiévio

AvoEeidwTog xaAuBag® MoAunponuAévio

Twavio AkeTaAn

KapBidio BoAppapiou? PTFE

Bavadiouxog xaAuBag* MoAuapidn

ZYFTKOAAHTIKA YAIKA® OAONTIATPIKA YAIKA?

Kuavoakpuhika® MoAucoulgpidia

EPO-TEK 301 Eno&etdika® MpocBeTa oLAtkovng

EPO-TEK 353 Eno&etdika MoAuaBépeg

1. YnoBAnBnkav o 31 npépeg (744 tpeg) ouvexoug enapng pe To CIDEX® OPA Solution xwpig enidpacn KTOG av avapEpeTal SLaPopeTIKA.

2. Epgavigovrat evdei§elg anoxpwpatiapol TnG ENPAvelag PeTa anod 7 npEPEG N NEPLOGOTEPO.

3. OLneploooTepeg ano TG NoOTNTEG Nou eAEyxBnkav dev eppavigouv kanota enidpacn. ANeG noldTNTEG Pnopei va epgavigouv ehagpl
ANOXPWHATIOHO HETA anod 7 npépeg n neploaoTepo. O avoEeidwrog xaAuBag 440 epgavizel okoupld peta and epBanTion 14 npepav.

. YnoBAnBnke oe 500 kUkAoug CIDEX® OPA Solution. Mapatnpeitat eniavelakn anoctvBeon peta and 150 kUkAoug (25 wpeg GUVOALKAG
enagng).

. YnoBAnBnkav og 7 npépeg auvexoug ena@ng pe To CIDEX® OPA Solution xwpig enidpacn eKToG av avapEpeTal SLaPopETIKA.

. OpLOpEVEG NOLOTNTEG M EQAPHOYEG NAPOUCLAZOUV ANOXPWHATIOHO.

. Oplopéva e§apTnpata GUyKoAANPEVa PE UNEPNXOUG UMOPEL Va EPPavicouy payiopara.

. Kanota peiwon Tng avroxng o€ dLatpunon aAla dev unapxouv evei§eLg anpavrikng unoBaduiang.

. Ta odovTiatpikd UAka unoBAnBnkav o€ 1 kukho CIDEX® OPA Solution yia 10 AenTd xwpig va unap€et kapia enidpaon.

~

o~ ul
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Ta evdookonta Fujinon, Olympus kat Pentax eivat cupBard pe To CIDEX® OPA Solution. Av éxeTe epwTAOELG OXETIKA PE Tn oupBaToTnTa
ptag ouokeung pe To CIDEX® OPA Solution, aneuBuvBeire gTov KATAOKEUAOTN TNG GUOKEUNG.

ZupBaréTnTta napdyovra kaBapiopou: To CIDEX® OPA Solution €ivat oupBaToé pe EVZUHATIKA AMOPPUNAVTIKA HE OXESOV OUSETEPO
pH (6-8), Ta onoia 8ev a@pizouv noAu kat EenAévovral eUkola ané Tov eEonAopo (n.x. evgupatika kaBapilotika CIDEZYME® kat
CIDEZYME® LF Enzymatic Detergent). Ta anoppunavTika nou ivat noAU 6§wva f aAKaAlka Sev GUVLOTGOVTAL WG NapayovTeg Kabaplopou.

ANTENAEIZEIZ

. To CIDEX® OPA Solution 6ev npénet va xpnotponoteitat yia Tnv ene§epyacia onotwvOnnoTe oupoAoylK®V Epyaleiwy nou
Xpnotlponotnénkav ya Tn Bepaneia aoBevav Pe LOTOPLKO KAPKiVOU TOU MPoaTdaTn. Ie andvieg nepintaoelg to CIDEX® OPA Solution
£XEL OUOXETLOBEL pe avTidpaocelg TUNou avapuiaiag o€ acBeveig pe Kapkivo Tou NPoaTATN Nou €kavav enavalapBavopeveg
KUGTEOOKOMNOELG.

2. To CIDEX® OPA Solution dev 8a npénet va xpnatponoteital yia Tnv ene§epyaaia e§onAtgpou nou npoopizeTat yua acBeveig pe yvwortn
evawoBnoia oto CIDEX® OPA Solution n o€ kanoto and Ta ouGTATIKA Tou.

3. To CIDEX® OPA Solution dev npénet va XpnGLUOMOLELTAL yia TNV ANOCTEIPWSN BEPUOEUAITONTWY LATPIKWY CUCKEUGV.

NMPOEIAONOIHEEIX

MPOZOXH:

Nepiéxet 0,55% opBo-pBalardelidn.

Nepiéxet opBo-pBarardelidn. Mnopei va npokaAéoet aAlepytkn avridpaon.
AeArtio dedopévwv aopaleiag SlatiBeTal KaToNY alTnpaTog.

AwaBaoTe TNV ETIKETA NpLV anod Tn xpnon.

1. Mnopei va npokaAéael pta alepytkn avridpaon. MBavég aAAepylkég avTidpaoelg €xouv avapepBel o€ GNAVIEG NEPINTOOELG. ITNV
NAELOYNPia AUTOV TWV NEPLITOOEWY, TO UYELOVOHLKO NPoowntkd (h Mpoowniké voookopeiou ) Sev xpnotpgonolouoav 1o npotov o€ KaAd
£€aepLzopEevo XMpo h 8 Popoloav Tov KatdAAnAo eE0NALOHO NPoowNIKAG (atoptkng ) npoataciag. (BA. MpoguAageis)
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2. AnoguyeTe enagh pe Ta patia, To déppa n Ta pouxa. (Asite TIG NPOPUAGEELG - yla ONPAVTIKEG MANPOQOpIEG, NMG Ba NpooTaTEYETE Ta
paTa, To déppa, Kat Ta pouxa). An’ euBeiag enagn pe Ta PaTia pnopei va npokaAéoet epediopd. An’ eubeiag enagn pe To déppa pnopei
va npokaAégeL npoagwptvég KNAideg. EnavalapBavopevn enagn pe 1o S€ppa pnopei va npokaAéoet evalocdnoia d€ppaTtog. Ze nepinTwan
ENAPNG TWV HATLWV, APECWG EENAUVETE Ta HATLO PHE HEYAAEG NOGOTNTEG VEPOU yia TouAaxtoTov 15 AenTd. AvazgnTnoTe LaTplkn @povTida.
Ze nepintwon enagng pe 1o déppa, apéows EeNAUVETE Pe canouvL Kat vepd. Avatpé€ete ato MSDS yia neplogotepeg nAnpogopieg. Mn
PTLAXVETE OMpEL, USPATHOUG N AEPOZOA HE QUTO TO MPOTOV.

3. HAnyn ano to oTopa pnopei va npoKaA£oel epeBLOPO N XNpLKA eykaUpaTa 0To OTOHA, TO Adpuyya, TOV 0LGOPAYO Kal TO OTOHAXL. ZE
nepintwan karanoong, NA MHN MPOKAHBEI EMETOXL. Mieite peydAeg nogoTnTEG VEPOU Kal KAAEOTE ap€owG yLatpo. MBavh BAGBN Tou
BAevvoyovwv anod Tn oTopaTikn €kBeon pnopel va avrevdeikvuTal oTn yaoTpikn nAvon.

4. AnogeUyete Tnv £kBeon oe avaBupidoelg opBo-@BaraAdeilidng, SL0TL pnopei va epeBigouv TNV avanveusTikn 0306 Kal Ta patia. Mnopei
va npokaAégouv TaoU§Lpo aTn pUTN Kat oto Adpuyya, EKKpioeLg, Bnxa, duo@opia kat o@i§po oto 0TN60G, duckoAia aTnv avanvon,
aVanveuoTLko ouplypo, aioBnpa nviygovig, kvidwon, eavOnpa, anAela oopng, aicBnpa aipwdiag oTo oTOHA h Ta XeiAn, EnpoaTopia
n novoképaho. Mnopei va entdewvmoet npoindapxov acBpa n Bpoyxirda. Le nepintwaon aventBUPNTWY EVEPYELOV AOY® ELOMVONG
avaBupldoswy, peTagepBeirte oe xwpo pe kKabapod aépa. Ze nepintwon duakoAiag atnv avanvon, pnopei va xopnynBei o§uyovo ano
e§ouatodoTnpévo atopo. Eav Ta oupnTparta eNtPEVOUV, avagnTROTE LATPLKN BonBeta.

5. H xpnaon Tou CIDEX® OPA Solution pe 0uaKeUgG nuL-KpioWng onpaciag Npénet va anotelel TpRpa plag €ykupng dladikaciag éknAuang
n onoia NEPLYPAPETAL AN TOV KATAGKEUAOTN TNG CUCKEUNG. Ma onpavTikég NAnpo@opieg OXETIKA Pe TNV €KNAuon, S€iTe TNV EVOTNTA
OAHTION XPHZHZI Odnyieg EknAuong.

6. Na akohouBeire TANTOTE kat AKPIBQOX 1ig 08nyieg EknAuong Twv OAHTION XPHIHI (Mépog B) kat 1ig EIAIKEXZ OAHTIEE yia kaBetnpeg
dloloogayikv unepnxokapdloypappdatwy (TEE) oto Mépog , aAbg undpxet Kivduvog va napapeivouv 6Th GUCKEUR unoAgipparta Tou
CIDEX® OPA. H pun akptBng e@appoyn Twv 0dnytv EKNAUGNG €iXe WG anoTEAECHA avaPopEG yia XNPLKA eyKaupaTta, epeBLopo Kat KnAideg
OTO OTOHA, TOU AApUYyd, TOV 0LCOPAYO KAL TO GTOHAXL.

MPOOYAAZEIX

Na akolouBeite TNV NOMTLKNA KAl TO NPWTOKOAAO TOU VOGOKOHELOU OTAV XELPIZEDTE Kal KaBaApiZeTE AepWHEVEG CUOKEUEG.

1. Katd Tnv anoAUpaven Twv CUCKEU®Y, va XpNOLUOMOLELTE yaVTLa KAaTGAANAOU TUMOU Kal PAKOUG, Va NpooTaTeUETE Ta PATLA KAl va popate
adiaBpoxn evdupaocia. ‘0Tav xpnotponolouvral EAACTIKA yavTia and AATe€, o XpnoTng NpEMEL va Xpnotponotei SLNAG yavra kay/n
va aAAdzeL Ta povad yavria ouxva. Ta atopa nou eivat euaioBnta oTo AaTe§ n o€ GAAa oUGTATIKA TwV yavTi®@V and AdTe€, pnopouv va
Xxpnatgonotouv yavria ané 100% ouvBeTika noAupepn, EAAGTIKA YavTia ano virpiAlo n eAaoTika yavTia anoé BoutUAo. Inpeiwon: H enapn
He 1o CIDEX® OPA Solution pnopei va npokaAéoel KnAideg aTo ekTeBLEVO d€ppa n aTny evdupacia.
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2. Na xpnotponoteitat to CIDEX® OPA Solution oe kaAa agplgdpeVoUG XPOUG 1 o€ KAELOTA oxeild e aTeyavo kanakt. Eav to aboTtnpa
KApaTIopoU dev napéxel Tov KataAAnAo e€agpLopo, Xpnotponotnate To dLdAupa o€ Tonika kaAupata e§aywyng agpiwy, h o KAAUppaTa
XWPLG CWARVWON/POPNTEG CUGKEUEG AEPLOPOU Mou dLaBéTouv giktpa Ta onia anoppopouv Tnv opBo-pBaraArdelidn ano Tov agpa.

3. Oupoluapéveg enavaxpnatpgonotnotpeg ouokeueg MPEMEI NA KABAPIZONTAI MAHPQZX nptv ané tTnv anoAupavon, KaBwe n
napapévousa HOAUVON anod X®PA n ALNAVTIKA PELMVEL TNV ANOTEAECHATIKOTNTA TOU ANOAUPAVTLKOU.

4. 0 xpnotng NMPEMEI va akohouBei niota 11 03nyieg Xpnong, kaBmg TUXov Tpornonotnon Toug eVIEXETAL va ENNPEACEL TNV ACPAAELD KAl TV
anoTeAECPATIKOTNTA TOU AMOAUHAVTIKOU.

5. Mn xpnowonoteirat To CIDEX® OPA Solution o€ LaTpLKéG OUOKEUEG MOU NPOOPIZOVTAL yLa XpAON OE OTEIPA NEPLOXA Tou amparTog (n.x.
€pyaleia yla Tn XELPOUPYLKA KATAPPAKTN).

6. 0 KATAGKEUAOTAG TNG ENAVAXPNOLUONOLNCIUNG CUCKEUNG NPENEL va QOdLATEL To XpNaTn Pe pia €ykupn dladikacia enavanoAUpavong Tng
OUYKEKPLUEVNG guakeung pe CIDEX® OPA Solution.

7. Hxpnon Ttou CIDEX® OPA Solution o€ auTopaTeg 0UGKEUEG anoAUPaAvVong ev300KoNiwv NPENEL va anoTeAel TURKA HLag EyKupng
Sadikaaiag anoAupaveng. Na xpnotponoteite Tawieg eAéyxou CIDEX® OPA Solution Test Strips yia va e§akplB@OETE Th OUYKEVTpWAN
opBo-pBahardelidng npwv anod kaBe kUkAo. Ma va npoadlopicete Tnv Tiun MEC, va akoAouBeirte Tig 03nyieg Xprnang nou cuvodelouv Tig
Tawieg eAéyxou CIDEX® OPA Solution Test Strips.

OAHTIEZ XPHIHZ

KaBaptopog/AnoAupavon: To aipa, GAAG GwpaTIKA UYPa Kal oL ALNAVTLKEG OUGLEG NpEnEL va KaBapigovrat MANPWE anod TG EMLPAVELEG Kal
TOUG QUAOUG TWV LOTPLKGV CUGKEU®MV NPLV and Tn Xpnon Tou anoAupavTikou. To aipa Kat Ta GAAa 0wpaTIKa uypa NpENEL va anoppinTovral
oUPPwva HE GAOUG TOUG LOXUOVTEG KaVOVLOHOUG NEPL andppuyng HOAUCHATIK®V anoBAATwY.

ZUpBOUAEUTELTE TIG ENLYPAPEG TOU KATAGKEUAOTN TNG ENAVAXPNOLHOMOLAGLUNG CUOKEUNG yla 0dNnyieg OXETIKA HE TNV anocuvappoAdynon,
anoAUpavon, kaBaplopo Kat EAeyxo yia dlappoEg Tou avrioTolxou e§onAlopou.

Mpw ané Tnv epBantion oto CIDEX® OPA Solution, kaBapioTe NARPWE TLG CUOKEUEG, CUPNEPIAAUBAVOUEV®Y OAWV TWV QUAGY,
XPNOLUONOL®VTAG KANOLo NpwTOKoAAO 1 NpoTUno KabapilopouU.

EenAOveTe KaAd Kal OTEYVAOOTE NPOXELPA OAEG TIG ENLPAVELEG KaL TOUG AUAOUG TwV KaBAPLOPEVWY GUCKEUGV.
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Xpnon: AE XPEIAZETAI ENEPTOMOIHZH.

Mpayrte Tnv npepopnvia avoiyparog Tou oxeiou aTnV ETLKETA TOU dOXEloU N 0 KAMOLO NPEPOAOYLO KaTtaypapng. Meta To avotypa, To
SLaAupa nou napapével aTo doxeio pnopei va puAaxBei yia 75 npépeg To NoAU (e Tnv npolinéBean 61t oL 75 npépeg dev Eenepvolv Ty
npepopnvia ARENG nou avaypageral oto doxeio) PEXpL va xpnotponotnBei. MpayTe TNV npepopnvia Katd Tnv onoia To StaAupa VYAKE anod
T0 apXtko doxeio Kat TonoBeThBNke o€ Ao (SLapopeTikd and To Joxeio nou avapépbnke napanavw) oe £va NPEPOAGYLO KATAYpaPng, n
O€ HLa ETIKETA Nou givat KoANnpévn aTo deutepelov doxeio. To dtdAupa oTo deutepUov Soxeio pnopei va xpnatponownBei yia pla nepiodo
14 npepv To NoAU. To npotdv npénetl va anopptpBei peta anod 14 npépeg, akopa Kat av n Tawvia eAéyxou CIDEX® OPA Solution Test Strip
BeiXVEL OTL N CUYKEVTPWGON eivatl peyaluTepn ano Tnv Tiun MEC.

A. AnoAUpaven upnAoU emnédou: BuBiaTe nAnpwg Tn gUoKeUN, yepigoviag 6Aoug Toug auloug Kat e§aleipovrag Toug BUATKEG agpa, o€
CIDEX® OPA Solution yta Touhdxtotov 5 Aenta oe Beppokpacia 20°C (68°F) i uywnAoTepn yia va KataoTpéyeTe GAOUG Toug naboyovoug
Hikpoopyavigpoug, peTagl Twv onoiwv cupnepthapBavovrat kat ot Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, na@oyovol JUKNTEG,
kat Lot (Poliovirus Tunog 1, Adenovirus Tunog 2, Herpes simplex Tunot 1,2, HIV-1; Influenza Tunog A [Xovyk-Kovyk], Vaccinia;
Coronavirus; Coxsackievirus Tunog B-3, Cytomegalovirus Rhinovirus Tunog 42). AgatpéoTe Tn cuckeun ané To dtaAupa Kat EenAdvete
KaAd akoAouBmVTag TIg napakatw Stadikacieg EkAnuong.

B. 0dnyiec éknAuong
1. AIAAIKAZIA EKMAYEZHE
a) Mn autoparonotnpévn ene€epyacia:
e Mera Tnv anopdkpuvon ané 1o dtaAupa CIDEX® OPA, EenAUvTe 6xoAaoTIka Tn ouckeun, BuBigovrag Tn NnANpwg og peyain
nooétnTa (n.x. 8 Aitpa) vepoU. XpnotponoLnaTE anooTELPWHEVO VEPD, EKTOG EAV TO NOGLHO VEPS Eival anodekThg kaBapoTnTag.
BAéne otouxeio 2 h 3 napakatw.

¢ KparthoTe Tn ouokeun BuBtopévn yia TouAdxiaTtov 1 AenTo, EKTOG €AV 0 KATAGKEUAOTAG TNG ENAVAXPNGLHONOLNGIUNG CUCKEUNG
anatrei peyaAlTEPO XPOVO.

o Tenhuvre 6Aoug Tou aUAOUG pe peyaAeg noodTnTEG (6t pikpoTEPN and 100 ml) TpexoUpEVOU VEPOU, EKTOG €AV OL 08NYieg Tou
KOTAOKEUAGTN TNG GUCKEUNG Eival SLOPOPETIKEG.

* BydAte Tn gUoKeUN ano To vepo Kat anoppiyTe To VEPG NOU Xpnatyonotnoate yla Tnv €knAuan. Xpnotponoleite navra véa
nogoTnTa vepoU yia kaBe EknAuan. Mnv xpnaowponoteite deUTepn popa To vePd yia EKNAuon n onoodnnote dAAo Adyo.

* EnavaAdBare Tn dtadikaocia AYO (2) akopa @opég, npayparonotdvrag ouvohika TPEIE (3) EKMAYZEIL, pe peyaAeg noooTnTeg
KaBapou vepou, yla va anopakpuveTe Ta unoAeippara Tou dtakupartog CIDEX® OPA. Ta unoAeippara Tou anoAupavTikou pnopet
va npokaléaouv coBapég napevépyeteg. BAEME NMPOEIAOMOIHEEIL. MA THN EKMAYZH ANAITOYNTAI TPEIE (3) EEXQPIZTEX
EMBANMTIZEIZ ZE MEFAAEE MOZOTHTEZ NEPOY.

o Ta oupnAnpwpaTikég 0dnyieg OXETIKA PE TNV EKMAUGN TNG EKAGTOTE GUGKEUNG, aVaTPEETE OTIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAGTN TNG
£MAVAXPNOLUONOLNGIUNG CUCKEUNG.
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b) Autopatonotnpévn ene€epyacia:
¢ Y€ QUTOHATONOLNKEVEG CUOKEUEG enavene§epyaociag evdookoniwy, eMAEETE KUKAO EKNAUGNG EMLKUPWHEVOD YLa XPNGN HE AUTO TO
npoiov.

* BeBawwBeire 6Tl 0 autopaTog kKUKAoG EknAuong nou entAé§aTte Ba npaypatonoloel 6XoAaoTIKN EKNAUGN TNG LATPLKAG
GUOKEUNG, Kat OAwV TV QUA®Y NOU TUXOV NEPLAApPBAVEL, P HEYAAEG NOCOTNTEG AMOCTELPWHEVOU N MOCLHOU VEPOU, CUHPWVA PE
TIG GUOTACELG TOU KATAOKEUAGTA TNG ENAVAXPNGLHOMNOLAGLUNG CUOKEUNG.

¢ BeBawwBeire 011 KABE EkNAuon Stapkei TOUAAXLaTOV 1 AENTO, EKTOG EAV O KATAGKEUAGTAG TNG ENAVAXPNGLHONOLNGLIUNG CUCKEUNG
ouUOTAVEL pEYaAUTEPO XpOvo. BeBatwBeirte oTL Xpnatpgonoteital véa noooTnTa vepoU yia KaBe éknAuon. Mnv xpnotponoleite
SeUTePN Popa TO VEPO yla €KNAuaN 1 onotodnnoTe dAAo Adyo.

¢ [a oupnAnpwpaTikég 0dnyieg OXETIKA PE TNV EKNAUGN TNG EKAGTOTE CUGKEUNG, avaTpEETE OTIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAGTN TNG
£MAVAXPNOLUONOLNGIUNG CUCKEUNG.

2. EKMNAYZIH ME AMOZTEIPAMENO NEPO: Ot akoAouBeg cuoKeUEG NpéneL va EeNAEvovTal PE ANOoTELPWHEVO VEPO, EQAPHOZOVTAG
GoNNTN TEXVLKN KAT@ TNV EKNAUCN KL TOV XELPLOKO:

* YUOKEUEG NMOU NPoopizovTal yla XpAon O€ PUOLOAOYLKA OTEIPEG NEPLOXEG TOU GWHATOG.

¢ LUOKEUEG Nou npoopizovral yla xpnon oe acBeveig yvwoTtol avoooAoylkoU Kivdlivou, h o€ acBeveig niBavou avogoloytkou
KW8Uvou pe Baon Tig voookopelakég Sladikaoies (M.x. xpnon og opdda nAnBucpoU uwnAou Kwduvou).

* ‘Otav eival npakTiko, Ta Bpoyxookontia, e§atriag Tou KvdUvou poAuveng anéd Tnv napoxn nNocLpou vepou, NnapodAo nou ot
HIKpOOpYaviopoi 0€ auTdV TOV TUMO CUCTAATOG VEPOU Kavovikd dev eivat naBoydvol o€ agBeveig Pe uytn avogoloytka
ouoTApaTa, Ta dtopa nou naoxouv anoé AIDS n éxouv GAAn avoooendpkela dLaTpéxouv uYnAod Kivduvo HoAuvang anoé autoug Toug
MEPLOTAGLAKOUG ULKPOOPYAVLOHOUG.

3. EKIMAYZIH ME MOZIMO NEPO:

o [la 0Aeg TIG AAAEG OUOKEUEG, OUVLOTATAL EKMAUGN HE AMOCTELPWHEVO VEPD, OTaV KATL TETOLO €ival NPakTiko. AANmG, n €knAuon
HEe nooLpo vepod Tng Bplong eival anodekTn.

¢ ‘Otav xpnotponoteitat NOGLUO VEPO yia TNV EKNAUGN, 0 XpPAGTNG NPENEL Va givat EVAREPOG yLa Tov au§npévo Kivouvo
anvapoAuveng TNG GUCKEUNG 1 TOU LATPLKOU EOMALGHOU PE HIKPOOPYAVIOHOUG OL 0MOoioL EVIEXETAL VO UNAPXOUV OTLG NAPOXEG
noatyou vepou.

¢ Ta ouotnpata ene§epyaciag vepou, 6NwG anookANPUVTEG 1 AMNLOVIOTEG, EVOEXETAL va NPooBETOUV PLKPOOPYaviepoUG aTo
ene€epyadpévo vepo oTo BaBuo nou To PIKpoBLOKG NEPLEXOPEVO TOU VEpOU 0TO GnpEeio XpRang pnopei va unepBaivel auto Tou
ene§epyacpévou Nocpou vepoU. MNa va e§ac@aloTei n KATAAANAN NotdTNTa VEPOU, CUVLOTATAL N ENLPEANG CUVTAPNGN TOU
ouaThparog (A Twv cuoTnpatwy) ene€epyaociag vepou.
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* H xpnon cuothparog giAtpou (0,2 pikpd) yia Tnv anopdkpuvon Twv BakTptdiwy pnopei va analeiyel h va PELOOEL ONPAVTIKA
TNV NOCOTNTA AUTAV Twv BakTnptdiwv and Tnv nnyn noatpou vepou. ENKOWVWVNGTE PE TOV KATAGKEUAGTN TOU QIATPOU N TOU
ouaTnpatog UV yia odnyieg oXeTIKA Pe TNV NPOANATIKA GUVTAPNGN Kal TNV NEPLOSIKN aVTIKATAoTasn Tou QiAtpou, oUTWG WOTE va
ano@euxBei 0 anoKLOpog N o oxnpaTiopog BlopepBpavav oTo giATpo.

* Mua oUOKEUN Mou Jev £XEL OTEYVMOEL EVTEADG anoTeAel Ldaviko neptBaiiov yia ypriyopo anotkiopo Bakrnpdiwv. Kabag auta
Ta Baktnpidia nou BpiokovTal oTo vepod eival ealpeTika avBeKTIKA oTnv §npavon, To ypnyopo oTEYVwHa anotpénet Tov nibavo
anolKLopo aAAd pnopel va pnv €xeL wg anoTéAecpa pla cuckeun eAéuBepn and Bakrnpidia. Mia TeAkn €knAuon pe dtaAupa
LoonponuAkng aAkooAng 70% pnopei va xpnotponotnBei ya va entraxuvel Tn 31adtkacia Tou GTEYVMPATOG KAl Va HELWOEL TOV
aplBpo TwV HIKPOOPYAVLOHGV Mou givat Napovreg Adyw TnG EKNAUGNG HE NOGLHO VEPO.

C. Ewdikég 0dnyiec anoAUpaveng KaBeTApwy yia & paywKa Y apara (TEE): ‘Onwg oxUeL yLa 6AEG TIG CUOKEUEG,
aKoAoUBNOTE NPOCEKTLKA OAEG TLG CUGTACELG TOU KATAOKEUAOTH KaBETApwWY, 6N €ival, yla napadelypa, n XpRon VoG anooTELPWHEVOU
npooTareuTikoU Bnkapiou kara Tn dte€aywyn TEE. H epBantion yia Touhdxiotov 5 Aenta oe CIDEX® OPA Solution givat anapairntn yia
anoAupavon uynhoU entnédou (HLD). Av BuBiceTe yia unepBoAkd xpoviké dLaoTnpa Toug KaBeTAPEG (N.X. NepLocdTEPO ané pa dpa)
kata tn dtapketa Tng HLD kau/n av dev eKNAUVETE TPELG POPEG pE VEA NOGOTNTA vEPoU KABE Popa dnwg neplypdgetat aTo Mépog B,
pnopei va napapeivet unoAetppa CIDEX® OPA Solution oTn cugkeun, n Xxpnon Tng onoiag Propei va NnpokaAéoel KNAISEG, epeBLOPO N
XNULKG EYKAUPATa 0TO OTOHA, TO AApuyyd, TOV 0LGOPAYO KAl TO OTOHAXL.

.

D. Enavaxpnowyonoincn ywa a To CIDEX® OPA Solution £éxet anodeixBei anoteAeapaTiko 6Tav unNdpxet HOAUVGN opyavikou
£3G@OUG Kal PLkpoBLoAoyLkd popTio Katd Tnv enavaxpnotponoinon. H ouykévipwon opBo-pBalaldeiidng Tou CIDEX® OPA Solution
KaTa Tn 3LApKELA XpNoNng Tou Npénel va enBeBaliveTal Pe TiG SOKLPaoTIKES Tawvieg Stahlpatog CIDEX® OPA npwv ano kabe xpnan,
®aTe va enaAnBeUeTal pe Tig dokipaoTikeg Tawvieg CIDEX® OPA Solution Test Strips npwv ané kabe xpnon, @ote va 6L n Tipn MEC
0,3% eivat napouca. To CIDEX® OPA Solution pnopei va xpnatponotnBei kat va §avaxpnoiponotnBei cUPPWVA HE TOUG NEPLOPLOHOUG
nou avagépovratl napanavw yia 14 npépeg 1o noAu. To npoiov npénetl va anoppLpOei peTa and 14 npuépeg akopn Kat av n Tawvia eA€yxou
CIDEX® OPA Solution Test Strip dgixvet 6Tl n ouykévTpwan eivat peyaAUtepn anod Tnv Tipn MEC.

MAPAKOAOYOHEH TOY AMOAYMANTIKOY:

e Katd Tnv enavaxpnoiponoinan, guviotatat va eAéyxetat o CIDEX® OPA Solution pe Tig Tawvieg eAéyxou CIDEX® OPA Solution Test
Strips npw ané kaBe xpnon. Me autov Tov TpONo £§a0PaAizZETE 6TL UNAPXEL N KATAAANAN GUYKEVTpwAN 0pBo-pBalaAdeliong.

¢ ‘Otav xpnatyonoteire To CIDEX® OPA Solution wg anoAupavTiké uynAoU entnédou, GUVIOTATAL va KAVETE XpnRon BEPHOPETPOU Kal
XPOVOHETPOU WOTE va e§acPaAizeTe TNV TAPNON TwV BEATIOTWV CUVONKMV.

¢ Na enBewpeite onTika To dLGAupa Kard Tn SLAPKELD ENAVAXPNOLPONOLINGNG TOU, yla NAapoucia lZNPATwy, Ta onoia evoEXeTat va
npokUWouv ano Tn xpnan okAnpou vepou.
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XEIPIZMOZ KAl ®YAAZH TON EMANAXPHEZIMOMOIHEZIMAN ZYZKEYON META THN ANOAYMANZH:

Ol ENavaxpnoLHonoLNGLUEG GUOKEUEG Nou £xouv anoAupavBei eite Ba xpnatponotnBouv apéowg eite Ba puAaxToUv pe TpOMO Nou va
eAaxtaTonotei Tn duvatotnTa enavapoluvong. Ma npoaBeTeg 0dnyieg GUAAENG Kal/n XELPLOHOU, GUPBOUAEUTELTE TNV ETIKETA KATAOKEUAOTA
TNG ENAVAXPNCLHOMNONGLHNG CUGKEUNG.

LYNOHKEZ ®YAAEHE KAl HMEPOMHNIA AHEHE

1. To CIDEX® OPA Solution npénet va pUAGGGETAL OTO APXIKO OPpayLopévo doxeio Tou, o€ eAeyxopevn Beppokpacia dwpartiou 15-30°C
(59-86°F) o€ kaAa agplop£Vo X@Po, Kat Xwpig LBLaitepn Kivnon oTo X@po.

2. MeTd To d@volypa, To axpnatgonointo HEPOG ToU SLaAUPATOG UNOPEL va PUAGCOETAL OTO apXIKO doXeio yla éwg 75 nUEPEG pEXPL VA
XxpnatgonotnBei.

3. H npepopnvia An€ng Tou CIDEX® OPA Solution avaypagetat To doxeio Tou.

NAHPO®OPIEX EKTAKTHE ANAFKHE KAI TEXNIKEZ MAHPO®OPIEX ['lA TO NPOION

Ma np60BeTeG NANPOPOPIEG OXETIKA PE TOUG KIvdUVOUG, pnopeite va avatpéEete oTo DuAAadLo Aedopévav Aopaleiag YAtkoU yia EktakTn Avaykn.
Mnopeite va napete nAnpogopieg acpaleiag n TeEXVIKEG NANpo@opieg oxeTika pe To CIDEX® OPA Solution av anguBuvBeire otov Tontko
avrinpéowno Tng Advanced Sterilization Products (ASP).

EKNAIAEYZH XPHITH

0 xpnoTng npénet va eivat KatdAnAa eknatdeupévog oTNV anoAUPavaen LOTPLKGOV GUGKEUMY KAl TO XELPLOHO UYP@V XNHLKGOV aMOAUHAVTIK®V.
Mnopeite va napete np6oBeTeg NAnpoopieg oxeTka pe To CIDEX® OPA Solution av anguBuvBeire oTov Tontké avrinpécwno Tng Advanced
Sterilization Products (ASP).

NAHPO®OPIEZ AMOPPIWHE AMOAYMANTIKOY/AOXEIOY

Anoppwyn anoAupavrikoU: EAéyETe Toug 114 pPWNG. Mnopeite va xpnotponoteite yAukivn (eAetBepn Baon) yia
v e§oudeTépwan Tou CIDEX® OPA Solution npwv ané tnv unoppupn lMa tnv e§oudeTépwon 3,78 Aitpwv Tou CIDEX® OPA Solution npénet va
xpnatponolouvrat Touhaxiatov 25 ypappapia YAukivng (eAeuBepng Baong). O EAGXLOTOG GUVIGTOHEVOG XPOVOG EEOUSETEPWONG Elval pLa wpa.
AnoppinTeTe TUXOV UNOAELPPATIKO dLdAupa oTnv anoxéTeuon. Na §enAéveTe Tnv anoxéTeuon pe apBovo vepo.

Anoppupn doxeiou: Mnv enavaxpnaotponoteire To deto doxeio. TeENAUVETE To Kal anopplyTe To GUPPWVA PE TN VOGOKOPELAKN MOALTIKA.
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ILYIKEYAZIA

Kwdkog npoiovrog NMepiypagn Mepilexopevo KIBwTiou

20391 ‘Eva yahévt HIMA (3,785L) 4 x 3,785L doxeia/KiBwTlo

20392 CIDEX® OPA Solution Tawvieg eAéyxou 60 Tawie/@LaAn, 2 gLakeg/kiBaO

20393 CIDEX® OPA Solution Tawieg eAéyxou 15 Tawieg/@Lan, 2 plaec/kiBotio
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INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

CIDEX® OPA or silnie dezynfekujacy na bazie aldehydu o-ftalowego
Sktadnik aktywny aldehyd o-ftalowy .........cccccccovvurunnnns 0,55%
Sktadniki nieaktywne 99,45%

Wodorofosforan dipotasowy

Diwodorofosforan potasowy

Benzotriazol

Kwas cytrynowy

Zielen D&Cnr5

Kwas N-(hydroksyetylo)-etylenodiaminotrioctowy (HEDTA)
Razem 100,00%

Nie wymaga aktywacji przed uzyciem.

WSKAZANIA DOT. UZYTKOWANIA

Roztwor CIDEX® OPA to silny roztwér do dezynfekcji wysokiego poziomu sprzetu medycznego wrazliwego na dziatanie wysokiej
temperatury pod warunkiem stosowania zgodnie z instrukcja uzytkowania. Roztwor CIDEX® OPA jest przeznaczony do stosowania w
systemach recznych (pojemnik i taca) wykonanych z polipropylenu, polietylenu, polimeru ABS (akrylonitrylo-butadieno-styrenowego),
wypetnionego szktem polipropylenu i / lub plastikow poliweglanowych. Roztwér CIDEX® OPA moze byc takze stosowany w
automatycznych urzadzeniach do dezynfekgji endoskopéw zgodnie z instrukcja producenta i powinien by¢ monitorowany za pomoca
paskow testowych roztworu CIDEX® OPA. Patrz SPOSOB UZYTKOWANIA - ponowne uzytkowanie do dezynfekcji.

Sprzet medyczny dezynfekowany w roztworze CIDEX® OPA musi zosta¢ uprzednio oczyszczony zgodnie z obowiazujaca procedura lub
standardem.

Poziom aktywnosci przeciwbakteryjnej: Roztwor CIDEX® OPA moze by¢ stosowany na nastepujacych poziomach aktywnosci
przeciwbakteryjnej.

Dezynfekcja wysokiego poziomu: Roztwér CIDEX® OPA jest silnie dziatajacym $rodkiem dezynfekujacym sprzet medyczny /stwarzajacy
$rednie zagrozenie /, stosowanym po raz pierwszy lub stosowanym wtérnie, zgodnie ze sposobem uzytkowania, na poziomie stezenia
nie przekraczajacego Minimalnego Stezenia Efektywnego (MEC) 0,3%, okreslonego przy pomocy paskow testowych roztworu CIDEX®
OPA,stosowanym w temp. 20°C (68°F) przy zanurzeniu przez co najmniej 5 minut i przy okresie ponownego uzycia do 14 dni.
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Okres wielok go uzycia do dezynfekcji: Podczas stosowania roztwor CIDEX® OPA wykazat dziatanie dezynfekujace w obecnosci
5% zanieczyszczen organicznych i obciazenia mikrobiologicznego. Roztwdr CIDEX® OPA moze by¢ stosowany ponownie w okresie nie
przekraczajacym 14 dni, pod warunkiem ze stezenie aldehydu orto-ftalowego i temperatura sa utrzymane i monitorowane na poziomie
opisanym w czesci Sposob uzytkowania. NIE mozna polega¢ wytacznie na ilosci dni stosowania. Stezenie aldehydu orto-ftalowego
podczas ponownego stosowania musi by¢ potwierdzone przez testy paskowe dla roztworu CIDEX® OPA przed kazdym uzyciem, w celu
okreslenia czy wynosi ono powyzej lub jest na poziomie MEC (0,3%). Produkt musi zosta¢ usuniety po 14 dniach, nawet jesli testy
paskowe roztworu CIDEX® OPA wskazuja stezenie powyzej MEC.

0golna informacja na temat wyboru i zastosowania preparatow do dezynfekcji sprzetu medycznego : Wybierz srodek dezynfekujacy
o poziomie aktywnosci mikrobiologicznej odpowiednim dla danego sprzetu medycznego wielokrotnego uzytku. Nalezy stosowac sie
do zalecen producentow zgodnie z instrukcja na etykiecie sprzetu wielokrotnego uzytku i zgodnie z obowiazujacymi standardami
postepowania i procedurami. W przypadku braku petnych instrukcji, postepuj w nastepujacy sposéb:

Po pierwsze, dla urzadzen majacych kontakt z pacjentem, okresl czy urzadzenie wielokrotnego uzytku, ktére ma zosta¢ dezynfekowane,
jest urzadzeniem z grypy wysokiego czy $redniego poziomu zagrozenia.

Sprzet z grupy wysokiego ryzyka: Wysokie ryzyko infekcji jesli nie jest sterylny. Rutynowo penetruje skére lub btony sluzowe podczas uzycia
lub jest inaczej uzywane w fizjologicznie sterylnych tkankach ciata.

Sprzet z grupy sredniego ryzyka: Ma kontakt z btona sluzowa, ale zazwyczaj nie penetruje obszaréw ciata fizjologicznie sterylnych.
Po drugie, okresl czy wymagana jest sterylizacja lub dezynfekcja wysokiego stopnia.
Narzedzia stwarzajace wysokie zagrozenie [n.p. laparoskopy i przyrzady mikrochirurgiczne): Sterylizacja jest wymagana.

Narzedzia stwarzajace srednie zagrozenie [n.p. gastroskop): Sterylizacja jest zalecana - dezynfekcja wysokiego stopnia stanowi minimalna
akceptowana procedure.

Po trzecie, wybierz srodek dezynfekcyjny majacy odpowiedni poziom aktywnosci mikrobiologicznej i jest wtasciwy dla urzadzen
wielokrotnego uzytku. Postepuj zgodnie z instrukcja srodka dezynfekujacego.

Aktywnos¢ mikrobiologiczna: Ponizsza tabela przedstawia spektrum aktywnosci jakie uzyskano stosujac roztwér CIDEX® OPA uzywajac
opisanych metod testowania

MIKROORGANIZM

MIKROORGANIZMY W FORMIE WEGETATYWNEJ
Staphylococcus aureus

Salmonella choleraesuis
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Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

GRZYBY

Trichophyton mentagrophytes

WIRUSY BEZOTOCZKOWE WIRUSY O0TOCZKOWE

Wirus Polio typ 1 Coronavirus

Rhinovirus typ 42 Cytomegalowirus
Adenowirus typ 2 Wirus grypy (Hong Kong)
Wirus ospy (Wyeth) HIV-1

Wirus Coxsackie Typ B-3 Wirus Herpes simplex Typ 1,2

Kompatybilnos¢ materiatow: Roztwér CIDEX® OPA zostat przetestowany i okazat sie by¢ zgodny z materiatami przedstawionymi ponizej:

METALE' PLASTIKP ELASTOMERY®
Aluminium Polimetylometakrylan Akrylowe Polichloropren (Neopren)
Aluminium anodyzowane? Nylon Kraton G
Mosiadz Tereftalan polietylenowy (Poliester) Poliuretan
Stal weglowa Polistyren Guma silikonowa®
Mosiadz chromowany? Polichlorek winylu (PVC)® Naturalna guma lateksowa
Stal chromowana? Akrylonitryl/butadien/styren (ABS)
Miedz Polisiarczan
Mosiadz niklowany? Poliweglan’
Stop niklowo-srebrny? Polietylen
Stal nierdzewna® Polipropylen
Tytan Acetal
Karbid wolframowy? PTFE
Stal wanadowa* Poliamid
SRODKI ADHEZYJNES MATERIALY DENTYSTYCZNE’
Cyjanoakrylan® Polisiarczek
EPO-TEK 301 epoxy® Dodatkowy silikon
EPO-TEK 353 epoxy Polieter
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. Przedtuzony do 31 dni (744 godzin) nieustanny kontakt z roztworem CIDEX® OPA nie pozostawit efektow, chyba ze zaznaczono inaczej.

. Wykazuje objawy odbarwienia powierzchni przy kontakcie powyzej 7 dni.

. Wiekszos$¢ materiatow testowanych nie wykazata zmian. Inne moga wykazywac nieznaczne odbarwienia powyzej 7 dnia.
Stal nierdzewna 440 rdzewieje po 14 dniach zanurzenia.

. Po 500 cyklach zanurzenia w roztworze CIDEX® OPA. Pekniecia powierzchni zauwazono po 150 cyklach (catkowity czas
kontaktu 25 godzin).

. Przedtuzony do 7 dni nieustanny kontakt z roztworem CIDEX® OPA pozostat bez efektow, chyba ze zaznaczono inaczej.

. Niektdre materiaty czy pokrycia wykazaty przebarwienia.

. Niektdre elementy spajane termicznie moga przejawia¢ pekniecia.

. Niektdre wykazuja utrate sity Scinajacej ale bez objawéw ciezkiej degradacji.

. Materiaty dentystyczne oczyszczane w 1 cyklu w roztworze CIDEX® OPA przez 10 min bez efektéw.

oW =

o~ U

Endoskopy Fujinon, Olympus i Pentax sa kompatybilne z roztworem CIDEX® OPA. Jesli masz watpliwosci co do kompatybilnosci sprzetu
z roztworem CIDEX® OPA, skontaktuj sie z producentem sprzetu.

K ilnosc ze sr i mycia epnego: Roztwor CIDEX® OPA jest kompatybilny z detergentami enzymatycznymi, ktére sa
prawie obojetne (pH 6-8), nisko pieniacymi sie, tatwo sptukiwalnymi z powierzchni sprzetu (np. detergenty enzymatyczne CIDEZYME® i
CIDEZYME® LF). Detergenty, ktére sa badz bardzo zasadowe badz tez bardzo kwasne, nie sa zalecane jako $rodki czyszczace.

PRZECIWSKAZANIA

. Roztworu CIDEX® OPA nie nalezy uzywac do dezynfekcji instrumentarium urologicznego stosowanego u pacjentéw z nowotworem
pecherza w wywiadzie. W kilku przypadkach u chorych z nowotworem pecherza wielokrotnie poddawanym cystoskopiom,
zaobserwowano zwiazek pomiedzy zastosowaniem roztworu CIDEX® OPA, a pojawieniem sie reakcji podobnej do anafilaktycznej.

2. Nie nalezy uzywac roztworu CIDEX® OPA do dezynfekcji narzedzi stosowanych u pacjentow z potwierdzonym uczuleniem na roztwér
CIDEX® OPA lub jakikolwiek jego sktadnik.

3. Roztwor CIDEX® OPA nie powinien by¢ uzywany jako metoda alternatywna do procesu sterylizacji sprzetu medycznego wrazliwego
na wysoka temperature.

O0STRZEZENIA

UWAGA:

Zawiera 0,55% aldehydu orto-ftalowy.

Zawiera aldehyd orto-ftalowy. Moze powodowac reakcje alergiczne.
Arkusz Danych Bezpieczenstwa dostepny na zadanie.

Przed uzyciem przeczytac etykiete.
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1. Roztwér moze wywotywac reakcje uczuleniowe. Opisano pojedyncze przypadki prawdopodobnych reakcji alergicznych. W wiekszosci
tych przypadkéw personel medyczny stosowat srodek w nie wentylowanych pomieszczeniach lub nie stosowat wtasciwych srodkow
ochrony osobistej. (Zobacz SRODKI 0STROZNOSCI). | |

2. Unika¢ kontaktu z oczami, skéra i ubraniami. (Patrz SRODKI 0STROZNOSCI - wazne informacje jak chroni¢ oczy, skére i ubranie.)
Bezposredni kontakt z oczami moze spowodowac podraznienia. Bezposredni kontakt ze skdra moze spowodowac przejsciowe
przebarwienia. Powtarzajacy sie kontakt ze skéra moze powodowac zmiany alergiczne skory. W przypadku kontaktu z oczami,
natychmiast przeptukac oczy duza iloscia wody przez co najmniej 15 minut. Zwrd¢ sie o porade lekarska. W przypadku kontaktu
ze skora, natychmiast umyj skore woda z mydtem. Dla uzyskania dodatkowych informacji sprawdz Karte Charakterystyki Preparatu
Niebezpiecznego. Nie stosowa¢ produktu w formie rozpylaczy,aerozolu lub oparéw.

. Spozycie moze powodowac podraznienie lub oparzenie chemiczne jamy ustnej, przetyku i zotadka. W przypadku potkniecia NIE
PROWOKOWAC WYMIOTOW. Pi¢ duze ilosci wody i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Prawdopodobne uszkodzenie
Sluzéwki po ekspozycji w jamie ustnej moze byc przeciwwskazaniem do ptukania zotadka.

. Nalezy unika¢ ekspozycji na opary aldehydu orto-ftalowego, poniewaz moga podraznia¢ uktad oddechowy i oczy. Srodek ten moze
powodowac uczucie pieczenia w nosie i gardle, niezyt, kaszel, uczucie dyskomfortu i ucisku w klatce piersiowej, dusznos¢, sapanie,
uczucie zaci$niecia gardta, pecherze (pokrzywke), wysypke, utrate wechu, uczucie mrowienia w jamie ustnej i w obrebie warg,
suchos¢ jamy ustnej lub bol gtowy. Srodek moze zaostrzy¢ objawy wczesniej wystepujacej astmy lub zapalenia oskrzeli. W przypadku
wystapienia dziatan niepozadanych zwiazanych z inhalacja oparéw, poszkodowanego nalezy przenies¢ na Swieze powietrze. W
przypadku dusznosci, wykwalifikowany personel moze choremu podac¢ tlen. Jezeli objawy utrzymuja sie, konieczna jest
pomoc lekarska.

. Stosowanie roztworu CIDEX® OPA ze sprzetem z grupy Sredniego zagrozenia musi stanowi¢ czes¢ procedury ptukania, jaka
przewiduje producent urzadzenia. Patrz SPOSOB UZYTKOWANIA Instrukcja ptukania /wazne informacje dotyczace ptukania/.

6. ZAWSZE nalezy przestrzegac sposobu uzytkowania, instrukcji ptukania, (czes¢ B) i INSTRUKCJI SPECJALNYCH dla echokardiografii
przezprzetykowej (TEE) w cze$ci C DOKEADNIE - w przeciwnym razie resztki roztworu CIDEX® OPA moga pozosta¢ na urzadzeniach.
Niezastosowanie sie doktadnie do instrukcji ptukania prowadzito do wystapienia oparzen chemicznych, podraznienia i odbarwienia
jamy ustnej, gardta, przetyku i zotadka.

w

~

ol

SRODKI 0STROZNOSCI.

Stosowac sie do procedur szpitalnych okreslajacych sposob postepowania i oczyszczenia zanieczyszczonych urzadzen.

1. Dezynfekujac sprzet uzywac rekawiczek odpowiedniego typu i dtugosci, ochrone oczu i nieprzemakalne fartuchy. W razie stosowania
rekawiczek lateksowych, uzytkownik winien zatozy¢ dwie pary i/lub czesto zmienia¢ zewnetrzna pare. Osoby uczulone na lateks lub
inny sktadnik rekawiczek lateksowych moga stosowac 100% syntetyczne rekawiczki kopolimerowe, gumowe rekawiczki nitrylowe
lub gumowe rekawiczki butylowe. Uwaga: Kontakt z roztworem CIDEX® OPA moze wywotywa¢ odbarwienia narazonej skory lub ubran.

2. Stosuj roztwor CIDEX® OPA w pomieszczeniach dobrze wentylowanych i zamknietych pojemnikach ze szczelnym zamknieciem. Jesli
nie jest zapewniona wtasciwa wentylacja przez istniejacy system klimatyzacyjny, stosuj systemy wyciagowe lub przenosne urzadzenia
wentylacyjne zawierajace filtry pochtaniajace aldehyd orto-ftalowy z powietrza.

126

State: Released; Released Date: 3/31/2016 12:02:17 AM Eastern Standard Time

WARNING: This is a controlled proprietary and confidential document. Verify revision is current prior to use.



3. Zainfekowane urzadzenia wielokrotnego uzytku NALEZY DOKLADNIE oczyscié przed dezynfekcja, poniewaz resztkowe
zanieczyszczenia podtoza lub srodki poslizgowe moga obnizac¢ skutecznos¢ procesu dezynfekcji.

4. Uzytkownik MUSI przestrzega¢ Instrukcji uzytkowania, gdyz jej modyfikacje moga wptynac na bezpieczenstwo i
efektywnos¢ dezynfekcji.

5. Nie uzywac preparatu CIDEX® OPA Solution w celu dezynfekcji wyrobéw medycznych przeznaczonych do stosowania w jatowych
obszarach organizmu (np. do dezynfekgji instrumentarium uzywanego przy zabiegach usuwania zaé¢my).

6. Producent urzadzen powinien dostarczy¢ uzytkownikowi aktualna procedure obstugi urzadzenia przy stosowaniu roztworu CIDEX® OPA.

7. Stosowanie roztworu CIDEX® OPA w automatycznych myjniach do endoskopow powinno by¢ czescia aktualnej procedury oczyszczania.
Stosuj paski testowe do roztworu CIDEX® OPA w celu okreslenia stezenia aldehydu orto-ftalowego przed kazdym uzyciem, w celu
okreslenia MEC. Postepowac zgodnie z Instrukcja uzytkowania, dotaczona do paskéw testowych roztworu CIDEX® OPA.

SPOSOB UZYTKOWANIA

Czyszczenie/Dekontaminacja: Krew, wydzieliny ciata i substancje poslizgowe powinny zosta¢ doktadnie usuniete z powierzchni i otworéw
urzadzen medycznych przed przystapieniem do dezynfekcji. Krew i wydzieliny ciata nalezy usuwac zgodnie z obowiazujacymi wymogami.

Sprawdz na etykiecie producenta urzadzen wielokrotnego uzytku instrukcje odnosnie rozktadania, dekontaminacji, czyszczenia i testow
szczelnosci ich sprzetu.

Przed zanurzeniem w roztworze CIDEX® OPA, nalezy starannie oczysci¢ urzadzenia wraz ze $wiattem przewodéw zgodnie z
obowiazujacymi wymogami.

Starannie optucz i osusz wszystkie powierzchnie i Swiatto przewodow czyszczonego urzadzenia.

Uzycie: NIE JEST WYMAGANA AKTYWACJA.

Zapisz date otwarcia pojemnika na etykiecie lub w odpowiednim rejestrze. Po otwarciu, roztwor pozostajacy w pojemniku moze by¢
przechowywany do 75 dni zanim zostanie zuzyty (pod warunkiem, ze ten 75-dniowy okres nie wykracza poza termin przydatnosci
pojemnika do uzycia). Zapisz date przelania roztworu z oryginalnego opakowania do wtérnego w rejestrze lub na etykiecie przytaczonej
do wtdrnego opakowania. Roztwor we wtérnym pojemniku moze by¢ zuzyty najpdzniej w terminie 14 dni. Produkt musi zosta¢ usuniety
po 14 dniach, nawet jesli testy paskowe roztworu CIDEX® OPA wskazuja stezenie powyzej lub rowne MEC.

A. Wysoki poziom dezynfekcji: Zanurz w roztworze CIDEX® OPA urzadzenie catkowicie, wypetniajac wszystkie przewody i
usuwajac pecherzyki powietrza, na co najmniej 5 minut w temperaturze 20°C (68°F) lub wyzszej w celu zniszczenia wszystkich
mikroorganizméw patogennych w tym: Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, grzyby patogenne i wirusylwirus Polio Typ
1; Adenowirus Typ 2; Herpes simplex Typy 1,2; HIV-1; wirus grypy Typ A [Hong Kongl; ospa; Coronawirus; wirusy Coxsackie Typ B
3; Cytomegalowirus; Rhinowirus Typ 42). Wyjmij urzadzenie z roztworu i optucz doktadnie stosujac sie do ponizszej instrukcji.
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B. Instrukcja ptukania
1. PROCEDURA PLUKANIA
a) Proces reczny:

¢ Po wyjeciu urzadzenia medycznego z roztworu CIDEX® OPA, doktadnie optucz je, zanurzajac je w catosci w duzej objetosci
(np. 8 litrow) wody. Stosuj wode sterylna, chyba ze biezaca woda pitna jest akceptowalna. Patrz punkt 2 lub 3.
Utrzymuj urzadzenie catkowicie zanurzone przez co najmniej minute, chyba ze producent urzadzenia zaleca dtuzszy czas.
Recznie przeptucz wszystkie otwory znaczna iloscia (nie mniej niz 100 ml) wody biezacej, chyba ze producent urzadzenia
zalecit inaczej.
Wyjmij urzadzenie i usun wode stosowana do ptukania. Stosuj zawsze Swieza wode do kazdego ptukania. Nigdy nie uzywaj
ponownie wody stosowanej do ptukania pod zadnym pozorem. i
Powtérz procedure jeszcze DWA (2) razy, do tacznej ilosci TRZECH (3) PLUKAN, stosujac duze ilosci Swiezej wody w celu
usuniecia pozostatosci roztworu CIDEX® OPA. Pozostato$ci moga powodowac powazne objawy uboczne. PATRZ:
OSTRZEZENIA. WYMAGANE SA TRZY (3) NIEZALEZNE ZANURZENIA W DUZEJ ILOSCI WODY.
¢ Sprawdz na etykiecie producenta urzadzen wielokrotnego uzytku w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat ptukania.

b) Proces automatyczny:

Wybierz cykl ptukania w automatycznej myjni do endoskopéw, ktory jest zgodny z wymaganiami dla danego produktu.
Upewnij sie, ze wybrany cykl automatycznego ptukania doktadnie optucze urzadzenie medyczne tacznie ze Swiattem
wszystkich przewodow przy uzyciu sterylnej lub zdatnej do spozycia wody zgodnie z zaleceniami wytwdrcy urzadzenia
medycznego wielokrotnego uzytku.

Sprawdz, czy kazde ptukanie trwa co najmniej 1 minute, o ile wytwérca urzadzenia nie wymaga jeszcze dtuzszego
czasu ptukania.

Upewnij sie, ze do kazdego ptukania stosowana jest $wieza woda. Nigdy nie uzywaj ponownie wody stosowanej do
ptukania ani do zadnych innych celéw.

Zapoznaj sie z dodatkowymi instrukcjami ptukania, zamieszczonymi na ulotce przez producenta urzadzen.

2. PLUKANIE STERYLNA WODA: Ponizsze urzadzenia powinny by¢ ptukane sterylna woda przy zachowaniu procedur sterylnosci:

¢ Urzadzenia przeznaczone do stosowania w obrebie sterylnych obszaréw ciata.

¢ Urzadzenia przeznaczone do stosowania u pacjentow o stwierdzonej lub podejrzewanej obnizonej odpornosci w oparciu
o procedury instytucjonalne (np. u pacjentéw z grup ryzyka).

¢ Oile to mozliwe, bronchoskopy - ze wzgledu na ryzyko zakazenia ze zbiornikéw wody pitnej. Chociaz mikroorganizmy
obecne w systemie wodociagowym nie sa zazwyczaj patogenne, pacjenci z zaburzonym systemem odpornosci, chorzy na
AIDS lub inne osoby charakteryzujace sie obnizona odpornoscia moga by¢ uwazani za powaznie zagrozonych zarazeniem
tymi mikroorganizmami oportunistycznymi.
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3. PLUKANIE WODA PITNA:

* Dla wszystkich innych urzadzen, zalecane jest ptukanie w wodzie sterylnej, jesli jest to mozliwe do wykonania. W innych
przypadkach dopuszcza sie ptukanie woda wodociagowa.

* W przypadku zastosowania wody pitnej do ptukania, uzytkownik powinien by¢ swiadomy zwiekszonego ryzyka wtérnego
zanieczyszczenia urzadzenia lub sprzetu medycznego mikroorganizmami, ktére moga by¢ obecne w wodzie pitnej.

¢ Systemy uzdatniania wody, jak zmiekczacze czy $rodki dejonizujace, moga zwiekszac ilos¢ mikroorganizméw w uzdatnianej
wodzie do poziomu wyzszego niz obserwowanego dla tej wody przed uzdatnieniem. Aby zapewni¢ wtasciwa jakos¢ wody,
zalecane jest utrzymywanie nalezytego stanu technicznego urzadzen uzdatniania wody.

« Zastosowanie bakteryjnych filtrow retencyjnych (0,2 mikrona) moze wyeliminowac lub znacznie obnizyc¢ ilos¢ bakterii w wodzie
pochodzacej ze zrédta wody pitnej. Skontaktuj sie z wytworca filtrow lub systemow UV w celu zapoznania sie z instrukcjami
dotyczacymi konserwacji prewencyjnej oraz okresowych wymian filtrow, aby unikna¢ kolonizacji lub tworzenia biofilmow na
filtrach.

* Urzadzenie, ktdre nie jest doktadnie wysuszone, zapewnia doskonate warunki dla szybkiego kolonizowania sie bakterii.
Rozwijajace sie w wodzie bakterie sa bardzo odporne na wysuszanie, szybkie suszenie pozwoli unikna¢ ewentualnego
kolonizowania, ale moze nie zapewnic uwolnienia urzadzenia od tych bakterii. Ostateczne ptukanie przy zastosowaniu 70%
alkoholu izopropylowego moze by¢ zastosowane w celu przyspieszenia procesu suszenia oraz w celu obnizenia ilosci
mikroorganizméw obecnych w wyniku optukiwania biezaca woda pitna.

C. Specjalne instrukcje dla powtdrnego przetwarzania probek Echokardiografii przezprzetykowej [TEE): Jak w przypadku innych
urzadzen przy wykonywaniu echokardiografii przezprzetykowej starannie przestrzegaj wszystkich zalecen producenta prébek, tak
jak np. stosowanie sterylnych oston. Zanuzenie przez co najmniej 5 minut w roztworze CIDEX® OPA jest zalecane w celu zapewnienia
dezynfekcji wysokiego stopnia (HLD). Zbyt dtugi czas ekspozycji prébek (np. powyzej 1 godziny) podczas dezynfekcji wysokiego
stopnia (HLD) i/lub brak trzykrotnego optukania duzymi ilosciami $wiezej wody jak opisano w czesci B, moze powodowaé
pozostawienie resztkowych ilosci roztworu CIDEX® OPA na urzadzeniu co moze spowodowac pieczenie, podraznienie lub oparzenie
chemiczne jamy ustnej, gardta, przetyku i zotadka.

D. P uzycie do dezynfekcji: Roztwor CIDEX® OPA wykazat dziatanie dezynfekujace w obecnosci zanieczyszczen substancjami
organicznymi i obciazenia mikrobiologicznego w trakcie ponownego uzycia. Stezenie aldehydu o-ftalowego w roztworze CIDEX®
OPA podczas jego stosowania musi by¢ badane przy uzyciu paskow testowych do roztworu CIDEX® OPA przed kazdym uzyciem,

w celu stwierdzenia czy zapewniony jest poziom MEC réwny 0,3%. Roztwér CIDEX® OPAmoze by¢ wielokrotnie stosowany pod
warunkiem przestrzegania ograniczen podanych powyzej w terminie do 14 dni. Produkt musi zosta¢ usuniety po 14 dniach, nawet
jesli paski testowe roztworu CIDEX® OPA wskazuja stezenie powyzej lub rowne MEC.
MONITOROWANIE PREPARATU DEZYNFEKCYJNEGO:
¢ W przypadku ponownego uzycia, zaleca sie aby sprawdzi¢ aktywnos¢ roztworu CIDEX® OPA przy zastosowaniu paskéw testowych
roztworu CIDEX® OPA przed kazdym uzyciem. Ma to na celu upewnienie sie, ze stezenie aldehydu orto-ftalowego jest prawidtowe.
¢ Podczas stosowania roztworu CIDEX® OPA jako $rodka do dezynfekcji wysokiego stopnia, zaleca sie stosowac termometr oraz
zegara w celu zapewnienia optymalnych warunkoéw.
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¢ Wzrokowo ocen roztwor podczas ponownego wykorzystywania w celu wykrycia obecnosci osadéw, ktore moga by¢ wynikiem
stosowania twardej wody. Usun roztwor jesli pojawia sie osady.

0BSLUGA | PRZECHOWYWANIE SPRZETU WIELOKROTNEGO UZYTKU PO DEZYNFEKCJI:

Zdezynfekowane urzadzenia wielokrotnego uzytku powinny by¢ natychmiast uzyte lub przechowane w taki sposéb aby zminimalizowa¢
ryzyko ponownego zanieczyszczenia. Zapoznaj sie z zamieszczonymi na etykiecie producenta sprzetu wielokrotnego uzytku dodatkowymi
informacjami na temat obstugi i przechowywania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | DATA WAZNOSCI

1. Roztwér CIDEX® OPA powinien by¢ przechowywany w oryginalnie zamknietych pojemnikach, w temperaturze 15-30°C (59-86°F) w
dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

2. Po otwarciu pojemnika, niezuzyta czes¢ roztworu moze by¢ przechowywana w oryginalnym opakowaniu do 75 dni az do
catkowitego zuzycia.

3. Data waznosci roztworu CIDEX® OPA umieszczona jest na opakowaniu.

INFORMACJE TECHNICZNE | DOTYCZACE SYTUACJI AWARYJNYCH

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych zagrozen nalezy zapoznac¢ sie z Karta Charakterystyki Niebezpiecznego Preparatu.
Informacje w zakresie sytuacji awaryjnych, bezpieczenstwa lub szczegotow technicznych dotyczacych roztworu CIDEX® OPA mozna
uzyskac kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym ASP.

SZKOLENIE UZYTKOWNIKA

Uzytkownik powinien zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie dekontaminacji i dezynfekcji urzadzen medycznych oraz w zakresie
stosowania ptynnych, chemicznych srodkéw dezynfekujacych. Dodatkowe informacje na temat roztworu CIDEX® OPA mozna uzyskac
kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym ASP.

INFORMACJE 0 UTYLIZOWANIU SRODKA DEZYNFEKUJACEGO / POJEMNIKA

Utyli: ie srodka dezy ja :Z j sie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw. Glicyna (wolna zasada)
moze byc¢ stosowana jako $rodek neutralizujacy dla roztworu CIDEX® OPA przed jego utylizacja. Do zneutralizowania 3,78 litra roztworu
CIDEX® OPA potrzeba co najmniej 25 gramow glicyny (wolnej zasady). Minimalny zalecany czas neutralizacji wynosi jedna godzine.
Pozostaty roztwor wylac do zlewu. Doktadnie optucz zlew duza iloscia wody.

Usuwanie opakowania: Nie wykorzystywac ponownie pustego opakowania. Optucz i utylizuj zgodnie z przepisami szpitalnymi.
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JAK DOSTARCZONO

Kod produktu Opis Opakowanie zawiera

20391 Jeden galon US (3,785 litra) Pojemnik zawiera 4 opakowania po 3,785 litra

20392 Paski testowe roztworu CIDEX® OPA 60 paskow w butelce; 2 butelki w opakowaniu

20393 Paski testowe roztworu CIDEX® OPA 15 paskéw w butelce; 2 butelki w opakowaniu
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HASZNALATI UTASITA

CIDEX® OPA ortho-Phthalaldehyde magas szintii fertotlenito oldat
Aktiv dsszetevo ortho-Phthalaldehyde ..........ccccvueeuenn 0,55%
K6z6mbos 6sszetevok 99,45%

dikalium-hidrogén-foszfat
kalium-dihidrogén-foszfat
benzotriazol
citromsav
D&C zold festék #5
N-(hidroxietil)-etiléndiamin-triecetsav (HEDTA)
Total 100,00%

Nem igényel aktivalast hasznalat eldtt.

HASZNALATI JAVALLATOK

A CIDEX® OPA egy magas szint( fert6tlenitd oldat, mely a hasznalati utasitadsnak megfeleléen héérzékeny orvosi eszkozok
fertétlenitésére alkalmazhaté. A CIDEX® OPA oldat polipropilén, akrilnitril-butadién-sztirol (ABS), polietilén, iveggel telitett polipropilén
és/vagy polikarbonat miianyag edényekben (konténer és kad) kézi rendszerben alkalmazhaté. A CIDEX® OPA oldatot automata
endoszkop moso- fertétlenité berendezésekben is lehet alkalmazni a gyarto utasitasai szerint és CIDEX® OPA tesztcsikkal kell
ellenérizni. Lasd HASZNALATI UTASITAS - Ujrafelhasznalas fertétlenitéshez.

A CIDEX® OPA oldatban fert6tlenitendé orvosi eszkozoket elébb meg kell tisztitani egy validalt tisztitasi protokoll vagy szabvany szerint.
Antimikrobialis aktivitasi szint: A CIDEX® OPA oldat az alabbi antimikrobialis aktivitasi szintek esetén alkalmazhato:
Magas szint( fertétlenitészer: A hasznalati utasitas szerint hasznalt vagy Ujrafelhasznalt CIDEX® OPA oldat egy magas szinti

fertdtlenitdszer, amely a CIDEX® OPA oldat tesztcsikkal tesztelt 0,3%-0s minimum effektiv koncentraciéban (MEK) vagy afdlétt, 20°C
(68°F) - on, legalabb 5 perces bemeritési idével maximum a 14 napos Ujrafelhasznalasi id6szak végéig hasznalhatd.

A fertétlenito ujrafel alasi id6tartama: A CIDEX® OPA oldat igazolt fertétlenité hatassal rendelkezik 5%-os szerves
szennyezettség és mikrobioldgiai terheltség jelenlétében is. A CIDEX® OPA oldat maximum 14 napig Ujrafelhasznalhaté, amennyiben
az orto-ftalaldehid koncentraciordl és a hémérsékletrél szolg, a hasznalati utasitasban eldirt koriilmények biztositottak. NE
HAGYATKOZZON teljes mértékben
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a felhasznalasi napokra. A termék koncentraciéjat az ujrafelhasznalasi hataridén beliil is minden alkalmazast megelézéen ellengrizni
kell a CIDEX® OPA oldat tesztcsikkal, annak érdekében, hogy bizonyitva legyen, hogy az orto-ftalaldehid koncentracié meghaladja a MEK-
t, azaz a 0,3% - ot. Az oldatot ki kell cserélni a 14 napos hatarid6 elteltével, még akkor is, ha a CIDEX® OPA oldat tesztcsik a MEK folotti
koncentraciot mutat.

Altala ivalok az orvosi mii: ek ujrafel alasahoz sziikséges fertotlenito: ek ki arol és alatarol:
Valasszon olyan fertétlenitdszert, amely az jrafelhasznalhaté eszkozhoz megfeleld antimikrobialis aktivitasi szinttel rendelkezik.
Kévesse az Ujrafelhasznalhatd eszkdz hasznalati utasitdsaban elirtakat és az intézményi szabvany szerinti gyakorlatot. A leirdsok
hidanyaban kévesse a kovetkez eljarast:

Elsé lépésként, a beteggel érintkez6 eszkozok esetében hatarozza meg, hogy az Ujboli alkalmazasra szant djrafelhasznalhaté miiszer
kritikus, vagy félkritikus eszkoz.

Kritikus eszkoz: amennyiben nem steril, a fert6zés komoly kockdzatat jelenti. A hasznalat soran altalaban athatol a béron vagy nyalkahartyan,
illetve érintkezik a test normalisan steril széveteivel.

Félkritikus eszkoz: kontaktusba ép a nyalkahartyaval, de rendszerint nem hatol be a test normélisan steril teriileteib

Masodik lépésként hatarozza meg, hogy sterilizalas vagy magas szintii fertgtlenités sziikséges.

Kritikus eszk6zék [pl. laparoszkdpok és mikr 6k): Sterilizélds sziikséges.

Félkritikus ujraf 5 eszkoz [pl. gasztroszkap): sterilizécid sziikséges, ha az végrehajthatd; ahol ez nem lehetséges, a magas szint(i

fertoi a minil ko Y.

Harmadik lépésként valasszon egy olyan fertétlenitdszert, amely rendelkezik a sziikséges antimikrobialis szinttel és alkalmazhaté az
ujrafelhasznalhaté miiszerhez. Kovesse a fertétlenitészerre vonatkozo utasitasokat.

Antimikrobialis hatas: A kovetkezd tablazat tartalmazza a CIDEX® OPA oldat eldirt tesztek altal igazolt aktivitasi skalajat:

MIKROORGANIZMUS
VEGETATiV MIKROORGANIZMUS
Staphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

GOMBAK
Trichophyton mentagrophytes
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TOK NELKULI ViRUSOK
Poliovirus 1 Tipus
Rhinovirus 42 Tipus
Adenovirus 2 Tipus
Vaccinia (Wyeth)
Coxsackievirus B-3 Tipus

TOK0ZODO ViRUSOK
Coronavirus
Cytomegalovirus

Influenza Virus (Hong Kong)
HIV-1

Herpes simplex 1,2 Tipus

Anyag kompatibilitas: a CIDEX® OPA oldat a tesztelések soran az alabbi anyagokkal mutatott 6sszeférhetéséget:

FEMEK'

Aluminum

Anodized aluminium?
Sargaéz

Karbon acél
Kromboritasu réz?
Kromboritasu acél?
Vorosréz
Nikkelboritasu réz?
Nikkel-eziistotvozet?
Rozsdamentes acél®
Titanium
Volframkarbid?
Vanadium acél*

RAGASZTOK®
Cianakrilat®
EPO-TEK 301 epoxy®
EPO-TEK 353 epoxy

MUANYAGOK® ELASTOMERS®
Polimetilmetakrilat (Akril) Polikloroprén (Neoprén)
Nylon Kraton G

Polietilén tereptalat(Poliészter) Poliuretan

Polisztirol Szilikon gumi®
Polivinilklorid (PVC)¢ Természetes
Akrilonitril/butadién/sztirol (ABS) latexgumi

Poliszulfén
Polikarbonat”
Polietilén
Polipropilén
Acetal

PTFE
Poliamid

FOGASZATI ANYAGOK’
Poliszulfid
Szilikonadalék
Poliéter

1. 31 napos (744 6ra) folyamatos elmerités CIDEX® OPA oldatban hatds nélkiil, kivéve a megjegyzésekben leirtakat.

2. Felszini elszinezddés jeleit mutatja a 7 nap utan vagy késébb.

3. Alegtobb tipus nem mutatott hatast a tesztelés soran. Masok csekély elszinezédést produkalnak 7 nap utan vagy késdbb. A
rozsdamentes acél 440 rozsdasodast mutat 14 napi folyamatos bemerités utan.

4. 500 ciklusban kezelték a CIDEX® OPA oldattal. Felszini kdrosodas jelentkezett 150 ciklus utan (25 éranyi teljes kontaktus).

5. 7 napig folyamatos, CIDEX® OPA oldattal valé kontaktusnak tették ki, hatds nem mutatkozott, kivéve a megjegyzésekben leirtakat.

6. Egyes fajtak vagy alkalmazasok elszinezédést mutatnak.
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7. Egyes akusztikusan hegesztett részeken repedezés jelentkezett.
8. Némi nyir¢ szilardsag csokkenés, de semmi jele sulyos karosodasnak.
9. Afogaszati anyagok egyszeri 10 perces CIDEX® OPA oldat kezelése utan hatas nem mutatkozott.

A Fujinon, Olympus és Pentax endoszképok kompatibilisek a CIDEX® OPA oldattal. Ha kérdés meriilne fel egy miiszer CIDEX® OPA
oldattal valé 6sszeférhetdségét illetéen, lépjen kapcsolatba az eszkoz gyartéjaval.

Tisztito ekkel valo tibilitas: A CIDEX® OPA oldat kompatibilis a kézel semleges (6-8) pH - ju, kismértékben habzé, az
eszkdzokrdl konnyen ledblithetd enzimatikus tisztitészerekkel (pl. CIDEZYME® és CIDEZYME® LF Enzimatikus tisztitoszerek). Erésen
savas vagy ligos kémhatasu detergensek alkalmazasa nem ajanlott.

ELLENJAVALLATOK

1. A CIDEX® OPA oldat nem hasznalhaté uroldgiai eszkozok fertdtlenitésére olyan betegeken, akik kortdrténetében holyagrak szerepel.
Elvétve a CIDEX® OPA oldattal kapcsolatos anaphylaxias reakciokat kozéltek hélyagrakos betegek ismételt cystoscopiaja soran.

2. A CIDEX® OPA oldat nem hasznalhaté miiszerek fertétlenitésére olyan betegeknél, akiknél ismert érzékenység all fenn a CIDEX® OPA
oldatra vagy annak barmely Gsszetevdjére.

3. A CIDEX® OPA oldat nem hasznalhato héérzékeny orvosi miiszerek sterilizalasara.
FIGYELMEZTETES

VIGYAZAT:

0,55% orto-ftalaldehidet tartalmaz.

Orto-ftalaldehidet tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.
A biztonsagi adatlap kérésre hozzaférhetd.

Hasznalat el6tt olvassa el a cimkén kozolt informacidkat.

1. Allergias reakciot valthat ki. Néhany ritka esetben lehetséges allergias reakciorol szamoltak be. Ezen esetek tilnyomo részében
az egészségiigyi dolgozok nem megfeleld szellzési helyiségben hasznaltak a terméket vagy nem viseltek megfeleld személyi
véddfelszerelést. (Lasd OVINTEZKEDESEK)

2. Keriilje el az oldat szemmel, bérrel, vagy ruhaval vald érintkezését. (A szem, bdr és a ruhazat védelméhez sziikséges fontos
informéciokat lasd az OVINTEZKEDESEK - ben). A szemmel valé kozvetlen kontaktus irritaciot okozhat. A bérrel valé kézvetlen
érintkezés ideiglenesen elszinezddést idézhet eld. A borrel valo ismételt érintkezés borérzékenységet okozhat. Ha a szembe keriil,
azonnal b6 vizzel 6blitse ki a szemet, legalabb 15 percen keresztiil. Forduljon orvoshoz. Bérrel valo érintkezés esetén, azonnal
mossa le szappannal és vizzel. Tovabbi informaciok, lasd Anyagbiztonsagi adatlap. Ne készitsen sprayt, permetet, vagy aeroszolt a
termékbdl.
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3. Lenyelés esetén irritacio, illetve a szaj, a torok, a nyel8csé vagy a gyomor kémiai égése léphet fol. Amennyiben lenyelés tortént, NE
ALKALMAZZON HANYTATAST. Igyon nagy mennyiségben vizet és azonnal hivjon orvost. A lenyelésbdl eredd esetleges nyalkahartya
ériilés kontraindikalhatja a gyomormosas alkalmazasat.

4. Kerdilni kell az orto-ftalaldehid g6zeinek valé kitettséget, mert irritalhatjak a légutakat és a szemet. Csipd érzést idézhetnek el6 az
orrban és torokban, nathat, kéhogést, mellkasi diszkomfortot és szoritast, légzési nehézségeket, tiisszentést, torokszoritast, kitlitést
(csalankiiitést), brpirosodast, szaglaszavart, a szaj és ajkak viszketését, vagy fejfajast okozhatnak. A korabban fennallé asztma és
bronchitis tlineteit sdlyosbithatja. A g6zok belégzését kovetden fellépé mellékhatasok esetén friss levegére kell menni. Légzési
nehézség esetén az erre képzett személy adhat oxigén belélegeztetést. Ha a tiinetek tartdsak, orvosi ellatas sziikséges.

5. A CIDEX® OPA oldat félkritikus miiszerekhez valé alkalmazasanak a gyarto altal el8irt érvényes dblitési folyamat is elengedhetetlen
része. Lasd HASZNALATI UTASITAS, Oblitési elSirasok, fontos informaciok az 6blitésrol. _

6. MINDIG PONTOSAN kdvesse az 6blitésre vonatkozé hasznalati utasitast (B Rész), valamint a KULONLEGES ELOIRASOK
transoesophageal echocardiographias (TEE) szondakra vonatkozé eldirasait a C Részben, kiilanben CIDEX® OPA oldat maradhat
vissza a miiszeren. Az 6blitésre vonatkozé szabalyok nem pontos kovetése a szdj, a torok, a nyeldcsé és a gyomor kémiai égését,
irritaciojat és elszinezédés megjelenését eredményezheti.

OVINTEZKEDESEK

A szennyezett miiszerek kezelése és tisztitasa soran kovesse a korhazi szabalyzatot és protokollt.

1. Az eszkozok fertétlenitésekor hasznaljon megfeleld tipusu és hosszlsagu kesztyiiket, szemvédot és folyadékallo kopenyt. Latex
gumikesztyiik hasznalata esetén dupla keszty(i viselése, és/vagy az egyenként hasznalt keszty(ik gyakori cseréje ajanlott. Azon
személyeknek, akik érzékenyek a latexre, vagy a latex kesztylikben talalhaté egyéb alkotéelemre, a 100 % -os szintetikus kopolimer,
nitril, vagy butil gumikeszty(ik hasznalata javasolt. Megjegyzés: A CIDEX® OPA oldattal valé érintkezés elszinezédést okozhat a bGron
vagy a ruhan.

2. A CIDEX® OPA oldatot jol szell6z6 helyiségben, jol zarddo fedeld tartalyokban hasznalja. Amennyiben a sziikséges szell6zés nem
biztositott az adott légkondicionald rendszer &ltal, hasznaljon helyi elszivot vagy belsé elszivot/hordozhaté ventillatort, mely olyan
sziirével van ellatva, amely megkoéti az orto-ftalaldehidet a levegdbal.

3. Aszennyezett Gjrafelhasznalhaté eszkozoket a fertdtlenitést megel6zéen ALAPOSAN MEG KELL TISZTIiTANI, mivel a visszamaradt
szennyez6dés vagy kendanyag csokkenti a fertétlenitdszer hatékonysagat.

4. Afelhasznaldnak szigortan kovetnie KELL a haszna lati utasitast, mert az abban leirt folyamat barmiféle valtoztatasa befolyasolhatja
a fertétlenités biztonsagossagat és hatékonysagat. Ne alkalmazza a CIDEX® OPA oldatot olyan orvosi eszkozokhdz melyeket a test
steril teriiletein hasznal (pl. katarakta sebészeti miiszerek)

. Ne alkalmazza a CIDEX® OPA oldatot olyan orvosi eszkdzokhdz, melyeket a test steril teriiletein hasznalnak (pl. katarakta sebészeti miiszerek).

. Az Ujrafelhasznalhaté eszkoz gyartdja el kell lassa a felhasznalét ellendrzétt djrafelhasznalasi folyamatleirassal az adott eszkoz
CIDEX® OPA oldattal valé fertdtlenitésérdl.

7. A CIDEX® OPA oldat hasznalata automata endoszkop mosé- fert6tlenité berendezésekben egy validalt Ujrafeldolgozasi folyamat része

kell legyen. Minden ciklus el6tt hasznalja a CIDEX® OPA oldat teszcsikot, hogy ellenérizhesse, hogy az orto-ftalaldehid koncentracidja
eléri-e a MEK-t. Kévesse a CIDEX® OPA oldat tesztcsik hasznalati utmutatojat.

ol
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HASZNALATI UTMUTATO

Tisztitas/Fert6tlenités: A ferttlenitdszer alkalmazasat megelézéen, a vért illetve egyéb testnedveket és zsirokat alaposan le kell
tisztitani az orvosi miiszerek feliiletérdl, illetve belsejérél. A vért és az egyéb testnedveket az alkalmazhatd, fert6z6 hulladékra
vonatkoz6 szabalyzat szerint kell kiselejtezni.

A szétszerelésre, szennyezés-mentesitésre, tisztitasra és a tomitettségi probara vonatkozoan kovesse az Gjrafelhasznalhatd eszkoz
gyartoja altal a mlszerhez mellékelt hasznalati utasitast.

A CIDEX® OPA oldatba valé bemerités elétt alaposan tisztitsa meg a miiszereket, beleértve a belsé feliileteket is egy tisztitasi protokollt
vagy szabvanyt hasznalva.

A megtisztitott eszk6zok kiils6 és belsd feliileteit egyarant alaposan dblitse ki és szaritsa meg.

Hasznalat: AKTIVALAST NEM IGENYEL.

A kanna kinyitasanak idépontjat jegyezze fel a kanna cimkéjére vagy egy munkanapléba. A felnyitas utan, a kannaban marado oldat még
75 napig tarthato el (feltéve, hogy a 75 nap nem terjed tdl a cimkén feltiintetett lejarati idén) a felhasznalasig. Amennyiben az oldatot az
eredeti kannabdl kitdlti egy fert6tlenité kadba, a kitdltés datumat jegyezze fel egy (a fentebb emlitettél eltérd) munkanaploba vagy a
fert6tlenitd kadra rogzitett cimkére. A fertdtlenit6 kadba kitoltatt oldat 14 napos idétartamon beliil hasznalhaté fel. 14 nap utan az
oldatot ki kell cserélni, még akkor is, ha a CIDEX® OPA oldat tesztcsik a MEK - t meghaladd koncentraciét mutat.

A. Magas szintii fertotlenités: Meritse el az eszkozt teljesen, feltéltve minden belsé lireget és megsziintetve a légbuborékokat, a CIDEX®
OPA oldatban, legalabb 5 percre, minimum 20°C (68°F)-on annak érdekében, hogy elpusztitson minden patogén kérokozét, beleértve
a Mycobacterium bovis - t, a Pseudomonas aeruginosa - t, a kdrokozé gombakat és a virusokat (1 tipusu Poliovirus; 2 tipust Adenovirus;
1,2 tipust Herpes simplex; HIV-1; A tipusu Influenza [Hong Kongl; Vaccinia; Coronavirus; B-3 tipust Coxsackievirus; Cytomegalovirus;
42 tipust Rhinovirus). Vegye ki a miiszert az oldatbél és alaposan dblitse le az alabbi, 6blitésre vonatkozé Utmutatét kovetve.

B. Oblitési Gtmutato
1. AZ OBLIiTES FOLYAMATA
a) Kézifolyamat:
« A CIDEX® OPA oldatbdl valé kivétel utan, alaposan dblitse le az orvosi eszkézt, oly médon, hogy nagy mennyiségd (pl.
8 liter) vizbe meriti. Hasznaljon steril vizet, kivéve ha az ivéviz is megfeleld. Lasd alabb, 2 - es vagy 3 - as pont.
¢ Tartsa az eszkozt teljesen bemeritve legalabb 1 percen keresztiil, kivéve, ha az Ujrahasznalhaté eszkoz gyartdja altal
hosszabb id6tartam van meghatéarozva.
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Manualisan 6blitsen at minden belsé feliiletet nagy mennyiség(i (legalabb 100 ml) dblitévizzel, kivéve, ha az eszkoz gyartéja
altal mas van elGirva.

Vegye ki a miiszert és ontse ki az 6blit6vizet. Minden oblitéshez friss vizet hasznaljon. Az 6blitésre felhasznalt vizet
semmilyen célra nem szabad Gjrahasznalni. . -

Ismételje meg a folyamatot még KET (2) egymast kévetd alkalommal, 6sszesen HAROM (3) OBLITEST végezve nagy
mennyiség(i friss vizzel, hogy eltavolitsa a CIDEX® OPA oldat maradvanyait. A visszamaradt oldat komoly mellékhatasokat
okozhat. LASD FIGYELMEZTETESEK. HAROM (3), NAGY MENNYISEGU ViZZEL VEGZETT MERITO OBLITES KOTELEZO.

Egyéb, oblitéssel kapcsolatos informaciokért kovesse az djrafelhasznalhaté eszkoz gyartoja altal biztositott hasznalati utasitast.

b) Automatizalt folyamat:

¢ Valasszon olyan 6blitési ciklust az automata endoszkép moso- fertétlenité berendezésen, amit ezen termék hasznalatahoz
ellendriztek.

« Bizonyosodjon meg rdla, hogy a kivalasztott automatizalt 6blité ciklus az Ujrafelhasznalhaté eszkdz gyartoi ajanlasanak
megfelelen, nagy mennyiségd steril-, vagy ivovizzel alaposan elobliti a miszert, beleértve annak belsg tiregeit.

¢ Ellendrizze, hogy minden oblités legalabb 1 percig tart, kivéve, ha az Ujrafelhasznalhaté eszkoz gyartdja hosszabb
idétartamot rendelt el. Biztositsa, hogy minden oblités friss vizzel torténjen. Az oblitésre felhasznalt vizet Gjrahasznalni
semmilyen célra nem szabad.

¢ Egyéb, dblitéssel kapcsolatos informaciokért kovesse az Gjrafelhasznalhatd eszkoz gyartoja altal biztositott hasznalati utasitast.

2. STERIL VIZES OBLITES: Az alabbi eszkizoket steril vizzel kell 6bliteni, az oblitésnél és kezelésénél egyarant steril technikat
alkalmazva:

¢ Azon miiszerek, amelyek a szervezet normalisan steril részeinél hasznalatosak.

¢ Azon miiszerek, melyek ismert immunhianyos, vagy feltehetéen immunhianyos betegeknél alkalmazanddk a szokasos
vizsgalatok elvégzésekor (pl. ersen veszélyeztetett népesség ellatasakor).

* Amennyiben megvaldsithato, bronchoscopok esetében, az ivovizhalézatbol eredé magas fert6zés kockazata miatt. Bar az
ebben a tipusu vizhalozatban él6 mikroorganizmusok nem kérokozok az egészséges immunrendszer( pacienseknél, az
AIDS-ben vagy mas immunhianyos betegségben szenved6k szamara magas fertzési kockazatot jelentenek ezek a nem
kérokozé mikroorganizmusok is.

3. IVOVIZES OBLITES:

* Amennyiben lehetséges, minden egyéb miiszer 6blitésekor steril viz hasznalata javasolt. Egyébként, az ivovizes oblités
elfogadott.

* Amennyiben ivévizet hasznal az oblitéshez, a felhasznaldnak tisztaban kell lennie az eszkoz vagy orvosi miiszer
Ujrafert6zédésének lehetdségével, amelyet az ivovizben talalhatéo mikroorganizmusok idézhetnek elg.
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* Egyes vizkezeld rendszerek, igymint vizlagyito vagy deionizalo, ndvelhetik a vizben lévé mikroorganizmusok szamat, oly
mértékben, hogy a viz mikroba tartalma a hasznalatkor meghaladhatja az elékezelt ivovizét. Annak érdekében, hogy a viz
mindsége biztositott legyen, ajanlott a vizkezeld rendszerek allandé karbantartasa.

¢ A baktériumsziiré rendszer (0,2 mikron) hasznalata kikiiszobéli, vagy nagymértékben lecsokkenti a viz 4ltal hordozott mikrobak
mennyiségét az ivovizforrasban. A megeldz6 karbantartassal, illetve a szlirk periodikus cseréjével kapcsolatos tanacsokért
forduljon a sziir6, vagy az UV rendszer gyartéjahoz, hogy elkeriilhesse a filterben térténd kolonizaciot vagy biofilm kialakulasat.

¢ Anem teljes mértékben megszaritott eszk6z idealis korilményeket teremt a baktérium kolonizacio gyors kialakulasahoz.
Mivel ezek a viz altal terjedd baktériumok erésen ellenallnak a szaritasnak, csak gyors szaritassal van esély a kolonizacio
elkeriilésére, de ez még nem biztositja az eszk6z baktériummentességét. A végsé oblités soran, 70%-os izopropil-alkohol
oldatot alkalmazva, fel lehet gyorsitani a szaritasi folyamatot és lecsdkkenteni az ivovizes oblitéshél megmaradt
mikroorganizmusok szamat.

C. Kiilonleges tanacsok a Transoesophageal Echocardiography (TEE) szonda fertdtlenitéséhez: Ahogyan minden miszernél,
pontosan kovesse a szonda gyarté ajanlasait, pl. hasznaljon steril burkolét a TEE beavatkozas esetén. A CIDEX® OPA oldatban térténd
legalabb 5 perces aztatds megkdvetelt a magas szintii fertétlenités (MSZF) érdekében. A szondak a MSZF soran térténé talzott
aztatasa (pl. tobb, mint egy 6raig), és/vagy a B részben leirt, friss vizzel térténd oblitések nem elegend8 szamban valé végrehajtasa,
a CIDEX® OPA oldat eszkdzon valo lerakodasat eredményezheti, amely bérelszinezédést, irritaciot, vagy kémiai égést valthat ki a
szajban, torokban, nyelécsében vagy gyomorban.

D. A fertétlenito: ujr alasa: A CIDEX® OPA oldat hatékony fertétlenité hatast mutatott szerves szennyezettség jelenlétében
mikrobioldgiai terheltséggel az djrafelhasznalas soran. A CIDEX® OPA oldat orto-ftalaldehid koncentraciojat az Ujrafelhasznalhatdsagi
idétartamon beliil, minden alkalmazast megelézéen ellendrizni kell a CIDEX® OPA oldat tesztcsikkal, annak érdekében, hogy
megbizonyosodjon, hogy az orto-ftalaldehid koncentracié meghaladja a MEK-t, azaz a 0,3%-ot. A CIDEX® OPA oldat hasznalhatd
és Gjrafelhasznalhato a fentebb emlitett korlatok kozatt, 14 napig. A CIDEX® OPA oldatot ki kell cserélni a 14 napos hatarid6 elteltével,
még akkor is, haa CIDEX® OPA oldat’tesztcsik a MEK folotti koncentraciot mutat.

A FERTOTLENIiTOSZER MEGFIGYELESE:

¢ Az Gjrafelhasznalas soran ajanlatos a CIDEX® OPA oldatot minden alkalmazast megelézGen a CIDEX® OPA oldat tesztcsikkal
megvizsgalni. Ez annak érdekében torténik, hogy megbizonyosodhasson, hogy az orto-ftalaldehid koncentracié megfeleld.

« A CIDEX® OPA oldat, mint magas szint( fertétlenitészer hasznalata soran h6méré és ora hasznalata ajanlott, amivel ellengrizheti
az optimalis korilmények fennallasat.

* Vegye szemiigyre az oldatot az Ujrafelhasznalas soran, mert a kemény viz alkalmazasa miatt eléfordulhat lerakddott csapadék.
Amennyiben csapadékot lat, cserélje ki az oldatot.

AZ UJRAFELHASZNALHATO ESZKOZOK FERTOTLENITES UTANI KEZELESE ES TAROLASA:

A fertdtlenitett ujrafelhasznalhato eszkozoket vagy azonnal fel kell hasznalni, vagy oly modon kell 6ket tarolni, hogy a szennyezédés
lehetdsége minimalis legyen. Egyéb tarolasi és/vagy kezelési tanacsokért, kdvesse a gyarto altal az Ujrafelhasznalhaté eszkézhoz
biztositott hasznalati utasitast. 139
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TAROLASI KORULMENYEK ES LEJARATI ID&
1. A CIDEX® OPA oldat eredeti, zart kannaban, ellenérzétt szobahémérsékleten 15-30°C (59 - 86°F), jél szelléz8, alacsony forgalmu
helyiségben tarolandé.

2. Akinyitast kdvetGen, a még felhasznalatlan oldat 75 napig tarolhaté az eredeti kannaban a felhasznalasig.
3. ACIDEX® OPA oldat lejarati ideje a kanna cimkéjén talalhato.

VESZHELYZETI ES MUSZAKI TERMEK INFORMACIO

Tovabbi kockazati tudnivalokat a Biztonsagi adatlapban talal.

A CIDEX® OPA oldattal kapcsolatos egyéb vészhelyzeti, biztonsagi és miiszaki informaciokért lépjen kapcsolatba az Advanced
Sterilization Products helyi kereskedelmi képviselgjével.

A FELHASZNALO KIKEPZESE

A felhasznalénak megfeleléen képzettnek kell lennie az orvosi eszk6zok tisztitasa és fertétlenitése, illetve a folyadékallapotu
fert6tlenitdszerek kezelése tekintetében. A CIDEX® OPA oldattal kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon az Advanced Sterilization
Products helyi kereskedelmi képviselGjéhez.

FERTOTLENiTOSZER/TAROLOEDENY HULLADEK ELHELYEZESI TUDNIVALOK

Fertotlenitoszer kiontése: Ellendrizze a helyi hulladék elhelyezési eldirasokat. Glicin (szabad bazis) hasznalhaté a CIDEX® OPA oldat
semlegesitésére a kiontést megel&zden. Minimum 25 grammnyi glicint (szabad bazis) kell felhasznalni 3,78 liter CIDEX® OPA oldat

kdzombositéséhez. A tanacsolt legrévidebb id6tartam a semlegesitéshez egy ora. Az igy kezelt oldatot ontse a lefolyéba, majd alaposan
oblitse le a lefolyot vizzel.

Taroléedény kezelése: Ne hasznalja Gjra az lires kannat. Oblitse ki és kezelje a korhazi szabalyzat szerint.

SZALLITASI INFORMACIOK

Termék kod Leiras Kiszerelés

20391 CIDEX® OPA oldat 4x 3,785 L / krt

20392 CIDEX® OPA oldat tesztcsik 2 flakon * 60 db csik / krt

20393 CIDEX® OPA oldat tesztcsik 2 flakon * 15 db csik / krt
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NAVOD K POUZITi

CIDEX® OPA Solution, vysoce ucinny dezinfekéni roztok s obsahem ortho-ftalal
Ucinna latka ortho-ftalaldehyd: ..........cccvvureeenccucerinennne 0,55%
Inertni pomocné latky: 99,45%
Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogen forsforecnan draselny
Benzotriazol
Kyselina citronova
Barvivo D&C Green Dye #5
N-hydroxyethylendiamintrioctova kyselina (HEDTA)
Celkem: 100,00%

Pripravek nevyZaduje pred pouzitim Zadnou aktivaci.

INDIKACE

CIDEX® OPA Solution je vysoce ucinny dezinfekéni pripravek uréeny k pouziti u zdravotnickych prostiedka citlivych na zvy3ené teploty.
Pfipravek musi byt pouZivan v souladu s ndvodem k pouZiti. CIDEX® OPA Solution je uréen k pouZiti s manualnimi systémy (védro a
podnos) vyrobenymi z polypropylenu, akrylnitrilbutadien-styrenu (ABS), polyetylenu, sklem plnéného polypropylenu a/nebo
polykarbonatovych plastickych hmot. CIDEX® OPA Solution lze téz pouzit v automatickych dezinfekénich systémech pro endoskopické
pristroje v souladu s pokyny vyrobce. PouZiti pFipravku je nutné kontrolovat pomoci testovacich prouzk( CIDEX® OPA Solution Test Strips.
Viz NAVOD K POUZITI - Opakované pouziti pro dezinfekci

Zdravotnické prostredky dezinfikované roztokem CIDEX® OPA Solution je nutné nejprve vycistit podle validovaného Eisticiho protokolu
nebo standardu.

Antimikrobialni uroven aktivity: Pripravek CIDEX® OPA Solution lze pouzit pfi nasledujici antimikrobialni Grovni aktivity:

Vysoce ucinny dezinfekcni pripravek: CIDEX® OPA Solution je vysoce ucinny pripravek urceny pro dezinfekci nebo opakovanou dezinfekci
semikritickych zdravotnickych prostfedk(. Musi byt aplikovan v souladu s navodem k pouZiti pfi minimalni G¢inné koncentraci (MEC)
0,3 % nebo vy3si. Koncentrace se uréuje testovacimi prouzky CIDEX® OPA Solution Test Strips pFi teploté 20°C (68°F). Doba ponofFeni

musi €init nejméné pét minut. Doba pouZitelnosti je nejvySe ¢trnact dnd.
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Doba pouZzitelnosti dezinfekéniho pFipravku: CIDEX® OPA Solution prokazal svou dezinfekéni G€innost pfi pFitomnosti 5% kontaminace
organickymi necistotami a mikrobiologickou zatézi. Roztok CIDEX® OPA Solution lze uZivat po dobu maximalné &trnacti dnli za
predpokladu, Ze je kontrolovana koncentrace ortho-ftalaldehydu a teplota v souladu s navodem k pouziti. NESPOLEHEJTE na samotnou
délku pouzivani. BEhem doby pouZzitelnosti je nutné pred kazdym pouzitim kontrolovat koncentraci tohoto pripravku testovacimi prouzky
CIDEX® OPA Solution Test Strip. Minimalni u¢inna koncentrace ortho-ftalaldehydu musi byt vyssi nez 0,3 %. Roztok je nutné zlikvidovat
po ¢trnacti dnech pouzivani i v pripadé, Ze testovaci prouzky CIDEX® OPA Solution Test Strip ukazuji, Ze koncentrace pripravku je vyssi
nez MEC.

Obecné informace o vybéru a pouZiti dezinfekénich pFipravki pri dezinfekci zdravotnickych prostiedki: Zvolte dezinfek&ni pripravek
s Grovni antimikrobialni aktivity vhodnou pro zdravotnicky prostiedek uréeny k opakovanému pouZiti. Postupujte podle daji uvedenych
v dokumentaci zdravotnického prostfedku a podle standardnich postupl na vaem pracovisti. Nejsou-li podrobné Udaje k dispozici,
postupujte déle uvedenym zplsobem:

Za prvé, u zdravotnickych prostFedk, které se dostavaji do kontaktu s pacientem, zjistéte, zda dezinfikovany zdravotnicky prostfedek
patfi mezi kritické nebo semikritické zdravotnické prostredky.

Kriticky zdravotnicky prostFedek: Neni-li sterilni, nese s sebou vysoké riziko infekce. PFi pouZiti béZné pronika kizi nebo sliznici, nebo se
pouZiva v normalné sterilnich tkanich téla jingm zpisobem.

Semikriticky zdravotnicky prostiedek: Dostava se do kontaktu se sliznicemi, avsak obvykle nepronika normalné sterilnimi oblastmi téla.
Za druhé, zjistéte, zda je nutna sterilizace ¢i vysoce Gcinna dezinfekce.
Kriticky zdravotnicky prosted [napF. laparoskopy a mikrochirurgické nastroje): Sterilizace je nutnd.

Semikriticky zdravotnicky prostiedek urceny k opakovanému pouZiti [napr. fibrogastroskop): Tam, je to mozné, se doporucuje sterilizace;
neni-li to moZné, je za minimalni pfijatelné oSetieni povaZovana vysoce Gcinna dezinfekce.

Za treti, zvolte dezinfekcni pFipravek, ktery je urcen pro patfi¢nou antimikrobialni uroven a je kompatibilni se zdravotnickym prostredkem
urcenym k opakovanému pouziti. Postupujte podle navodu pro dany dezinfekcni pripravek.

Mikrobicidni aktivita: Nasledujici tabulka ukazuje spektrum aéinnosti, ktera byla prokazana pri hodnoceni roztoku CIDEX® OPA Solution
za pouziti predepsanych testovacich metod.

MIKROORGANISMY

VEGETATIVNi MIKROORGANISMY
Staphylococcus aureus
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Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

HOUBY
Trichophyton mentagrophytes

NEOPOUZDRENE VIRY
Poliovirus typ 1
Rhinovirus typ 42
Adenovirus typ 2
Vakcinie (Wyeth)
Coxsackievirus typ B-3

OPOUZDRENE VIRY
Coronavirus
Cytomegalovirus

Virus influenzy (Hong Kong)
HIV-1

Herpes simplex typ 1,2

Kompatibilita materialu: Kompatibilita roztoku CIDEX® OPA Solution byla hodnocena a potvrzena u nasledujicich materild.

Kovy'

Hlinik

Anodizovany hlinik?
Mosaz

Karbonova ocel
Chromovana mosaz?
Chromovana ocel?
Méd'

Niklovana mosaz?
Niklstfibrné slitiny?
Nerezova ocel®
Titan
Tungstenkarbid?
Vanadova ocel*

LEPIDLA®
Kyanakrylat®

Epoxid EPO-TEK 301°
Epoxid EPO-TEK 353

PLASTY® ELASTOMERY®
Polymetylmetakrylat (Akrylat) Polychloropren (Neopren)
Nylon Kraton G
Polyetylen-tereftalat (Polyester) Polyuretan
Polystyren Silikonovy kaucuk®
Polyvinylchlorid (PVC)® PFirodni kaucuk
Akrylonitril/butadien/styren (ABS)

Polysulfon

Polykarbonat’

Polyetylen

Polypropylen

Acetal

PTFE

Polyamid

DENTALNi MATERIALY’
Polysulfid

Aditivovany silikon
Polyeter
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1. Expozice po dobu 31 dnli (744 hodin) nepFetrzitého kontaktu s roztokem CIDEX® OPA Solution bez prokézanych Gginkd, neni-li
uvedeno jinak.

. Vykazuje znamky zbarveni povrchu po sedmi a vice dnech.

. U vétsiny typl nebyl prokazan zadny aéinek. U jinych mohlo dojit k mirnému zbarveni po sedmi a vice dnech. Nerezova ocel 440
zacCina reznout po ctrnacti dnech ponoreni.

. OSetreno v 500 cyklech roztoku CIDEX® OPA Solution. Naruseni povrchu zjisténo po 150 cyklech (25 hodin celkového kontaktu).

. Vystaveno sedmi dniim nepFetrzitého kontaktu s roztokem CIDEX® OPA Solution. Neni-li uvedeno jinak, nebyl zaznamenan
zadny acinek.

. U nékterych typd nebo pFipravki se miize objevit zbarveni.

. Na nékterych sonicky svafovanych sou¢astkach mize dochazet k tvorbé trhlin.

. Mirny ubytek pevnosti v stfihu bez znamek vyrazné degradace.

. Dentalni materialy oSetiené jednim cyklem roztoku CIDEX® OPA Solution po dobu deseti minut - bez prokazaného ucinku.

[LE AN

0 0N

Endoskopy znacek Fujinon, Olympus a Pentax jsou s roztokemCIDEX® OPA Solution kompatibilni. V pripadé nejasnosti ohledné
kompatibility daného zdravotnického prostiedku s roztokem CIDEX® OPA Solution se obratte na vyrobce daného zdravotnického
prostredku.

Kompatibilita s Cisticimi prostiedky: Roztok CIDEX® OPA Solution je kompatibilni s enzymatickymi detergenty, které maji pfiblizné
neutralni pH (6 - 8), nizkou pénivost a snadno se oplachuji [napFiklad enzymatické detergenty CIDEZYM* a CIDEZYM* LF). Jako ¢istici
prostredky se nedoporucuji detergenty vysoce kyselé nebo vysoce zasadité.

KONTRAINDIKACE

. Roztok CIDEX® OPA se nesmi pouzivat pro dezinfekci jakychkoli urologickych nastrojl pro pacienty s rakovinou mocového méchyre.
Ve vzacnych pFipadech byl roztok CIDEX® OPA spojen s reakcemi podobnymi anafylaktickému $oku u pacient( trpicich rakovinou
mocového méchyre, ktefi se podrobovali opakované cystoskopii.

2. Roztok CIDEX® OPA se nesmi pouzivat pro ¢idténi nastrojli pro pacienty, u kterych je prokazana senzibilita na roztok CIDEX® OPA nebo
jakoukoli jeho slozku.

3. Roztok CIDEX® OPA Solution nelze pouzit ke sterilizaci zdravotnickych prostredki citlivych na vysoké teploty.

VAROVANi
UPOZORNENi:
Obsahuje 0,55 % ortho-ftalaldehydu.
Obsahuje orto-ftalaldehyd. MizZe vyvolat alergickou reakci.
Na vyzadani je k dispozici bezpecnostni list.
Pred pouzitim si prectéte udaje na Stitku.
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1. Mize vyvolat alergickou reakci. Ve vzacnych piipadech byla hldSena moZna alergicka reakce. Ve vét3iné téchto pFipadd zdravotnicti
pracovnici pouzivali vyrobek v ne dobre vétrané mistnosti, pripadné nepouzivali odpovidajici osobni ochranné pomdicky. (Viz UPOZORNENI).

2. Zabrante kontaktu s o¢ima, kiZi nebo od&vem. (viz. Bezpe&nostni pokyny - informace o ochrané oéi, kiiZze a odév(i). Pfimy kontakt
s o¢ima mUZe zplsobit podrazdéni. PFimy kontakt s klizi miZe zplsobit docasné zabarveni. Opakovany kontakt s kiizi mize zplsobit
senzibilizaci. V pripadé zasazeni oci okamzité vyplachujte oci velkym mnozstvim vody po dobu nejméné 15 minut. Vyhledejte lékaFskou
pomoc. V piipadé kontaktu s kiiZzi okamzité umyjte mydlem a vodou. Dal&i informace naleznete v bezpe¢nostnim listu. Nerozprasujte,
nevytvarejte aerosoly nebo mlhu.

3. Polknuti mizZe zplisobit podrazdéni nebo chemické popaleni ust, hrdla, jicnu a zaludku. V pFipadé spolknuti NEVYVOLAVEJTE
ZVRACENI. Vypijte velké mnoZstvi vody a okamyzité vyhledejte lékai'skou pomoc. Pravdépodobné pogkozeni sliznic po podani sty
muzZe byt kontraindikaci vyplachu Zaludku.

4. Vyhybejte se kontaktu s parami ortho-ftalaldehydu, nebot mohou drazdit dychaci Gstroji a o&i. Mohou také zplsobovat paleni v nose
a hrdle, sekreci, kasel, tlaky na hrudi a svirani hrudniku, obtiZe pri dychani, sipavost, svirani hrdla, kopfivku, koZni exantém, ztratu
Cichu, mravenceni v Gstech nebo na rtech, sucho v ustech, pripadné bolesti hlavy. Mohou zhorsovat existujici astma nebo bronchitidu.
V pfipadé nezadoucich reakci zplisobenych inhalaci par dopravte postizeného na ¢erstvy vzduch. Pfi dychacich obtizich mize
kvalifikovany personal podat kyslik. PFi pfetrvavani pfiznakd vyhledejte lékaFskou pomoc.

5. PouZiti roztoku CIDEX® OPA Solution u semikritickych zdravotnickych prostfedk( musi byt sougasti validovaného gostupu oplachovani
stanoveného vyrobcem zdravotnického prostiedku. Dilezité informace o oplachovani naleznete v NAVODU K POUZITI, &sti navod
k oplachovanl

6. VIDY postupujte. PRESNE podle navodu k pouZiti, ¢ast navod k oplachovani (¢ast B) a u sond pro transesofagealni echokardiografii
(TEE) podle ZVLASTNICH POKYNU v &asti C, nebot jinak mohou na zdravotnickém prostredku ulpet zbytky pripravku CIDEX® OPA.
Nedodrzeni pfesného navodu vede k chemickym popaleninam, podrazdéni a zbarveni Ust, hrdla, jicnu a zaludku.

UPOZORNENI

1. PFi manipulaci a ¢idténi znecidténych zdravotnickych prostiedkd postupujte podle nemocni¢nich standardi a protokold.

PFi dezinfekci zdravotnickych prostredki pouZivejte rukavice vhodného typu a délky, ochranné bryle a omyvatelné zastéry. Pfi
pouzivani latexovych rukavic je nutné pouZivat dvojité rukavice a/nebo si rukavice ¢asto ménit. Osoby s precitlivélosti na latex nebo
jiné slozky latexovych rukavic mohou pouZzit stoprocentni syntetické kopolymerové rukavice z nitrilkau¢uku nebo butylkaucuku.
Poznamka: Kontakt s roztokem CIDEX® OPA Solution mizZe zbarvovat pokozku nebo odév.

2. Pouzivejte roztok CIDEX® OPA Solution v dobfe vétranych prostorech a uchovavejte jej v uzavienych nadobach s tésnicim uzavérem.
V pripadé nedostate¢ného provétrani prostoru pouzivejte odsavace nebo prenosné ventilacni pristroje, které obsahuji filtr schopny
absorbovat ortho-ftalaldehyd ze vzduchu.

3. Kontaminované zdravotnické prostfedky urcené k opakovanemu pouZiti je nutné pred dezinfekci PECLIVE A DUKLADNE VYCISTIT,
nebot rezidualni kontaminace necistotami nebo lubrikanty mdzZe snizit U¢innost dezinfekce.
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4. Uzivatel MUSI postupovat pFesné podle navodu k pouZiti, nebot odchylka od tohoto navodu mZe ovlivnit bezpe&nost a Géinnost
dezinfekéniho pripravku.

5. NepouZivejte roztok CIDEX® OPA pro dezinfekci lékarskych nastrojd uréenych k pouzivani ve sterilnich éastech téla (napF. nastroje
kataraktové chirurgie).

6. Vyrobce zdravotnického prostiedku urceného k opakovanému pouziti by mél uzivateli dodat validovany postup pro dezinfekci pomoci
pFipravku CIDEX® OPA Solution.

7. Pouziti roztoku CIDEX® OPA Solution v automatickych mykach endoskop( musi byt soucasti validovaného myciho postupu. Ke
stanoveni koncentrace ortho-ftaladehydu pred kazdym cyklem pouZijte testovaci prouzky CIDEX® OPA Solution Test Strips, jimiz urcite
minimalni G¢innou koncentraci. Pfi pouZiti testovacich prouzk( CIDEX® OPA Solution Test Strips dodrZzujte navod k pouZiti.

NAVOD K POUZITi

Cisténi/dekontaminace: Krev, dalsi télesné tekutiny a lubrikanty museji byt pred ponofenim do dezinfekéniho roztoku peclivé odstranény
z povrchu i z lumend zdravotnickych prostiedku. Krev a dalsi télesné tekutiny je tieba zlikvidovat v souladu s pfislusnymi predpisy pro
likvidaci infekéniho odpadu.

Pokyny vyrobce o demontazi, dekontaminaci, ¢isténi a kontrole netésnosti zdravotnickych prostfedki uréenych pro opakované pouziti
naleznete v pfislusné dokumentaci danych zdravotnickych prostfedkd.

PFed ponoFenim do roztoku CIDEX® OPA Solution zdravotnické prostiedky diikladné& vycistéte, a to véetn& viech lumend. DodrZujte Cistici
protokol nebo standard.

Pellivé oplachnéte a osuste viechny povrchy i lumeny &idténych zdravotnickych prostiedka.

Pouziti: ROZTOK NEVYZADUJE AKTIVACI.

Na Stitek kanystru nebo do dezinfekéniho deniku zapiste datum, kdy byla nadoba oteviena. Po otevieni lze zbyvajici roztok skladovat

a pouZivat aZ po dobu 75 dndi (za piedpokladu, Ze tato doba nepFesahuje dobu pouZitelnosti vyznacenou na obalu). Zapiste datum preliti
roztoku z originalniho obalu do jiné nadoby do dezinfekéniho deniku (jiného nez vye uvedeny) nebo na Stitek na druhé nadobé. Roztok
v sekundarni nadobé ze pouZivat po dobu &trnacti dnti. Po ¢trndcti dnech je nutné pipravek zlikvidovat, i kdyZ testovaci prouzky CIDEX®
OPA Solution Test Strips ukazuji koncentraci vyssi nez MEC.

A. Vysoka uroven dezinfekce: Zcela ponofte zdravotnicky prostiedek do roztoku CIDEX® OPA Solution tak, aby do$lo k vyplnéni véech
dutin a nikde nevznikaly vzduchové kapsy, na dobu nejméné pét minut pfi teploté 20°C (68°F) nebo vy$si. Dojde tak k likvidaci véech
patogennich mikroorganismu véetné Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, patogennich kvasinek, plisni a virl (Poliovirus
typ 1, Adenovirus typ 2, Herpes simplex typ 1,2, HIV-1, Influenza typ A [Hong Kong], Vaccinia, Coronavirus, Coxsackievirus typ B-3,
Cytomegalovirus, Rhinovirus typ 42). Poté vyjméte zdravotnicky prostiedek z roztoku a dikladné jej oplachnéte podle néavodu pro
oplachovani, ktery je uveden ale.
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B. Navod pro oplachovani
1. POSTUP OPLACHOVANi
a) Manualni zpracovani:
¢ Po vytaZeni z roztoku CIDEX® OPA Solution zdravotnicky prostredek peclivé oplachnéte Gplnym ponorenim do
velkého objemu (napFiklad 8 litrti) vody. V pfipadé, Ze pouZiti pitné vody neni vhodné, pouzivejte sterilni vodu.
Viz body 2 nebo 3 nize.
Nechte zdravotnicky prostiedek zcela ponoreny po dobu nejméné jedné minuty, pokud vyrobce zdravotnického prostredku
urceného k opakovanému pouziti nevyzaduje delsi dobu.
Manualné proplachnéte viechny lumeny velkym objemem vody (alespon 100 ml), pokud vyrobce neuvadi jiny postup.
Oplachovany zdravotnicky prostredek vyjméte z vody a vodu vylijte. Pro kazdé proplachovani pouzivejte novou Cistou
vodu. Vodu pouZitou k oplachnuti nepouzivejte opakované k proplachnuti ani k jinému ucelu.
Tento krok zopakuijte jesté DVAKRAT (2x), to znamena celkem TRI (3) OPLACHOVACI CYKLY velkym objemem vody, jimiz
odstranite zbytky roztoku CIDEX® OPA Solution. Residua roztoku mohou vyvolavat zavazné nezadouci ucinky. VIZ
VAROVANI. ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK JE NUTNE TRIKRAT (3) PONORIT DO VELKEHO OBJEMU VODY. NA KAZDE
PONORENI POUZIVEJTE NOVOU CISTOU VODU.
Dalsi pokyny pro oplachovani naleznete v prislusné dokumentaci vyrobce daného zdravotnického prostredku.

b) Automatické zpracovani:

e Zvolte oplachovaci cyklus na automatické myéce endoskopl, ktery je validovan pro pouZiti s timto pFipravkem.

« Ujistéte se, Ze vybrany cyklus pro automatické promyvani a oplachovani dokonale oplachne danou pomiicku,
véetn& vech lumend, velkym mnoZstvim sterilni nebo pitné vody v souladu s doporuéenimi vyrobce daného
zdravotnického prostredku.

¢ Zkontrolujte, zda kazdy proplachovaci cyklus trva nejméné jednu minutu, pokud vyrobce zdravotnického prostredku
nevyzaduje dobu delSi. Zajistéte, aby pro kazdé proplachnuti byla pouzita nova davka vody. Vodu pouzitou k oplachnuti
nepouzivejte opakované k proplachnuti ani k jinému ucelu.

« Dalsi pokyny pro oplachovani naleznete v pFislusné dokumentaci vyrobce daného zdravotnického prostredku.

2. PROPLACHOVANI STERILNi VODOU: Dale uvedené zdravotnické prostiedky je nutné proplachovat sterilni vodou. P¥i proplachovani

a manipulaci je nutné pouzit sterilni techniku:

¢ Zdravotnické prostredky urcené pro pouZiti v obvykle sterilnich oblastech téla.

o Zdravotnické prostfedky uréené pro pouziti u pacientl se zndmym defektem imunity nebo predpokladanym defektem imunity
(vychazejte z postupd a zvyklosti svého pracovité) (napriklad vysoce rizikova populace pacientd).

¢ Je-lito mozné, tak i bronchoskopy s ohledem na riziko kontaminace ze zdroje pitné vody. Ackoliv se v tomto typu zasobovani
vodou obvykle nevyskytuji mikroorganismy patogenni pro pacienty se zdravym imunitnim systémem, pacienti s AIDS nebo
jinym defektem imunity mohou byt vy$Si mérou ohroZeni infekci témito oportunnimi organismy.
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3. OPLACHOVANI PITNOU VODOU:

« U vSech ostatnich zdravotnickych prostfedk( se tam, kde je to moZné, doporucuje oplachovani sterilni vodou. V ostatnich
pripadech je prijatelné pouziti pitné vody.

* Pri pouziti pitné vody pro oplachovani si uzivatel musi byt védom zvySeného rizika rekontaminace zdravotnického prostredku
mikroorganismy, které mohou byt pfitomny v dodavané pitné vodé.

* Systémy pro upravu vody, napfiklad zmékcovadla nebo deionizéry, mohou do upravované vody pridavat mikroorganismy
v takovém rozsahu, ze v okamziku pouZiti mGze byt mikrobialni obsah v upravené vodé& vy3&i nez mikrobialni obsah ve vodé
pred upravenim. Pro zajisténi kvality vody se doporucuje dodrzovat zasady Gdrzby systému Gpravy vody.

¢ Poutziti bakterialnich filtr( (0,2 mikronu) mtZe odstranit nebo vyrazné snizit mnoZstvi bakterii obsazenych ve zdrojich pitné
vody. Obratte se na vyrobce filtru nebo UV systému, jenZ vam poskytne navod k preventivni udrzbé a periodické vyméné
filtrG, abyste zabranili kolonizaci ¢i tvorbé& biofilmu na daném filtru.

* Neuplné osusené zdravotnické prostredky vytvareji idealni prostredi pro rychlou kolonizaci bakterii. Vzhledem k tomu, Zze
ve vodé obsazené bakterie jsou vysoce rezistentni k vysou$eni, zabrani rychlé osuseni mozné kolonizaci, ale nemusi vést
k odstranéni vSech bakterii ze zdravotnického prostredku. K urychleni procesu suseni a ke snizeni poctu jakéhokoliv typu
organismu pfitomného v disledku oplachovani v pitné vodé lze vyuZit zavéreéné oplachnuti v 70% roztoku isopropyl-alkoholu.

C. Zvlastni pokyny pro oSetieni sondy pro transesofagealni echokardiografii (TEE): Podobné jako u viech zdravotnickych prostfedk{
peclivé dodrzujte vSechna doporuceni vyrobce sondy, napfiklad pouziti sterilniho ochranného obalu pFi provadéni TEE. Pro zajisténi
vysoké Urovné dezinfekce (High Level Disinfection - HLD) je nutné sondu ponofit do roztoku CIDEX® OPA Solution na dobu nejméné
péti minut. Nadmérné namaceni sond (napfiklad déle neZ hodinu) v pribéhu HLD a/nebo nepromyti (tFikrat) dostateénym mnoZstvim
vody, jak je uvedeno v ¢asti B, mlzZe vést k ulp&ni zbytku roztoku CIDEX® OPA Solution na sond&, coz mize vést k obarveni, iritaci
nebo chemickému popaleni Ust, hrdla, jicnu a zaludku.

D. Opak é pouziti dezi ¢niho roztoku: Roztok CIDEX® OPA Solution prokazal b&hem opakovaného pouZiti svou Géinnost i
za pFitomnosti kontaminace organickymi necistotami a pfi mikrobiologické zatézi. Koncentraci ortho-ftalaldehydu v roztoku CIDEX®
OPA Solution je v prib&hu pouZivani nutné pied kazdym pouZitim ovéFit testovacimi prouzky CIDEX® OPA Solution Test Strips ke
stanoveni, zda je dosazeno MEC 0,3 %. Roztok CIDEX® OPA Solution lze pouZivat opakované po dobu étrndcti dnd. Plati pfi tom
vySe uvedena omezeni. Po ¢trnacti dnech je nutné roztok CIDEX® OPA Solution zlikvidovat, i kdyz testovaci prouzky CIDEX® OPA
Solution Test Strips ukazuji koncentraci vy35i nez MEC.

KONTROLA DEZINFEKCNIHO PROSTREDKU:

« V priib&hu opakovaného pouziti se doporucuje kontrolovat roztok CIDEX® OPA Solution pFed kazdym pouZitim testovacimi
prouzky CIDEX® OPA Solution Test Strips. Zjisti se tak, zda roztok obsahuje potrebnou koncentraci ortho-ftalaldehydu.

¢ Béhem pouziti roztoku CIDEX® OPA Solution k vysoce U¢inné dezinfekci se doporucuje pouzit k ovéreni, zda je dosazeno
optimalnich podminek, teplomér a stopky.
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» B&hem opakovanych pouziti ¢asto kontrolujte, zda se v roztoku nevytvareji srazeniny v disledku pouziti tvrdé vody. V pFipadé
vyskytu srazenin roztok zlikvidujte.

MANIPULACE A SKLADOVAN{ ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU URCENYCH K OPAKOVANEMU POUZITi PO PROVEDEN| DEZINFEKCE:
Dezinfikované zdravotnické prostiedky uréené k opakovanému pouziti lze bud okamZité pouZit, nebo je uloZit zplisobem zamezujicim
opétovné kontaminaci. Dalsi pokyny ke skladovani ¢i manipulaci naleznete v prislusné dokumentaci vyrobce daného

zdravotnického prostredku.

PODMINKY SKLADOVANi A DOBA POUZITELNOSTI

1. Roztok CIDEX® OPA Solution se skladuje v originalni uzaviené nadobé pFi kontrolované pokojové teploté 15 - 30°C (59 - 86°F) v
dobre vétrané mistnosti s malym provozem.

2. Po otevFeni lze skladovat nepouZitou ¢ast roztoku v originalnim obalu aZ po dobu 75 dnd.

3. Doba pouzitelnosti roztoku CIDEX® OPA Solution je uvedena na vnitrnim obalu.

INFORMACE PRO MIMORADNE SITUACE A TECHNICKE INFORMACE 0 PRiPRAVKU

Dalsi informace o mozZnych rizicich naleznete na bezpeénostnim listu (Material Safety Data Sheet).
Informace pro pFipad mimoradné situace a bezpecnostni a technické informace o roztoku CIDEX® OPA Solution lze ziskat od mistnich
obchodnich zastupcl spoleénosti Advanced Sterilization Products.

ZASKOLENI UZIVATELE

Uzivatel by mé&L byt nalezit& vySkolen v dekontaminaci a dezinfekci zdravotnickych pomtcek a v manipulaci s tekutymi chemickymi
dezinfekénimi prostredky. Dalsi informace o roztoku CIDEX® OPA Solution lze ziskat od mistniho obchodniho zastupce Advaced
Sterilization Products.

INFORMACE 0 LIKVIDACI DEZINFEKENiHO PRIPRAVKU A OBALU

Likvidace dezinfekcniho pripravku: Informujte se o mistnich predpisech pro likvidaci odpadu. Pred likvidaci lze jako neutralizaéni
prostredek roztoku CIDEX® OPA Solution pouZit glycin (volna baze). K neutralizaci 3,78 litr roztoku CIDEX® OPA Solution je nutné pouzit
nejméné 25 gramd glycinu (volné baze). Minimalni doporuéena doba neutralizace je jedna hodina. Zbytkovy roztok zlikvidujte vylitim

do kanalizace. Kanalizagni odpad poté dikladné splachnéte vodou.

Likvidace obalu: Prazdny obal neuZivejte opakované. Obal vyplachnéte a zlikvidujte v souladu se smérnicemi své nemocnice.
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ZPUSOB BALENi

Cislo vyrobku Popis Baleni obsahuje

20391 Jeden americky galon (3,785 1) 4 x 3,785 |/baleni kontejner

20392 Testovaci prouzky CIDEX® OPA Solution Test Strips 60 prouzki v lahviéce; 2 lahviéky v baleni

20393 Testovaci prouzky CIDEX® OPA Solution Test Strips 15 prouzkd v lahvicce; 2 lahvigky v baleni
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NAVOD NA POUZITIE

CIDEX® OPA orto-ftalataldehyd roztok dezinfekcného prostriedku s vysSim dezinfekénym ucinkom
Aktivna zloZka orto-ftalataldehyd: .........cococovuruerneccenns 0,55 %
Inertné zlozky: 99,45 %

Hydrofosforecnan draselny

Dihydrofosforecnan draselny

Benzotriazol

Kyselina citrénova

D&C Zelené farbivo ¢. 5

N-(hydroxyetyl)-etyléndiamintetraoctova kyselina (HEDTA)
Celkom: 100,00 %

Pred pouzitim sa nemusi aktivovat.

INDIKACIE POUZITIA

Roztok CIDEX® OPA je pri pouziti v silade s Navodom na pouzivanie vysokoucinny dezinfekény prostriedok urceny na dezinfekciu
zdravotnickych pristrojov a nastrojov citlivych na teplo. Roztok CIDEX® OPA je uréeny na pouZitie v manudlnych systémoch (kontajneroch)
vyrobenych z polypropylénu, akrylonitrilu-butadién-styrénu (ABS), polyetylénu, polypropylénového sklolaminatu a/alebo
polykarbonatovych plastov. Roztok CIDEX® OPA sa méZe v sulade s pokynmi vyrobcu pouZit aj v automatizovanych myckach endoskopov.
Musi sa monitorovat pomocou testovacich prizkov roztoku CIDEX® OPA. Pozrite NAVOD NA POUZITIE - Opatovné pouzitie na dezinfekciu.

Zdravotnicke pristroje a nastroje dezinfikované v roztoku CIDEX® OPA sa musia Cistit v stlade so zavaznym cistiacim postupom
alebo normou.

Bakteriostaticka Groven aktivity: Roztok CIDEX® OPA sa méze pouzivat pri nasledujucich Grovniach bakteriostatickej aktivity:
Roztok CIDEX® OPA je pri pouzivani alebo opatovnom pouzivani v sulade s Navodom na pouzivanie vysokoucinny dezinfekény prostriedok
pre polokritické pristroje a nastroje pri koncentracii rovnej alebo vy$sej minimalnej efektivnej koncentracii (MEC) 0,3 % stanovenej

pomocou testovacich pruzkov roztoku CIDEX® OPA pri teplote 20°C (68°F) ¢éase ponorenia najmenej 5 mindt, a pri dodrZani lehoty
opatovného pouZitia najviac 14 dni.
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Lehota opatovného pouZitia na dezinfekciu: Roztok CIDEX® OPA preukazal pri opdtovnom pouZiti dezinfekénu Gcinnost v pritomnosti
5% organickych necist6t a mikrobiologickej zataze. Roztok CIDEX® OPA sa mézZe opatovne pouzit najviac do 14 dni pod podmienkou,

Ze budu dodrzané pozadované podmienky z hladiska koncentracie a teploty orto-ftalataldehydu, stanovené monitorovanim popisovanym
v Navode na pouzitie. NESPOLIEHAJTE sa vyhradne na pocet dni pouzivania. Pocas opatovného pouzivania sa koncentracia tohto
produktu musi overovat testovacim pruzkom roztoku CIDEX® OPA pred kazdym pouzitim. Takto sa stanovi, ¢i je koncentracia
orto-ftalataldehydu vyssia ako MEC, ¢o je 0,3 %. Po 14 diioch musi byt vyrobok vyradeny, a to aj v pripade, ak testovaci prizok roztoku
CIDEX® OPA indikuje koncentraciu vyssiu ako MEC.

Vseobecné informacie o vybere a pouziti dezinfekcnych prostriedkov na dezinfekciu zdravotnickych zariadeni: Zvolte si dezinfekény
prostriedok s Uroviou bakteriostatickej aktivity vhodnej pre prislusny pristroj alebo nastroj uréeny na opakované pouzitie. Riadte sa
pokynmi na etikete pristroja alebo nastroja uréeného na opakované pouzitie a Standardnymi zavaznymi postupmi. Ak nemate k dispozicii
kompletné pokyny, pouzite nasledujuci postup:

Po prvé, v pripade zariadeni prichadzajucich do bezprostredného kontaktu s pacientom si zistite, ¢i pristroj alebo nastroj urceny na
opakované pouzitie, ktory sa ma dezinfikovat , je klasifikovany ako kriticky alebo polokriticky.

Kriticky pristroj alebo nastroj: Ak nie je sterilny, predstavuje vysoké riziko infekcie. Pri pouZiti beZne prenika do koZe alebo sliznic, alebo sa
inak pouziva v sterilnych tkanivéch tela.

Polokritické zariadenie: Dostava sa do kontaktu so sliznicami, spravidla vsak nevnika do sterilnych oblasti tela.
Po druhé, zistite, ¢i je potrebna sterilizacia alebo vy$si stuper dezinfekcie.
Kriticky pristroj a nastroj (napr. laparoskopy a mikrochirurgické nastroje): Sterilizicia je potrebna.

Polokritické pristroje a nastroje urcené na opakované pouZitie [napr. gastroskop): Sterilizicia je potrebna vzdy, ak je uskuto¢nitelnd. Ak sa
neda uskutochnit, prijatelnym postupom je minimalne vyssi stuperi dezinfekciea.

Po tretie, zvolte si dezinfekény prostriedok vyznacujuci sa primeranou troviou bakteriostatickej aktivity a kompatibilny s pristrojom
alebo nastrojom urcenym na opakované pouzitie. Riad'te sa pokynmi pre dezinfekcny prostriedok.

Mikrobiocidna aktivita: V nasledujicej tabulke uvadzame spektrum aktivity, preukazanej pri testovani roztoku CIDEX® OPA pouzitim
predpisanych testovacich metdd.

MIKROORGANIZMUS

VEGETATIVNE MIKROORGANIZMY
Staphylococcus aureus
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Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

PLESNE

Trichophyton mentagrophytes

VIRUSY BEZ KAPSIDY VIRUSY S KAPSIDOU

Poliovirus typu 1 Koronavirus

Rinovirus typy 42 Cytomegalovirus

Adenovirus typu 2 Chripkovy virus (Hong Kong)

Vakcinia (Wyeth) HIV-1

Virus coxsackie typu B-3 H erpes simplex typu 1,2

Kompatibilita s materialmi: Roztok CIDEX® OPA bol testovany a kvalifikovany ako kompatibilny s dolu uvedenymi materialmi.
Kovy' PLASTY® ELASTOMERY®
Hlinik Polymetylmetakrylat (Akryl) Polychloroprén (Neoprén)
Eloxovany hlinik? Nylon Kraton G

Mosadz Polyetylén tereftalat (Polyester) Polyuretan
Uhlikata ocel Polystyrene Silikénovy kaucuk®
Chrémovana mosadz? Polyvinylchlorid (PVC)® Prirodny latex
Chrémovana ocel? Akrylonitril/butadién/styrén (ABS)

Med' Polysulfén

Niklovana mosadz? Polykarbonat”

Zliatina striebra a niklu? Polyetylén

Nehrdzavejuca ocel® Polypropylén

Titan Acetal

Karbid wolframu? PTFE

Vanadiova ocel* Polyamid

LEPIDLAS STOMATOLOGICKE MATERIALY?

Kyanakrylat® Polysulfid

EPO-TEK 301 epoxy® Silikénova prisada

EPO-TEK 353 epoxy Polyéter

1. Expozicia v trvani 31 dni (744 hodin) v nepretrZitom kontakte s roztokom CIDEX® OPA bez akéhokolvek Ucinku, ak sa neuvadza inak.
2. Vykazuje znamky zmeny farby povrchu po 7 a viac diioch.
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3. Vadsina testovanych typov nevykazuje Ziadne Ucinky. Iné mozu vykazovat miernu zmenu farby po 7 a viac diioch. Nehrdzavejuica ocel
440 vykazuje hrdzu po 14 dioch ponorenia.

. 500 cyklov oSetrenia roztokom CIDEX® OPA. Po 150 cykloch bol spozorovany rozklad povrchu (celkom 25 hodin kontaktu).

. Expozicia v trvani 7 dni v nepretrzitom kontakte s roztokom CIDEX® OPA bez akéhokolvek Ucinku, ak sa neuvadza inak.

. Niektoré typov alebo niektoré aplikacie vykazuju zmenu farby.

. Niektoré diely zvarané ultrazvukom méZzu vykazovat praskliny.

. Urcita strata pevnosti v strihu, nevykazuje vSak Ziadne priznaky vaznejSieho znehodnotenia.

. Stomatologické materialy po 1 cykle oSetrenia roztokom CIDEX® OPA v dizke 10 mindt bez akychkolvek Gcinkov.

00N U

Endoskopy Fujinon, Olympus a Pentax su kompatibilné s roztokom CIDEX® OPA. V pripade akychkolvek otazok na kompatibilitu
zariadenia s roztokom CIDEX® OPA sa obratte na vyrobcu zariadenia.

Kompatibilita s Cistiacim prostriedkom: Roztok CIDEX® OPA je kompatibilny s enzymatickymi €istiacimi prostriedkami s pH blizkym
k neutralnemu (6-8), nizkopenivymi a lahko sa zmyvajlcimi z pristroja alebo nastroja (napr. enzymatické Cistiace prostriedky CIDEZYME®
a CIDEZYME® LF). Neodporuca sa pouzivat vysoko kyslé alebo vysoko zasadité Cistiace prostriedky.

KONTRAINDIKACIE

. Roztok CIDEX® OPA sa nesmie pouzivat na oSetrenie Ziadnych urologickych nastrojov pouzivanych na lieCenie pacientov s anamnézou
rakoviny moc¢ového mechtra. Roztok CIDEX® OPA bol v zriedkavych pripadoch spojovany s anafylaktickymi reakciami u pacientov
trpiacich rakovinou mocového mechura, ktori absolvovali opakovanu cystoskopiu.

2. Roztok CIDEX® OPA sa nesmie pouzivat na oSetrenie lekarskych nastrojov pre pacientov so znamou citlivostou na roztok CIDEX® OPA
alebo na ktorékolvek z jeho komponentov.

3. Roztok CIDEX® OPA sa nesmie pouzivat na sterilizovanie zdravotnickych pristrojov a nastrojov citlivych na teplo.
UPOZORNENIA

POZOR:

Obsahuje 0,55 % orto-ftalataldehydu.

Obsahuje orto-ftalaldehyd. M6Ze vyvolat alergicku reakciu.
Karta bezpecnostnych udajov je dostupna na vyziadanie.
Pred pouzitim si precitajte etiketu.

1. Moze vyvolavat alergicku reakciu. V zriedkavych pripadoch boli zaznamenané mozné alergické reakcie. Vo vacsine tychto pripadov
zdravotnicki pracovnici nepouzivali pripravok v dobre vetranej miestnosti alebo nepouzivali spravne osobné ochranné pomécky.
(Pozri BEZPECNOSTNE POKYNY).
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2. Vyhnite sa kontaktu s o€ami, pokoZkou alebo obleenim. ( Pozrite si bezpeénostné opatrenia - déleZité informacie - ako chranit oéi,
pokoZzku a oble€enie .) Priamy kontakt s pokoZzkou méZe zapri€init do€asné zafarbenie. Opakovany kontakt s pokozkou méze
zapricinit podrazdenie pokozky. V pripade zasiahnutia o¢i okamzZite vyplachujte oci velkym mnozstvom vody po dobu asponi 15 mindt.
Vyhladajte lekarsku pomoc. V pripade kontaktu s pokozkou okamzite ju umyte s mydlom a vodou . Upozornite na to MSDS pre
dalSie informacie. Nepouzivajte tento product vo forme sprayov, par alebo aerosolov. )

3. Pozitie mdze spdsobit podrazdenie alebo chemické popaleniny Gst, hrdla, paZeraka a zalidka. V pripade pozitia NEVYVOLAVAJTE
VRACANIE. Vypite velké mnoZstvo vody a okamzite zavolajte lekara. Pravdepodobnost poskodenia sliznice spdsobené peroralnym
posobenim méze kontraindikovat pouZitie vyplachu Zalidka.

4. Vyhybajte sa expozicii vyparov orto-ftalataldehydu, pretoZze mézu pdsobit drazdivo na respiracny trakt a na oci. M6ze sposobovat
palivy pocit v nose a hrdle, tvorbu sekrétu, kaslanie, diskomfort hrudnika, stazené dychanie, piskot, stiahnutie hrdla, urtikariu (Zihlavku),
exantém, stratu cuchovych vnemov, palenie v tstach alebo na perach, suché Usta alebo bolesti hlavy. M6ze zhorsit stav pri uz
existujucej astme alebo bronchitide. V pripade neZiaducich vedlajsich reakcii po vdychnuti vyparov prejdite na cerstvy vzduch. Pri
stazenom dychani moze kvalifikovany pracovnik podat kyslik. Ak symptomy pretrvavaju, vyhladajte lekarsku pomoc.

5. Pouzitie roztoku CIDEX® OPA na polokritické zariadenia musi byt su¢astou zavazného Cistiaceho postupu predpisaného vyrobcom
zariadenia. Pozrite si NAVOD NA POUZITIE, Navod na Eistenie, kde sa uvadzaju dolezité informacie o Cisteni.

6. Dodrziavajte VZDY A PRESNE Navod na pouzitie, Navod na Cistenie (Cast B) a 0SOBITNE POKYNY pre sondy na transezofagov(
echokardiografiu (TEE) v Casti C, pretoZe na zariadeni mdzu zostavat zvySky roztoku CIDEX® OPA. V pripadoch, ked'sa presne
nedodrziavali pokyny na Cistenie, boli hlasené chemické popaleniny, podrazdenia a Skvrny ust, hrdla, pazeraka a Zaludka.

PREVENTIVNE POKYNY

Pri manipulacii a ¢isteni znecistenych zariadeni dodrziavajte zasady a zavazny protokol uplatiiovany vo vasej nemocnici.

1. Pri dezinfikovani zariadeni pouzivajte vhodné rukavice s vhodnou dizkou, ochranu oéi a plaste odolné proti tekutinam. Pri pouziti
rukavic z latexového kaucuku sa musia pouzivat zdvojené rukavice a/alebo je potrebné rukavice ¢asto menit. Osoby citlivé na latex
alebo na iné komponenty latexovych rukavic mézu pouzivat rukavice zo 100 % syntetického kopolyméru, rukavice z nitrilového alebo
butylového kaucuku. Poznamka: Kontakt s roztokom CIDEX® OPA mdze spdsobit Skvrny na zasiahnutej pokozke alebo obleceni.

2. Roztok CIDEX® OPA pouzivajte v priestoroch s dostatocnym vetranim. Uchovavajte ho v uzavretych nadobach s tesne priliehajtcimi
uzavermi. Ak nainstalovany klimatizacny systém nezabezpecuje dostatocné vetranie, roztok pouzivajte v odtahovych digestoroch,

v odséavacoch dymu alebo v prenosnych vetracich zariadeniach s filtracnym médiom pohlcujticim orto-ftalataldehyd zo vzduchu.

3. Znecistené pristroje a nastroje ur¢ené na opakované pouzitie sa pred dezinfikovanim MUSIA DOKLADNE VYCISTIT, pretoze zvyskové
znecistenie Spinou alebo mazivami znizuje G¢innost dezinfekEného prostriedku.

4. Pouzivatel JE POVINNY dodrziavat Navod na pouZzitie, pretoZe ich nedodrzanie méze ohrozit bezpecnost a G¢innost dezinfekéného
prostriedku.

5. Roztok CIDEX® OPA nepouZivajte na lekarskych pristrojoch uréenych na pouZitie v sterilnych oblastiach tela (napr. nastroje na
operaciu kataraktu).

6. Vyrobca pristroja alebo nastroja na opatovné pouzitie musi pouzivatelovi poskytnul zavazny postup na regeneraciu pouzitim roztoku
CIDEX® OPA.
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7. Pouzitie roztoku CIDEX® OPA v automatizovanych myckach endoskopov musi byt sucastou validovaného Cistiaceho postupu.
Na kontrolu koncentracie orto-ftalataldehydu pred kazdym cyklom pouzite testovacie pruzky na roztok CIDEX® OPA, ktoré detekuja
MEC. Pri pouziti sa riadte pokynmi na pouzitie dodavanymi spolu s testovacimi prizkami roztoku CIDEX® OPA.

NAVOD NA POUZITIE

Cistenie/dekontaminacia: Povrchy, kanaly a dutiny zdravotnickeho pristroja musia byt pred Eistenim v dezinfekénom prostriedku
dokladne vycistené od krvi, inych telovych tekutin a maziv. Krv a iné telové tekutiny sa musia likvidovat v sulade so vSetkymi platnymi
predpismi na likvidaciu infekénych odpadov.

Pokyny na rozoberanie, dekontaminaciu, Cistenie a skiSanie tesnosti pristroja alebo nastroja uréeného na opakované pouzitie najdete
na etikete vyrobcu zariadenia.

Pred ponorenim do roztoku CIDEX® OPA pristroj dokladne vycistite, vratane vSetkych kanalov a dutin, podla zavazného Cistiaceho
protokolu alebo normy.

Vsetky povrchy, kanaly a dutiny vycistenych zariadeni dokladne umyte a zlahka vysuste.

Poufitie: NIE JE POTREBNA ZIADNA AKTIVACIA.

Poznamenajte si datum otvorenia nadoby na etiketu nadoby alebo do dennika. Po otvoreni spotrebujte roztok do 75 dni (pod podmienkou,
Ze pocas tychto 75 dni neuplynie datum exspiracie uvedeny na nadobe). Poznamenajte si do dennika alebo na etiketu sekundarnej
nadoby datum, kedy ste roztok vyliali z originlneho obalu do sekundarnej nadoby (oddelene od vy$sie uvedeného datumu). Roztok v
sekundarnej nadobe mézete pouzivat najviac 14 dni. Vyrobok sa musi po 14 dioch zlikvidovat, a to aj v pripade, ak testovaci prizok
roztoku CIDEX® OPA indikuje koncentraciu vyssiu ako MEC.

A. Dezinfekcia: Pristroj alebo nastroj Gplne ponorte do roztoku CIDEX® OPA najmenej na 5 mindt pri teplote 20°C (68°F) alebo vyssej
tak, aby sa naplnili vSetky kanaly a dutiny, a aby sa odstranili vzduchové bubliny, ¢im zneskodnite vietky patogénne mikroorganizmy,
vratane Mycobacterium bovis, Pseud aerugil , patogénne plesne a virusy (poliovirus typu 1; adenovirus typu 2; herpes
simplex typu 1,2; HIV-1; chripka typu A [Hong Kong]; virus kravskych kiahni; koronavirus; virus coxsackie typ B-3; cytomegalovirus;
rinovirus typ 42). Pri vy$Som stupni dezinfekcie pristroj alebo nastroj Gplne ponorte do roztoku CIDEX® OPA najmenej na 120 mindt
pri teplote 20°C (68°F) alebo vy$Sej tak, aby sa naplnili véetky kandly a dutiny, a aby sa odstranili vzduchové bubliny, Vyberte pristroj
z roztoku a dokladne ho umyte podla nizsie uvedenych pokynov.

B. Navod na preplachovanie
1. POSTUP PREPLACHOVANIA
a) Manualny postup:
¢ Po vybrati z roztoku CIDEX® OPA zdravotnicky pristroj alebo nastroj dokladne preplachnite plnym ponorenim do velkého
objemu vody (napr. 8 ). Ak nie je pripustna aj pitna voda, pouzite sterilnt vodu. Pozrite niz3ie uvedené body 2 alebo 3.
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Pristroj nechajte uplne ponoreny najmenej 1 mindtu, ak vyrobca pristroja alebo nastroja uréeného na opakované pouzitie
neuvadza dlhsi cas.

Vsetky kanaly a dutiny manualne oplachnite velkym mnozstvom oplachovacej vody (najmenej 100 ml), ak vyrobca pristroja
neurcuje inak.

Vyberte pristroj a oplachovaciu vodu vylejte. Na kazdé dalSie preplachovanie pouzivajte vzdy velké mnozstvo Cerstvej
vody. Vodu nepouzivajte opakovane na preplachovanie, ani na zZiadny iny tcel.

Cely postup zopakujte este DVA (2) razy pouZitim velkého mnoZstva Eerstvej vody, aby sa odstranili vetky zvySky roztoku
CIDEX® OPA, a aby sa celkovy pocet umyti rovnal TROM (3),. Zvy$ky mdZzu spdsobovat vazne neziaduce Ucinky. POZRITE

SI UPOZORNENIA. NEVYHNUTNE SU TRI (3) SAMOSTATNE PREPLACHNUTIA PONORENIM DO VELKEHO MNOZSTVA VODY.
Dalsie pokyny na preplachovanie najdete na etiketach vyrobcu zdravotnickeho pristroja alebo nastroja uréeného na
opakované pouZzitie.

b) Automatizovany postup:

¢ Na automatickej mycke endoskopov vyberte preplachovaci cyklus validovany pre tento vyrobok.

¢ Zabezpecte, aby vybrany automatizovany preplachovaci cyklus dokladne oplachol zdravotnicky pristroj velkym mnozstvom
sterilnej alebo filtrovanej upravenej vody, vratane vsetkych kanalov a dutin, v stlade s odportcaniami vyrobcu zariadenia
urceného na opakované pouZzitie.

¢ PresvedCite sa, Ze kazdé preplachovanie trva najmenej 1 minutu, ak vyrobca pristroja alebo nastroja ur¢eného na
opakované pouzitie neurcuje dlhsi ¢as. Zabezpecte, aby sa na kazdé oplachovanie pouzivala ¢erstva voda. Vodu
nepouzivajte opakovane na preplachovanie, ani na ziadny iny ucel.

« DalSie pokyny na preplachovanie najdete na etiketach vyrobcu pristroja alebo nastroja uréeného na opakované poufitie.

2. PREPLACHOVANIE STERILNOU VODOU: Sterilnou vodou pri pouZiti sterilnych postupov manipulacie a preplachovania sa musia

preplachovat nasledujuce pristroje a nastroje:

* Pristroje a nastroje urcené na pouzitie v sterilnych oblastiach tela.

¢ Zariadenia, ktoré sa maju pouzivat pre pacientov so znamym oslabenim imunitného systému, alebo s potencialnym oslabenim
imunitného systému, na zaklade indtitucionalnych postupov (napr. starostlivost o vysoko rizikové skupiny obyvatelstva).

¢ Ak to je mozné, bronchoskopy, s ohladom na riziko kontaminacie pitnou vodou z vodovodu. Hoci mikroorganizmy v tomto
type vodného systému spravidla nebyvaju patogénne pre pacientov so zdravym imunitnym systémom, pre pacientov s AIDS
alebo iné osoby s oslabenym imunitnym systémom mdZu tieto oportunistické mikroorganizmy znamenat vysoké riziko infekcie.

3. PREPLACHOVANIE V PITNEJ VODE:
¢ Ak to je mozné, vSetky ostatné pristroje a nastroje sa odporuca preplachovat sterilnou vodou. Inak je prijatelné preplachovanie
pitnou vodou z vodovodu.
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* Pri pouziti pitnej vody na preplachovanie si pouzivatel musi uvedomovat zvySené riziko opatovnej kontaminacie zdravotnickeho
pristroja alebo nastroja mikroorganizmami, ktoré sa mézu nachadzat vo vodovodnej pitnej vode.

¢ Systémy na Upravu vody, ako s zmékcovace alebo deionizatory, mézu do upravenej vody pridavat mikroorganizmy az
do takej miery, Ze obsah mikrébov vo vode mozZe v mieste pouzitia prekrocit obsah v predupravenej pitnej vode. Na zarucenie
primeranej kvality vody sa odporuca dodrziavat vSetky postupy Udrzby vodovodnych systémov.

* Pouzitim filtra na zachytavanie baktérii (0,2 mm) moZzno dplne eliminovat alebo podstatne zniZit poty tychto choroboplodnych
zarodkov v zdroji pitnej vody. Obratte sa na vyrobcu filtra alebo systému na upravu vody ultrafialovym Ziarenim , aby ste
ziskali informacie o pokynoch na profylakticku Gdrzbu a pravidelnd vymenu filtra, aby ste vylacili moZnost kolonizacie alebo
tvorby biovrstiev na filtri.

¢ Zariadenie, ktoré nie je iplne vysusené, ponuka idealne podmienky na rychlu kolonizaciu baktérii. PretoZe tieto vodné
baktérie sa vyznacuju vysokou odolnostou proti vysuseniu, rychlym susenim sa sice vyli¢i moznost kolonizacie, nemusi
to vSak zabezpecit, Ze na pristoji alebo nastroji tieto baktérie nie su vobec pritomné. Na urychlenie susenia a na znizenie
poctu akychkolvek organizmov v désledku preplachovania pitnou vodou mdZete na zaver urobit posledné preplachnutie
70% roztokom izopropylalkoholu.

C. itné pokyny na dezi iu sondy na tr fagovi echokardiografiu (TEE): Starostlivo dodrziavajte vSetky odporucania
vyrobcu sondy, podobne ako u vSetkych pristrojov a nastrojov, napriklad pouzivanie ochranného zapuzdrenia pri TEE. Na vyssi stupen
dezinfekcie (HLD) je nevyhnutné namocit sondy najmenej na 120 minut do roztoku CIDEX® OPA. Neprimerane dlhé namacanie sond
(t. j. dlhSie ako 120 minut) pri HLD a/alebo nepreplachnutie pristroja opakovane trikrat po sebe vo velkom mnoZstve Eerstvej vody,
ako sa popisuje v Casti B, mdze spdsobit, ze na pristroji zostand zvysky roztoku CIDEX® OPA. Jeho pouzitie mdze spasobit vznik
Skvin, podrazdenie alebo chemické popaleniny Ust, hrdlo, pazeraka a zaldka.

D. Opédtovné pouZitie na dezinfekciu: Roztok CIDEX® OPA pri opatovnom pouZiti preukazal G¢innost v pritomnosti 5 % organickych
necistdt a mikrobiologickej zataze. Pred opatovnym pouzitim pocas Zivotnosti roztoku CIDEX® OPA sa musi overovat koncentracia
orto-ftalataldehydu testovacimi prizkami roztoku CIDEX® OPA. Pred kazdym pouzitim sa takto stanovuje, ¢i jeho koncentracia
dosahuje hodnotu MEC, ktora sa rovna 0,3 %. Roztok CIDEX® OPA mozZno pouzivat a opatovne pouzivat najviac 14 dni v ramci
obmedzeni, uvedenych vyssie. Roztok CIDEX® OPA musi byt vyradeny po 14 diioch, a to aj vtedy, ak testovaci prizok roztoku CIDEX®
OPA indikuje koncentraciu vy$Siu ako MEC.

MONITOROVANIE DEZINFEKCNEHO PROSTRIEDKU:

¢ Pred kazdym op&tovnym pouZzitim sa odporuca testovat roztok CIDEX® OPA pomocou testovacich pruzkov roztoku CIDEX® OPA.
Zarudi sa tak pritomnost potrebnej koncentracie orto-ftalataldehydu.

 Pri pouziti roztoku CIDEX® OPA na vy$si stupen dezinfekcie sa odporuca pouzivat teplomer a stopky na zabezpecenie
optimalnych podmienok.

¢ Roztok pocas lehoty opatovného pouzitia vizualne kontrolujte z hladiska pritomnosti precipitatov, ktoré mozu vznikat dosledkom
pouZitia tvrdej vody. Pri vyskyte precipitatu roztok zlikvidujte.
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NASLEDNE OSETRENIE, MANIPULACIA A UCHOVAVANIE PRISTROJOV A NASTROJOV URCENYCH NA OPAKOVANE POUZITIE:
Vydezinfikované pristroje a nastroje urené na opakované pouZzitie sa ihned'pouzijd, alebo sa uchovavaji spdsobom minimalizujacim
opatovni kontaminaciu. DalSie pokyny na uchovavanie a/alebo manipulaciu najdete na etiketach vyrobcu pristroja alebo nastroja
urceného na opakované pouzitie.

SKLADOVACIE PODMIENKY A DATUM EXSPIRACIE

. Roztok CIDEX® OPA sa musi uchovavat v originadlnom uzavretom obale pri regulovanej teplote 15 - 30°C (59 -86°F) v priestore s
dobrym vetranim a malym pohybom ludi.

. Po otvoreni sa nepouzita ¢ast roztoku moéze pred dalSim pouzitim uchovavat v originalnom obale najviac 75 dni.

. Datum exspiracie roztoku CIDEX® OPA je uvedeny na pévodnom obale.

TIESNOVE A TECHNICKE INFORMACIE 0 PRODUKTE

[ANNY

I:Jaléie informacie o nebezpecenstvach sa uvadzaju v Karte bezpecnostnych udajov vyrobku.
DalSie tiesnové, bezpecnostné alebo technické informacie o roztoku CIDEX® OPA Vam na poziadanie poskytne obchodny zastupca
spolo¢nosti Johnson & Johnson dodavatela modernych sterilizacnych vyrobkov.

ZASKOLENIE POUZIVATELA

Pouzivatel musi byt primerane zaskoleny o dekontamindcii a dezinfekcii zdravotnickych pristrojov a néstrojov a o zaobchadzani s
tekutymi chemickymi dezinfekénymi prostriedkami. DalSie informacie o roztoku CIDEX® OPA Vam na poZiadanie poskytne obchodny
zastupca spolocnosti Johnson & Johnson dodavatela modernych sterilizacnych vyrobkov.

INFORMACIE 0 LIKVIDACII DEZINFEKCNEHO PROSTRIEDKU/OBALU

Likvidacia dezinfekéného prostriedku: Skontrolujte miestne predpisy o likvidacii. Ako neutralizator roztoku CIDEX® OPA méZete pred
jeho likvidaciou pouzit glycin (volna baza). Na neutralizaciu 3,78 L roztoku CIDEX® OPA pouZite najmenej 25 g glycinu (volna baza).
Minimalny odporicany ¢as neutralizicie je jedna hodina. Zvysny roztok vylejte do kanalizacie. Vylevku dokladne oplachnite vodou.

Likvidacia obalov: Prazdny obalnepouZivajte opakovane. Umyte a zlikvidujte ho podla zavaznych zasad platnych v nemocnici.

FORMA DODAVKY
Kéd produktu Popis Balenie obsahuje
20391 3,785 l( jeden galén v USA) 4 nadoby po 3,785 L v jednom baleni
20392 Testovacie prazky roztoku CIDEX® OPA 60 pruzkov vo flaske; 2 flasky v baleni
20393 Testovacie pruzky roztoku CIDEX® OPA 15 pruzkov vo flaske; 2 flasky v baleni
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KASUTUSJUHEND

CIDEX® OPA orto-ftaalaldehiiiidi tugevalt desinfitseerivate omadustega lahus
Toimeaine: orto-ftaalaldehililid: ..........cccovrreuriiicccninnns 0,55%
Inertsed koostisosad: 99,45%
Dikaalium-vesinikfosfaat
Kaaliumdivesinikfosfaat
Bensotriasool
Sidrunhape
D&C roheline varv #5
N-(hiidrokstetiiiil)-etiileendiamiintriatseethape (HEDTA)
Kokku: 100,00%

Ei vaja enne kasutamist aktiveerimist.

KASUTAMISE NAIDUSTUSED

CIDEX® OPA lahus on tugevalt desinfitseerivate omadustega aine kuumustundlike meditsiinivahendite t66tlemiseks vastavalt
kasutusjuhendile. CIDEX® OPA lahus on ette nihtud kisitsi kasutatavate (dmber ja kandik) siisteemide desinfitseerimiseks, mis

on tehtud poliipropiileenist, akriilonitriilbutadieenstiireenist (ABS), polietiileenist, klaasiga taidetud poliipropiileenist ja/véi
poliikarbonaatplastikust. CIDEX® OPA lahust saab kasutada ka endoskoopide automatiseeritud to6tlemisel vastavalt tootja juhistele ja
seda peab jalgima CIDEX® OPA testribadega. Vaadake KASUTUSJUHENDIT - Taaskasutamine desifitseerimiseks.

Meditsiinilised vahendid, mida téddeldakse CIDEX® OPA lahusega, tuleb eelnevalt puhastada vastavalt heaks kiidetud
puhastusprotokollile voi -standardile.

Antimikrobiaalne aktiivsuse tase: CIDEX® OPA lahust saab kasutada jargmisel antimikrobiaalse aktiivsuse tasemel:
Tugevalt desinfitseerivate omadustega aine: CIDEX® OPA lahus on mdeldud kasutamiseks tugevalt desinfitseerivate omadustega ainena

voi taaskasutamiseks poolkriitilistel vahenditel vastavalt kasutusjuhendile, minimaalne tdhus kontsentratsioon (MEC) 0,3% v&i rohkem
vastavalt CIDEX® OPA testribadele, temperatuur 20°C (68°F), immersiooniaeg vdhemalt 5 minutit, taaskasutamise periood kuni 14 p3eva.

periood: CIDEX® OPA lahus on ndidanud desinfitseerivat toimet 5% orgaanilise ja mikrobioloogilise
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saaste olemasolul. CIDEX® OPA lahust saab taaskasutada kuni 14 paeva jooksul, kui on tagatud noutavad orto-ftaalaldehiilidi
kontsentratsiooni ja temperatuuri tingimused vastavalt kasutusjuhendile. ARGE arvestage ainult kasutuspaevi. Kdesoleva toote
kontsentratsiooni taaskasutamisel tuleb kontrollida CIDEX® OPA lahust testribaga enne iga kasutamist tagamiseks, et orto-
ftaalaldehiiiidi kontsentratsioon oleks suurem kui MEC 0,3%. Kaesolev toode tuleb 14 paeva parast &ra visata isegi siis, kui CIDEX® OPA
lahuse testriba naitab korgemat kontsentratsiooni kui MEC.

Uud desi iooniail valiku ja k ise kohta meditsiiniliste vahendite tootlemisel: Valige sellise antimikrobiaalse
aktiivsuse tasemega desinfektsiooniaine, mis on sobiv korduvalt kasutatava vahendi jaoks. Jargige korduvalt kasutatava vahendi
kasutusjuhendit ja standardseid kasutatavaid meetodeid. Taielike juhiste puudumisel toimige nonda:

patsientidega kokku puutuvate vahendite puhul maarake koigepealt kindlaks, kas toodeldava vahendi ndol on tegemist kriitilise voi
poolkriitilise vahendiga.

Kriitiline vahend: Suur infektsioonirisk, kui vahend ei ole steriilne. Kasutamisel tavaliselt labib nahka véi limaskesti voi kasutatakse
vahendit keha steriilsetes kudedes muul viisil.

Poolkriitiline vahend: Satub kontakti li) k de kuid tavaliselt ei ldbista organismi steriilseid piirkondi.
Teiseks maarake ara, kas vajalik on steriliseerimine voi desinfitseerimine tugevalt desinfitseeriva ainega.
Kriitiline vahend [nt laparoskoobid ja mikrokirurgilised vahendid): Vajalik on steriliseerimine.

Poolkriitiline vahend [nt gastroskoop): Véimalusel vajalik steriliseerimine; véimaluse puudumisel on desinfitseerimine tugevalt
desinfitseeriva ainega, mis on minimaalne aktsepteeritav protsess.

Kolmandaks valige sellise antimikrobiaalse aktiivsuse tasemega desinfektsiooniaine, mis on sobiv korduvalt kasutatava vahendi jaoks.
Jargige desinfektsiooniaine kasutusjuhendit.

Mikrobitsiidne aktiivsus: Jargnevas tabelis on toodud toimespekter, mis on saadud CIDEX® OPA lahuse testimisel, kasutades ette
nahtud testmeetodeid.

MIKROORGANISM

VEGETATIIVSED MIKROORGANISMID
Staphylococcus aureus

Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis
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SEENED
Trichophyton mentagrophytes

ILMA UMBRISETA VIIRUSED
1. tiiiipi polioviirus

42. tulpi rinoviirus

2. tulipi adenoviirus
Vaktsiinia (Wyeth)

B-3 tiilipi Coxsackie viirus

Sobivus materjalidega: CIDEX® OPA lahust on testitud ja leitud, et ta sobib allpool toodud materjalidega.

METALLID'
Alumiinium
Anodiseeritud alumiinium?
Messing
Siisinikteras
Kroomitud messing?
Kroomitud teras?
Vask

Nikeldatud messing?
Nikli-hobeda sulam?
Roostevaba teras®
Titaan
Volframkarbiid?
Vanaadiumteras*

ADHESIIVID®
Tsiiaanakriilaat®
EPO-TEK 301 epoksii®
EPO-TEK 353 epoksii

UMBRISEGA VIIRUSED
Koronaviirus
Tsiitomegaloviirus
Gripiviirus (Hong Kong)
HIV-1

1. ja 2. tiilipi Herpes simplex

PLASTIKUD®
Poliimetiiilmetakriilaat (Akriitil)
Nailon

Poliietiileentereftalaat (Poliiester)
Poliistiireen

Polivinitilkloriid (PVC)®
Akriiiilonitriil/butadieen/stiireen (ABS)
Poliisulfoon

Poliikarbonaat’

Poliietiileen

Poliipropiileen

Atsetaal

PTFE

Poliiamiid

HAMBARAVIMATERJALID’
Poliisulfiid

Lisandsilikoon

Poliieeter

ELASTOMEERID®
Poliikloropreen (Neopreen)
Kratoon G

Poliiuretaan
Silikoonkumm?®
Naturaalne latekskumm

1. Pidev kokkupuude 31 p&eva (744 tunni) jooksul CIDEX® OPA lahusega ilma mingite efektideta, kui neid ei ole mainitud.
2. 7 voi enama péeva parast tekivad pinna varvuse muutused.
3. Enamusel testitud terasesortidest ei esinenud mingeid efekte. Teistel voivad tekkida 7 voi enama paeva parast kerged pinna varvuse

muutused. Roostevabal terasel 440 tekkis rooste parast 14-pdevast immersiooni.

162

State: Released; Released Date: 3/31/2016 12:02:17 AM Eastern Standard Time

WARNING: This is a controlled proprietary and confidential document. Verify revision is current prior to use.



. Téodeldud 500 CIDEX® OPA lahuse tsiikliga. Pinna kahjustused parast 150 tsiiklit (kogukontakt 25 tundi).

. Pidev kokkupuude 7 paeva jooksul CIDEX® OPA lahusega ilma mingite efektideta, kui neid ei ole mainitud.

. Ménedel terasesortidel voi rakendustel tekkisid varvuse muutused.

. Mdnedel helikeevitusega osadel vaivad tekkida praod.

. Teatud nihketugevuse kaotus, kuid tugeva degradeerumise nahte ei esine.

. Hambaravimaterjalid, mida on téddeldud 1 CIDEX® OPA lahuse tsiikliga 10 minuti valtel ilma mingi efektita.

o N0 UT

Fujinoni, Olympuse ja Pentaxi endoskoobid sobivad CIDEX® OPA lahusega. Kui tekivad kiisimused vahendi sobivuse osas CIDEX® OPA
lahusega, vétke iihendust vahendi tootjaga.

Sobivus puhastusainetega: CIDEX® OPA lahus sobib ensiimaatiliste detergentidega, millel on peaaegu neutraalne pH (6-8), mis
vahutavad vahe ja mida saab vahenditelt lihtsalt maha loputada (nt CIDEZYME® ja CIDEZYME® LF ensiimaatilised detergendid).
Puhastusvahendina ei soovitata kasutada detergente, mis on kas tugevalt happelised voi aluselised.

VASTUNAIDUSTUSED

. CIDEX® OPA lahust ei tohiks kasutada selliste uroloogiliste instrumentide tootlemiseks, mida kasutatakse poievahki pédenud
patsientide ravis. Harvadel juhtudel on CIDEX® OPA lahust seostatud anafiilaksiselaadsete reaktsioonidega korduvaid tsiistoskoopiaid
labivatel poievahiga patsientidel.

2. CIDEX® OPA lahust ei tohiks kasutada selliste instrumentide t66tlemiseks, mida kasutatakse teadaolevalt CIDEX® OPA lahuse voi
selle koostisosade suhtes tundlike patsientide ravis.

3. Vlahust ei tohi kasutada kuumustundlike meditsiinivahendite steriliseerimiseks.

HOIATUSED

ETTEVAATUST:

Sisaldab 0,55% orto-ftaalaldehiilidi.

Sisaldab orto-ftaalaldehiiiidi. Vaib tekitada allergilist reaktsiooni.
Ohutuskaart on saadaval néudmisel.

Enne kasutamist tutvuda etiketil oleva infoga.

1. Voib tekitada allergilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel on teatatud voimalikest allergilistest reaktsioonidest. Enamikul nendest
juhtudest ei kasutanud meditsiinitdétajad toodet hea ventilatsiooniga ruumis vdi ei kandnud sobivat isiklikku kaitsevarustust. (Vaata
teemat ETTEVAATUSABINOUD).
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2. Viltige kontakti naha, silmade vai riietusega. (Vt ETTEVAATUSABINOUD - teabe osas, kuidas kaitsta silmi, nahka ja riietust.) Otsene
kontakt silmadega v6ib pohjustada arritust. Otsene kontakt nahaga vaib pohjustada ajutist varvumist. Korduv kontakt nahaga vaib
pohjustada naha tundlikuks muutumist. Sattumisel silma loputage koheselt silmi suure koguse veega véhemalt 15 minuti jooksul.
Otsige meditsiinilist abi. Sattumisel nahale pesta kohe seebi ja veega. Lisainformatsiooni vaadake materjali ohutusandmete lehelt.
Arge tekitage sellest tootest spreisid, udusid voi aerosoole.

3. Allaneelamisel v6ib pohjustada suu, kurgu, séogitoru ja mao arritust voi keemilisi poletusi. Allaneelamisel MITTE KUTSUDA ESILE
OKSENDAMIST. Juua suures koguses vett ja helistada kohe arstile. Vaimalik limaskesta kahjustus suhu sattumisel voib olla
maoloputusele vastundidustuseks.

4. Valtige kokkupuudet orto-ftaalaldehiiiidi aurudega, kuna need voivad méjuda arritavalt hingamisteedele ja silmadele. V6ib pohjustada
torkivat tunnet ninas ja kurgus, aevastamist, kéhimist, ebamugavustunnet ja pinget rinnas, hingamisraskusi (vilisevat hingamist),
kurgu pingestumist, urtikaariat (pdletikku), nahaldovet, l6hnataju kadumist, suu vai huulte kihelemist, suu kuivenemist voi peavalu.
Voib raskendada olemasolevat astmat vai bronhiiti. Kui auru sissehingamisel tekivad kérvalndhud, tuleb minna véarske ohu katte.

Kui on raske hingata, voivad kvalifitseeritud to6tajad manustada hapnikku. Stimptomite piisimisel pddrduda arsti poole.

5. CIDEX® OPA lahuse kasutamine poolkriitilistel vahenditel peab olema osa heaks kiidetud loputusprotsessist, nagu on ette nahtud
vahendi tootja poolt. Vaadake KASUTUSJUHENDIST loputusjuhiseid.

6. Jargige ALATI kasutusjuhendi loputusjuhiseid (osa B) ja SPETSIAALSEID JUHISEID transésofagiaalse ehhokardiograafia (TEE)
sondide jaoks osas C TAPSELT, vastasel korral véivad CIDEX® OPA jaagid vahendile jaada. Loputusjuhiste mittejargimine on tekitanud
suu, kurgu, sodgitoru ja mao keemilisi poletusi, arritust ja varvuse muutusi.

ETTEVAATUSABINOUD

Jargige kasutatud vahendite kasitsemisel ja puhastamisel haigla eeskirju ja protokolli.

1. Vahendeid desinfitseerides kasutage vastavat tiiiipi ja sobiva pikkusega kindaid, silmakaitseid ja vedelikukindlaid kitleid.
Latekskummist kinnaste puhul tuleb kasutada kahekordseid kindaid ja/véi iihekordseid kindaid sageli vahetada. Need inimesed,
kes on tundlikud lateksi voi kinnaste teiste koostisosade suhtes, voivad kasutada 100% siinteetilisi kopoliimeerist kindaid, nitriil- voi
buttititkummist kindaid. Markus: Kontakt CIDEX® OPA lahusega voib maarida nahka voi riietust.

2. Kasutage CIDEX® OPA lahust hasti ventileeritud kohas tihedalt kaanega suletud konteinerites. Kui olemasolev
Ghukonditsioneerimissiisteem ei ventileeri piisavalt, kasutage témbekappides vi ilma torudeta témbekappides/kaasaskantavates
vahendites filtrit, mis on véimeline 6hust orto-ftaalaldehiilidi imama.

3. Saastunud korduvalt kasutatavaid vahendeid TULEB enne desinfitseerimist POHJALIKULT PUHASTADA, sest jaaksaaste mustuse
voi libestusainete nédol véhendab desinfitseerimisaine tohusust.

4. Kasutaja PEAB jargima kasutusjuhendit, sest kasutusjuhiste muutmine voib mojutada desinfektsiooniaine ohutust ja tohusust.

5. Arge kasutage CIDEX® OPA lahust meditsiiniliste seadmetega, mis on mdeldud keha steriilsetel aladel kasutamiseks (nt katarakti
kirurgilised instrumendid).

6. Korduvkasutatava vahendi tootja peab kasutajale tagama kinnitatud tootlemisprotseduuri kdesoleva vahendi jaoks kasutades CIDEX®
OPA lahust.
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7. CIDEX® OPA lahuse kasutamine endoskoopide automatiseeritud to6tlemisel peab olema osa heakskiidetud tostlemisprotseduurist.
Kasutage CIDEX® OPA lahuse testribasid, et maarata orto-ftaalaldehiiiidi kontsentratsiooni enne iga tsiiklit MEC maaramiseks.
Jargige CIDEX® OPA lahuse testribadega kaasas olevat kasutusjuhendit.

KASUTUSJUHEND

Puhastamine/dekontaminatsioon: Enne desinfitseerimisainega toGtlemist tuleb meditsiinivahendite pindadelt ja valendikest p&hjalikult
eemaldada veri, muud kehavedelikud ja libestusained. Veri ja muud kehavedelikud tuleb havitada vastavalt kehtivatele néuetele
nakkusohtliku materjali havitamiseks.

Teavet vahendi lahtivtmise, dekontamineerimise, puhastamise ja lekete testimise osas vaadake tootja kasutusjuhendist.

Enne immersiooni CIDEX® OPA lahuses tuleb vahendid, kaasa arvatud nende valendikud, pohjalikult puhastada vastavalt
puhastusprotokollile voi -standardile.

Loputage pohjalikult ja kuivatage koik puhastatud vahendi pinnad ja valendikud.

Kasutamine: AKTIVEERIMIST EI OLE VAJA.

Pange konteineri avamise aeg kirja konteineri sildile voi vastavasse paevikusse. Parast avamist voib konteinerisse jaavat lahust sdilitada
kuni 75 pdeva (kui sel ajal ei md6du konteineril kirjas olev kdlblikkusaeg) kasutamiseni. Pange paevikusse voi teisesele konteinerile
kinnitatud sildile kirja kuupdev (eelmisest eraldi), millal lahus valati vdlja originaalkonteinerist teisesesse konteinerisse. Teiseses
konteineris olevat lahust vdib kasutada kuni 14 paeva jooksul. Kdesolev toode tuleb 14 p&aeva parast ara visata isegi siis, kui CIDEX® OPA
lahuse testriba naitab kdrgemat kontsentratsiooni kui MEC.

A. Tugevalt desinfitseerivate omadustega aine: Asetage vahend iileni CIDEX® OPA lahusesse, nii et koik valendikud tdituksid ja 6hutaskud
kaoksid. Jatke vahend lahusesse vihemalt 5 minutiks 20°C (68°F) juures vi kérgemal temperatuuril, et havitada kéik patogeensed
mikroorganismid, kaasa arvatud Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, patogeensed seened ja viirused (1. tiiiipi polioviirus; 2.
tuipi adenoviirus; 1. ja 2. tiitipi Herpes simplex; HIV-1; A tulpi gripiviirus [Hong Kongl; vaktsiinia; koronaviirus; B-3 tiitipi Coxsackie
viirus; tsiitomegaloviirus; 42. tiilipi rinoviirus). Eemaldage vahend lahusest ja loputage péhjalikult vastavalt allpool toodud juhistele.

B. Loputusjuhised
1. LOPUTUSPROTSEDUUR
a) Kasitsitootlus:

¢ Parast CIDEX® OPA lahusest valjavétmist loputage meditsiinilist vahendit pohjalikult. Kastke see taielikult rohkesse
veekogusesse (nt 8 liitrit). Kui joogivesi ei ole sobiv, kasutage steriilset vett. Vaadake punkt 2 v3i 3 allpool.

* Hoidke vahendit tdielikult vees vahemalt 1 minuti jooksul, kui korduvalt kasutatava vahendi tootja poolt ei ole ette ndhtud
pikem aeg.
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 Loputage kisitsi kdik 66nsused rohke veega [mitte alla 100 ml), kui vahendi tootja ei ole ette n&inud teisiti.

« Votke vahend vélja ja valage loputusvesi dra. Kasutage alati igaks loputamiseks varsket vett. Arge kasutage loputusvett
uuesti likskaik millisel pohjusel.

¢ Korrake protseduuri veel KAKS (2) korda, kokku KOLM (3) LOPUTUSKORDA rohke koguse varske veega, et eemaldada
CIDEX® OPA lahuse jaagid. Jaagid vdivad pdhjustada tosiseid krvaltoimeid. VAADAKE HOIATUSI. NOUTAV ON KOLM
(3) ERALDI ROHKE VEDELIKUKOGUSEGA IMMERSIOONLOPUTUST.

¢ Lisajuhiseid loputamise kohta vaadake meditsiinilise vahendi tootja kasutusjuhendist.

b) Automatiseeritud tootlemine:

Valige automaatse endoskoobi tootleja selline loputustsiikkel, mis on selle toote puhul heaks kiidetud.

Kontrollige, et valitud automaatne loputustsiikkel loputaks pohjalikult terve meditsiinilise vahendi, kaasa arvatud koik
oonsused, suure koguse steriilse voi joogivee ekvivalendiga vastavalt korduvkasutatava vahendi tootja juhistele.

Kontrollige, et iga loputamine kestaks vahemalt 1 minuti, kui korduvalt kasutatava vahendi tootja ei ole maaranud pikemat
aega. Kontrollige, et igaks loputamiseks kasutataks virsket vett. Arge kasutage loputusvett uuesti iikskdik millisel pshjusel.
Lisajuhiseid loputamise kohta vaadake meditsiinilise vahendi tootja kasutusjuhendist.

2. LOPUTAMINE STERIILSE VEEGA: Jargnevaid vahendeid tuleb loputada steriilse veega. Seejuures tuleb kasutada loputamisel

ja kasitsemisel steriilset tehnikat:

* Vahendid, mis on ette nahtud keha normaalselt steriilsetes piirkondades kasutamiseks.

* Vahendid, mis on ette nahtud kasutamiseks teadaolevalt immunokompromiteeritud patsientidel voi potentsiaalselt
immunokompromiteeritud patsientidel protseduuride kiigus (nt kdrge riskiga populatsiooni teenindamisel).

* Vajadusel bronhoskoobid, kui esineb saastumise risk joogiveest. Kuigi sellist tiiiipi veesilisteemis olevad mikroorganismid
ei ole tavaliselt patogeensed terve immuunsiisteemiga patsientide jaoks, voib AIDS-i podevatel patsientidel voi
immunokompromiteeritud isikutel esineda korge infektsioonide risk nende oportunistlike mikroorganismide poolt.

3. LOPUTAMINE JOOGIVEEGA:

* Koigi vahendite loputamiseks soovitatakse voimalusel kasutada steriilset vett. Vastasel korral on aktsepteeritav ka joogiveega
loputamine.

* Joogivee kasutamisel loputamiseks peab kasutaja olema teadlik suuremast meditsiinilise vahendi rekontaminatsiooni ohust
mikroorganismidega, mis voivad esineda joogiveeallikas.

* Vee todtlemise siisteemid (pehmendajad ja deionisaatorid) vdivad lisada téddeldud veele mikroorganisme sellises koguses,
et vee mikroobide sisaldus kasutuskohas iiletab tootlemata joogivee oma. Vee kiillaldase kvaliteedi tagamiseks tuleb kinni
pidada vee tootlemise siisteemide hooldusjuhistest.

¢ Bakteriaalse filtri (0,2 mikronit) siisteemi kasutamine véib elimineerida véi suuresti vahendada joogivees olevate bakterite
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arvu. Votke teabe saamiseks lihendust filtri voi UV-siisteemi tootjaga ennetava hoolduse ja filtri perioodilise vahetamise
kohta, et valtida filtri bakteritega koloniseerimist voi seal biokilede moodustumist.

¢ Vahend, mis ei ole tdielikult kuivatatud, loob ideaalse keskkonna kiireks bakterite kolonisatsiooniks. Et need veest parinevad
bakterid on kuivamise suhtes darmiselt resistentsed, valdib kiire kuivatamine voimalikku kolonisatsiooni, kuid ei pruugi anda
tulemuseks vahendit, mis oleks nendest bakteritest vaba. Loplikku loputamist 70% isopropiiiilalkoholi lahusega voib
kasutada kuivamisprotsessi kiirendamiseks ja joogiveega loputamise tottu olemasolevate organismide arvu vahendamiseks.

C. iaalsed juhised transésofagiaalse ehhokardiograafia (TEE) sondide tétlemiseks: Nagu koigi vahendite puhul, jérgige
k0|k| sondi tootja soovitusi. Naiteks kasutage TEE labiviimisel steriilset kaitsetuppe. Tugeva desinfektsiooni (HLD) saavutamiseks
on vaja vahendit vahemalt 5 minutit CIDEX® OPA lahuses leotada. Uleméairane sondide leotamine (nt iile {ihe tunni) HLD ajal ja/vdi
mitte kolm korda vérske veega loputamine, nagu on kirjeldatud osas B, véib viia selleni, et vahendile jadvad CIDEX® OPA lahuse
jaagid, mis voivad pohjustada suu, kurgu, sédgitoru ja mao varvuse muutusi, arritust voi keemilisi poletusi.

CIDEX® OPA lahus on taaskasutamisel t6hus orgaanilise ja mikrobioloogilise saaste

eemaldamiseks. Orto-ftaalaldehiilidi kontsentratsiooni CIDEX® OPA lahuses selle kasutusaja jooksul tuleb kontrollida CIDEX®

OPA lahuse testribaga enne iga kasutamist tagamiseks, et MEC oleks 0,3%. CIDEX® OPA lahust voib korduvalt kasutada iilaltoodud

piirangutega kuni 14 paeva jooksul. CIDEX® OPA lahus tuleb 14 p&eva pdrast ara visata isegi siis, kui CIDEX® OPA lahuse testriba

naitab kérgemat kontsentratsiooni kui MEC.

DESINFEKTSIOONIVAHENDI JALGIMINE:

 Taaskasutamise ajal on soovitatav, et CIDEX® OPA lahust kontrollitaks testribaga enne iga kasutamist. See on vajalik kinnitamiseks,
et orto-ftaalaldehiiiidi kontsentratsioon on sobiv.

¢ CIDEX® OPA lahuse kasutamisel tugevalt desinfitseeriva ainena on soovitatav kasutada optimaalsete tingimuste tagamiseks
termomeetrit ja taimerit.

* Kontrollige enne taaskasutamist lahust visuaalselt sademete olemasolu suhtes, mis voivad tekkida kareda vee kasutamise tottu.
Sademete esinemisel visake lahus minema.

KORDUVALT KASUTATAVATE VAHENDITE KASITSEMINE JA HOIDMINE PARAST TOOTLEMIST:
Desinfitseeritud korduvkasutusega vahendeid tuleb kasutada kohe v6i hoida neid selliselt, et minimeerida rekontaminatsiooni.
Lisasilitusja/voi kdsitsemisjuhiseid vaadake meditsiinilise vahendi tootja kasutusjuhendist.

SAILITAMISE TINGIMUSED JA KOLBLIKKUSAEG

1. CIDEX® OPA lahust tuleb hoida suletud originaalkonteineris temperatuuril 15-30°C (59 - 86°F) hasti ventileeritud ruumis ja vahe kéidaval alal.
2. Parast avamist voib kasutamata lahuse osa sdilitada originaalkonteineris kuni 75 paeva.
3. CIDEX® OPA lahuse kolblikkusaeg on kirjas konteineril.
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TOOTE OHUTUS- JA TEHNILINE TEAVE

Edasist teavet ohtlikkuse kohta vaadake materjali ohutuskaardilt.
CIDEX® OPA lahuse ohutus- véi tehnilist teavet saate, kui votate iihendust kohaliku Advanced Sterilization Productsi miiligiesindajaga.

KASUTAJATE VALJAOPE

Kasutajad peavad olema saanud valjadppe meditsiiniliste vahendite dekontamineerimise ja desinfitseerimise ning vedelate keemiliste
desinfektsiooniainete kasitsemise osas. Lisateavet CIDEX® OPA lahuse kohta saate, kui votate (ihendust kohaliku Advanced Sterilization
Productsi miiligiesindajaga.

TEAVE DESINFEKTSIOONIAINE/KONTEINERI HAVITAMISE KOHTA

Kontrollige kehtivaid hdvitamisjuhiseid. Enne CIDEX® OPA lahuse havitamist vaib kasutada
neutraliseerijana gliitsiini (vaba alus). 3,78 liitri CIDEX® OPA lahuse neutraliseerimiseks tuleb kasutada vdhemalt 25 grammi gliitsiini
(vaba alus). Minimaalne soovitatav neutraliseerimisaeg on iks tund. Valage jaaklahus kanalisatsiooni. Loputage kraanikaussi hoolikalt

veega.
K ineri havi ine: Arge ki ge tiihja konteinerit uuesti. Loputage ja havitage vastavalt haigla eeskirjadele.
PAKENDID
Toote kood Kirjeldus Kast sisaldab
20391 Uks USA gallon (3,785L) 4x3,785 |/kastis
20392 CIDEX® OPA lahuse testribad 60 riba/pdl; 2 pdl/karp
20393 CIDEX® OPA lahuse testribad 15 riba/pdl; 2 pdl/karp
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KULLANIM TALIMATLARI

CIDEX® OPA ortofitalaldehit Yiiksek Seviye Dezenfeksiyon Soliisyonu
Etken Madde ortofitalaldehit: .........ccccocnririciiccicinicnns %0.55
Inert Maddeler: %99.45
Dipotasyum hidrojen fosfat
Potasyum dihidrojen fosfat
Benzotriazol
Sitrik asit
D&C Yesil Boya #5
N-(hidroksietil)-etilendiamintriasetik asit (HEDTA)
Toplam: %100.00

Kullanim dncesi aktivasyon gerektirmez.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

CIDEX® OPA Soliisyon, Kullanim Talimatlarina gore kullanildiginda, istya duyarli medikal cihazlarin yeniden islenmesi icin yiiksek
seviyeli bir dezenfeksiyon sunar. CIDEX® OPA Soliisyon, polipropilen, akrilonitril-biitadien-stiren (ABS), polietilen, camla doldurulmus
polipropilen ve/veya polikarbonat plastiklerden yapilmis manuel (kova ve tepsi) sistemlerde kullanim icin tasarlanmistir. CIDEX® OPA
Soliisyon ayni zamanda, iiretici talimatlarina uyulmak kosulu ile, otomatik endoskop yeniden isleme cihazlarinda da kullanilabilir. Uriin
CIDEX® OPA Soliisyon Test Stripleri ile izlenmelidir. Bkz. KULLANIM TALIMATLARI - Dezenfeksiyon igin Yeniden Kullanim.

CIDEX® OPA Soliisyonuyla yeniden islenen medikal cihazlar, dncelikle gecerli bir temizlik protokolii veya standardina gore
temizlenmelidir.

Antimikrobiyal Aktivite Seviyesi: CIDEX® OPA Soliisyonu asagidaki antimikrobiyal aktivite seviyesinde kullanilabilir:

Yiiksek Seviye Dezenfektan: CIDEX® OPA Soliisyonu, Kullanim Talimatlari uyarinca, yari kritik cihazlarda kullanilan yiiksek seviye
dezenfektanidir. Uriin CIDEX® OPA Soliisyon Test Stripleri ile belirlenen %0.3’liik Minimum Etkin Konsantrasyonda ya da bu degerin
lizerinde, 20°C (68°F) i1sida kullanilir. Daldirma siiresi en az 5 dakika olan iiriin, 14 giine kadar tekrar kullanilabilir.

iyon icin Tekrar Kull Siiresi: CIDEX® OPA Soliisyonu, kullanim esnasinda %5 organik kir kontaminasyonu ve mikrobiyolojik
ylik varliginda, dezenfeksiyon etkinligini kanittamistir. CIDEX® OPA Soliisyonu, Kullanim Talimatlarinda aciklanan sekilde

169

State: Released; Released Date: 3/31/2016 12:02:17 AM Eastern Standard Time

WARNING: This is a controlled proprietary and confidential document. Verify revision is current prior to use.



ve siirekli takip edilen ortofitalaldehit konsantrasyonu ve sicaklik kosullarinin mevcut olmasi halinde, maksimum 14 giine kadar
yeniden kullanilabilir. Kullanimda sadece giin sayisini G0Z ONUNE ALMAYIN. Bu iiriiniin tekrar kullanimi esnasindaki konsantrasyonu,
ortofitalaldehit konsantrasyonunun % 0.3'lik MEK degeri iizerinde oldugunun belirlenmesi amaciyla, her kullanim 6ncesinde

CIDEX® OPA Soliisyonu Test Stripi ile teyit edilmelidir. CIDEX® OPA Soliisyonu Test Stripi MEK Uizerinde bir konsantrasyonu gésterse dahi,
riin 14 glin sonunda bertaraf edilmelidir.

Medikal Cihaz Yeniden isl iicin D fel Secimi ve Kull Hakkinda Genel Bilgiler: Tekrar kullanilabilir cihaz acisindan
uygun antimikrobiyal aktivite seviyeli bir dezenfektan secin. Tekrar kullanilabilir cihaz etiketi ve standart kurumsal uygulamalari takip
edin. Hicbir talimat olmamasi durumunda asagidaki siirecleri uygulayin:

ilk olarak, hastayla temas halindeki cihazlar icin, tekrar kullanilabilir cihazin kritik ya da yari kritik bir cihaz olup olmadigini belirleyin.

Kritik cihaz: Steril degil ise yiiksek enfeksiyon riskine sahiptir. Kullanim esnasinda rutin olarak deriye veya mukoza zarina girer veya baska
sekilde viicudun normalde steril dokusunda kullanilir.

Yari kritik cihaz: Mukoza zari ile temas eder ancak genel olarak viicudun normalde steril bélgelerine niifus etmez.
ikinci olarak, sterilizasyonun mu yoksa yiiksek seviye dezenfeksiyonun mu gerekli oldugunu tespit edin.
Kritik cihaz (6rnegin laparoskoplar ve mikrocerrahi aletleri): Sterilizasyon gerekir.

Yari kritik tekrar kullanilabilir cihaz [6rnegin Gastroskop): Miimkiin oldugu yerlerde sterilizasyon gerekir; sterilizasyon miimkiin degilse,
minimum kabul edilebilir proses, yiiksek seviyede dezenfeksiyondur.

Uciincii olarak, uygun antimikrobiyal seviyesi icin etiketlenen ve tekrar kullanilabilir cihazla uyumlu bir dezenfektan secin. Dezenfektan
talimatlarini uygulayin.

Mikrobiyosidal Aktivite: Asagidaki tablo, 6ngoriilen test yontemleri kullanilarak CIDEX® OPA Soliisyonu testi tarafindan ortaya konulan
aktivite yelpazesini gostermektedir.

MiKROORGANIZMA .
VEJETATIF MIKROORGANIZMALAR
Staphylococcus aureus

Salmonella choleraesuis
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis
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FUNGI
Trichophyton mentagrophytes

ZARFSIZ ViIRUSLER
Poliovirus Tip 1
Rhinovirus Tip 42
Adenovirus Tip 2
Vaccinia (Wyeth)
Coxsackievirus Tip B-3

ZARFLI VIRUSLER
Coronavirus
Cytomegalovirus

Influenza Viriis (Hong Kong)
HIV-1

Herpes simplex Tipleri 1, 2

Malzeme Uyumlulugu: CIDEX® OPA Soliisyonu, test edilmis ve asagidaki malzemelerle uyumlu bulunmustur.

METALLER'
Aliminyum
Anotlamis aliiminyum?
Piring

Karbon celigi

Krom kaplama pirinc?
Bakir

Nikel kaplama pirinc?
Nikel giimiis alasimi?
Paslanmaz celik®
Titanyum

Tungsten karbit?
Vanadyum celigi*

YAPISTIRICILAR®
Siyanoakrilat?
EPO-TEK 301 epoksi®
EPO-TEK 353 epoksi

PLASTIiKLER® ELASTOMERLER®
Polimetilmetakerilat (Akrilik) Polikloropren (Neopren)
Naylon Kraton G
Polietilen tereftalat (Polyester) Poliliretan
Polisitren Silikon kaucuk®
Polivinilklorid (PVC)¢ Dogal lastik lateks
Akrilonitril/biitadien/stiren (ABS)

Polisiilfon

Polikarbonat’

Polietilen

Polipropilen

Asetal

PTFE

Poliamid

DENTAL MALZEMELER’
Polisiilfiir

Katki silikonu

Polieter
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. CIDEX® OPA Soliisyonu ile 31 giin (744 saat) boyunca siirekli temasa maruz birakildi ve aksi belirtilmedigi takdirde hicbir etki gostermedi.

. 7 giin veya daha uzun bir siirede yiizeyde renk degisikligi belirtileri gosterir.

. Test edilen cogu sinifta hicbir etki goriilmedi. Digerleri 7 giin veya daha uzun siirede hafif renk degisikligi gosterebilir. Paslanmaz
celik 440°da 14 giinliik daldirmanin ardindan pas lekesi goriilebilir.

. 500 CIDEX® OPA Soliisyonu déngiisii uygulandi. 150 déngiiden (Toplam 25 saat temas) sonra yiizey bozulmasi belirlendi.

. 7 glin boyunca siirekli olarak CIDEX® OPA Soliisyonu ile temasa maruz birakildi ve aksi bildirilmedigi takdirde hicbir etki gostermedi.

. Bazi siniflar veya uygulamalar renk bozuklugu gosterdi.

. Bazi sonik kaynakli parcalarda yiizey catlamasi goriilebilir.

. Kesme giicii kaybi ama hicbir siddetli bozulma yok.

. Dental malzemelere 10 dakika boyunca bir CIDEX® OPA Soliisyonu déngiisii uygulandi ve hicbir etki goriilmedi.

WN =

o N O N

Fujinon, Olympus ve Pentax endoskoplari CIDEX® OPA Soliisyonu ile uyumludur. Eger bir cihazin CIDEX® OPA Soliisyonu ile uyumluluguna
iliskin herhangi bir sorunuz olursa, cihazin ireticisi ile irtibata gecin.

Temizleme Maddesi Uyumlulugu: CIDEX® OPA Soliisyonu pH degeri nétre yakin olan (6-8), az kdpiiren ve ekipmandan kolayca durulanan
enzimatik deterjanlarla uyumludur (6rnegin CIDEZYME® ve CIDEZYME® LF enzimatik deterjanlar). Temizleme maddesi olarak yiiksek
oranda asidik veya alkali olan deterjanlar dnerilmez.

KONTRENDIKASYONLAR

. CIDEX® OPA Soliisyonu mesane kanseri 6ykiisii olan hastalari tedavi etmek icin kullanilan hicbir trolojik aleti isleme tabi tutmak icin
kullanilmamalidir. Ender vakalarda, CIDEX® OPA Soliisyonu tekrarlanan sistoskopi yapilan mesane kanseri hastalarinda anafilaksi
benzeri reaksiyonlar ile iliskilendirilmistir.

2. CIDEX® OPA Soliisyonu, CIDEX® OPA Soliisyonu veya herhangi bir bilesenine karsi duyarliligi oldugu bilenen hastalar icin kullanilacak
aletleri isleme tabi tutmak icin kullanilmamalidir.

3. CIDEX® OPA Soliisyonu isiya duyarli tibbi cihazlari sterilize etmek icin kullanilmamalidir.

UYARILAR
DiKKAT:
%0.55 oraninda ortofitalaldehit icerir.
Ortofitalaldehit icerir. Alerjik reaksiyona sebep olabilir.
Talep iizerine glivenlik veri formu mevcuttur.
Kullanmadan once etiketi okuyun.
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. Gozler, cilt veya kumas ile temastan kacinin. (Gézleri, cildi ve kumaslari koruma hakkindaki nemli bilgi icin - ONLEMLER
bolimiine bakin). Gézlere dogrudan temas tahrise neden olabilir. Cilde dogrudan temas gecici lekelenmeye yol acabilir. Cilde
tekrarlanan temas cilt sensitizasyonuna neden olabilir. Gze temas durumunda, gozlerinizi hemen biiyiik miktarda suyla en az
15 dakika boyunca yikayin. Tibbi yardim talep edin. Cilde temas durumunda, sabun ve suyla hemen yikayin. Daha fazla bilgi icin
MSDS’ye basvurun. Bu lriiniin spreylerini veya aerosollarini yapmayin.

2. Alerjik reaksiyona yol acabilir. Ender vakalarda, olasi alerjik reaksiyonlar bildirilmistir. Bu vakalarin cogunda saglik calisanlari
tarafindan iiriin iyi havalandirilan bir odada veya uygun kisisel koruyucu malzemeler giyilerek kullanilmamaktaydi. (Bakiniz ONLEMLER).

3. Yutulmasi agizda, girtlakta, yemek borusunda ve midede kimyasal yaniklara neden olabilir. Yutmaniz durumunda KUSMAYA
CALISMAYIN. Bol miktarda su icin ve hemen bir doktoru arayin. Oral maruz kalimdan kaynaklanan olasi mukozal hasar gastrik lavajin
kullanimi igin bir kontrendikasyon olabilir.

4. ortofitalaldehit buharindan kacinin ¢iinkii soluk borusuna ve gozlere zarar verebilir. Burunda ve girtlakta kasinti hissine, akintiya,
oksliriige, gogis agrisina ve sikismasina, nefes alma giicligiine, hiriltiya, girtlak sikismasina, urtikere, kizarikliga, koku kaybina,
agiz veya dudaklarda karincalanmaya, agiz kuruluguna veya bas agrisina neden olabilir. Daha 6nceden bulunan astim veya bronsit
durumunu siddetlendirebilir. Buharin inhalasyonundan kaynaklanan bir advers reaksiyon durumunda temiz havaya cikin. Nefes
almanin zorlasmasi durumunda yetkili personel tarafindan oksijen verilebilir. Eger semptomlar devam ederse, tibbi yardim talep edin.

5. CIDEX® OPA Soliisyonunun yari-kritik cihazlarla kullanimi durumunda cihaz ireticisi tarafindan saglanan onaylanmis durulama
prosediirii izlenmelidir. Durulama hakkinda 6nemli bilgi icin KULLANIM KILAVUZU Durulama Talimatlari bolimiine bakiniz.

6. Kullanim Kilavuzu Durulama Talimatlarini (Bélim B) ve Boliim C'deki Transézofageal ekokardiyografi (TEE) icin 6zel talimatlari her

zaman TAM OLARAK izleyin aksi takdirde cihazin tizerinde CIDEX® OPA kalintilari kalabilir. Durulama talimatlarinin tam olarak

izlenmemesi agizda, girtlakta, yemek borusunda ve midede kimyasal yanik, tahris ve lekelenmelerin bildirilmesine neden olmustur.

ONLEMLER

Kirlenmis cihazlarin temizligi icin hastane politikasini ve protokoliinii izleyin.

1. Cihazlari dezenfekte ederken uygun tip ve boyda eldiven, g6z koruyucusu ve sivi-direncli kiyafetler kullanin. Lateks kaucuk eldivenler
kullanirken, kullanici cift eldiven takmali ve/veya tek eldiveni sik sik degistirmelidir. Latekse veya lateks eldivenler icersindeki diger
bilesenlere karsi duyarli olan kisiler, %100 sentetik kopolimer eldiven, nitril kaucuk eldiven veya biitil kaucuk eldiven kullanabilirler.
Not: CIDEX® OPA Soliisyon, temasa maruz kalan ciltte veya kumasta lekelenmeye yol acabilir.

2. CIDEX® OPA Soliisyonu iyi havalandirilan bir alanda ve siki-kapanan kapaklari olan konteynerlerde kullaniniz. E§er mevcut
havalandirma sistemi tarafindan yeterli havalandirma saglanmiyor ise, ortofitalaldehit’i havadan emmek icin bir filtre aracina sahip
olan bir lokal egzoz davlumbazlari veya kanalsiz duman davlumbazlari/portatif havalandirma cihazlari kullanin.

3. Kontamine olan yeniden kullanilabilir cihazlar dezenfeksiyondan énce iYiCE TEMiZLENMELIDIR ciinkii kir veya lubrikantlarla
rezidiiel kontaminasyon dezenfektanin etkililigini azaltir.

4. Kullanici Kullanim Kilavuzuna bagli kalmalidir, Kullanim Kilavuzunda yapilacak degisiklikler dezenfektanin giivenligini ve etkinligini
etkileyebilir.
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5. CIDEX® OPA Soliisyonunu viicudun steril bir bélgesi icin kullanilacak olan tibbi cihazlarda kullanmayin (6rnegdin katarakt cerrahisi
aletleri)

6. Yeniden kullanilabilir cihazin iireticisi CIDEX® OPA soliisyonu kullanilan cihaz icin kullaniciya onaylanmis bir yeniden islenme
prosediirii saglamalidir.

7. CIDEX® OPA Soliisyonunun otomatik endoskop yeniden islenme cihazlarinda kullanimi sirasinda onaylanmis bir yeniden islenme
prosediirii izlenmelidir. Her dongliden dnce MEK'i 6lcmek Uizere ortofitalaldehit konstanrasyonunu saptamak icin CIDEX® OPA
Soliisyonu Test Striplerini kullanin. CIDEX® OPA Soliisyonu Test Stripleri ile birlikte saglanan kullanim kilavuzunu izleyin.

KULLANIM KILAVUZU

Temizleme/Dekontaminasyon: Kan, diger viicut sivilari ve lubrikantlar dezenfektanin icinde yeniden isleme yapilmadan dnce tibbi
cihazlarin yiizeylerinden ve lumenlerinden iyice temizlenmelidir. Kan ve diger viicut sivilari tim uygulanabilir enfeksiyoz atik imha
diizenlemelerine gore imha edilmelidir.

Ekipmanlarinin sokiilmesi, dekontaminasyonu, temizlenmesi ve sizdirma testi icin yeniden kullanilabilir cihazin reticisinin etiketine
bakiniz.

CIDEX® OPA Soliisyonunun icine daldirmadan 6nce, cihazlari tiim lumenleri dahil olmak Uizere bir temizlik protokolii veya standardi
kullanarak iyice temizleyin.

Temizlenen cihazlarin tiim yiizeylerini ve lumenlerini iyice durulayin ve kurulayin.

Kullanim: HICBIR AKTIVASYON GEREKMEZ.

Sisenin acildig tarihi sise etiketinin izerine veya bir takip defterine kaydedin. Acildiktan sonra, sisede kalan soliisyon kullanilana kadar
75 gline kadar saklanabilir (75 giiniin sise tizerindeki son kullanma tarihini gecmedigi takdirde). Soliisyonun orijinal siseden kaba
bosaltildig tarihi bir takip defterine (yukarida bahsedilenden ayri bir deftere) veya kap iizerine yapistirilan bir etikete kaydedin.

Kap icerisindeki soliisyon 14 giinliik bir siire boyunca kullanilabilir. CIDEX® Soliisyon Test Stripleri MEK'in iizerinde bir konstantrasyon
seviyesi gosterse de iiriin 14 giin sonrasinda bertaraf edilmelidir.

A. Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon: Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, patojenik mantar, ve virisler (Polioviris Tip 1;
Adenoviriis Tip 2; Herpes simplex Tip 1, 2; HIV-1; Grip tip A [Hong Kong]; Vaccinia; Coronaviriis; Coxsackieviriis Tip B-3;
Cytomegaloviriis; Rhinoviriis Tip 42) dahil patojenik mikroorganizmalari yok etmek icin, en az 5 dakika boyunca 20°C (68°F) veya

daha yiiksek isida, cihazi tiim lumenleri doldurarak ve hava bosluklarin ortadan kaldirarak tamamen CIDEX® OPA Soliisyon icersinde
daldirin. Cihazi soliisyondan cikarin ve asagidaki durulama talimatlarini izleyerek iyice durulayin.
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B. Durulama Talimatlari
1. DURULAMA Prosediirii
a) Elle Durulama:
CIDEX® OPA Soliisyonundan cikardiginiz cihazi, bol suya (6rnegin 8 litre) tamamen daldirarak iyice durulayin. icme suyu
onerilmiyorsa, steril su kullanin. Asagidaki madde 2 ya da 3’e bakin.
Cihaz iireticisi daha uzun bir siire dngormiiyorsa, cihazi minimum 1 dakika suyun icinde tutun.
Cihaz iireticisi tarafindan baska bir durulama énerilmiyorsa, tiim liimenlerin icine maniiel olarak bol su (en az 100 ml) sikin.
Cihazi sudan cikarin ve durulama suyunu dokiin. Her durulama icin daima taze su kullanin. Suyu durulama ya da baska
bir amacla tekrar kullanmayin.
Bu islemi iKi (2) kez daha tekrarlayin; boylece cihazi bol su ile UC (3) KEZ DURULAYIN ve CIDEX® OPA Soliisyon artiklarindan
temizleyin. Artiklar ciddi yan etkilere neden olabilir. UYARILARA BAKINIZ. DURULAMA PROSEDURUNUN TAMAMLANMASI
iCIN UC (3) AYRI DURULAMA YAPIN VE BOL SU KULLANIN.
ilave durulama bilgisi icin, tekrar kullanilabilir medikal cihaz iireticisinin etiketine basvurun.

b) Otomatik Durulama:
¢ Bu irinle birlikte kullanimi onaylanmis bir otomatik endoskop yeniden islenme cihazinda bir durulama déngiisii secin.
¢ Secilen otomatik durulama dongustiniin medikal cihazi, tekrar kullanilabilir cihaz tireticinin tavsiyeleri dogrultusunda, tim
limenleri de dahil olmak iizere, bol su ile iyice durulayabileceginden emin olun.
¢ Her durulamanin, cihaz iireticisi daha uzun siire durulamayi ngérmiiyorsa, minimum 1 dakika siirdiigiinden emin olun.
Her durulama icin taze su kullanilmalidir. Durulama suyunu tekrar durulama ya da baska bir amacla kullanmayin.
« ilave durulama bilgileri icin tekrar kullanilabilir cihaz imalatcisinin etiketine basvurun.

2. STERIL SU iLE DURULAMA: Asagidaki cihazlar, durulama ve kullanim sirasinda steril teknik kullanilarak steril su ile durulanabilir:
¢ Viicudun normal olarak steril alanlarinda kullanilmasi amaclanan cihazlar.
« Bilinen ya da kurumsal prosediirlere gére (6rn. yiiksek risk popiilasyonu) muhtemelen viicut direnci diisiik hastalarda
kullanilmasi amaclanan cihazlar.
 icme suyundan kontamine olma riski nedeniyle, pratiklik acisindan bronkoskoplar. Bu tiir su sisteminde bulunan
mikroorganizmalar saglikli bir bagisiklik sistemine sahip hastalarda normal olarak patojenik olmamakla birlikte, bu firsatci
mikroorganizmalar AIDS hastalari ya da viicut direnci diisiik kisilerde yiiksek enfeksiyon riski yaratabilir.

3. iCME SUYU iLE DURULAMA:
¢ Tiim diger cihazlar icin, miimkiin oldukca steril su ile durulama tavsiye edilir. Aksi takdirde, icme suyu ile de durulama yapilabilir.
* Durulama icin icme suyu kullanirken kullanici, icme suyu kaynaginda bulunan mikroorganizmalar nedeniyle, cihazin ya da
medikal ekipmanin tekrar Kontamine olma riski bulundugunu unutmamalidir.
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¢ Yumusaticilar ya da deiyonizorler gibi su isleme sistemleri islenmis suya, suyun kullanim noktasindaki mikrobiyal icerigi,
on islem gormiis icme suyunun mikrobiyal icerigini asacak oranda mikroorganizma ekleyebilir. Gerekli su kalitesini elde etmek
icin, su isleme sisteminin/sistemlerinin siirekli bakiminin aksatilmamasi tavsiye edilir.

¢ Bakteri tutucu (0.2 mikron) bir filtre sisteminin kullanimi da, icme suyu kaynagindan gelen suda yasayan bakteri miktarini
elimine edebilir ya da biiyiik dlclide azaltabilir. Filtrede biyofilm olusumu ya da kolonizasyonunu dnlemek icin, filtrenin diizenli
olarak degistirilmesi ile ilgili talimatlar ile onleyici bakim talimatlari icin UV sistemi ya da filtre iireticisi ile temas kurun.

¢ Tam olarak kurumamis bir cihaz, bakterilerin hizli kolonizasyonu icin ideal bir ortam yaratacaktir. Bu tiir suda yasayan bakteriler
kurulamaya karsi yiiksek direnc gosterdiginden, hizla kurutma islemi olasi kolonizasyonu engelleyecek ancak cihazin tamamen
bakteriden arinmasini saglamayacaktir. Kurutma islemini hizlandirmak ve icme suyu ile durulamadan kaynaklanan her tiirlii
organizmanin sayisini azaltmak icin, %70 izopropil alkol soliisyonu kullanilarak son bir durulama yapilabilir.

C. Trans-dzofageal Ekokardiyografi [TEE) Sonda Sterilizasy icin Ozel Talimatlar: Tiim cihazlarda oldugu gibi, sonda iireticisinin,
TEE uygulamasi sirasinda, steril koruyucu kilif kullanimi gibi tavsiyelerinin tiimiine dikkatle uyun. Yiiksek seviye dezenfeksiyon icin
(HLD) sondanin CIDEX® OPA Soliisyona minimum 5 dakika daldirilmasi gereklidir. Sondalarin HLD sirasinda soliisyona fazla uzun siire
daldirilmasi (8rn. bir saatten fazla) ve/veya Bélim B’de belirtildigi gibi her seferinde taze su ile iic kez durulanmamasi halinde,
cihaz lizerinde CIDEX® OPA Soliisyon artigi kalabilir ve cihazin bu sekilde kullanilmasi da ciltte lekelenme, tahris veya agizda,
bogazda, yemek borusunda ve midede kimyasal yaniklara neden olabilir.

D. Dezenfeksiyon icin Tekrar Kullanim: CIDEX® OPA Sollsyonunun, tekrar kullanim sirasinda organik kir kontaminasyonu ve
mikrobiyolojik ylik variginda da etkili oldugunu kanitlamistir. CIDEX® OPA Soliisyonunun ortofitalaldehit konsantrasyonu kullanim
6mrii boyunca ve her kullanimdan énce CIDEX® OPA Soliisyon Test Stripleri ile teyit edilmeli ve %0.3’lik MEK tespit edilmelidir.
CIDEX® OPA Soliisyon 14 giin boyunca yukaridaki kisitlamalar dikkate alinarak tekrar tekrar kullanilabilir. CIDEX® OPA Soliisyon,
CIDEX® OPA Soliisyon Test Stripi MEK'in Ustiinde bir konsantrasyon gdsterse bile, 14 glin sonunda bertaraf edilmelidir.
DEZENFEKTANIN IZLENMESi:
¢ Tekrar kullanim sirasinda, CIDEX® OPA Soliisyonun, her kullanimdan énce CIDEX® OPA Soliisyon Test Stripleri ile test edilmesi
tavsiye edilir. Bu sekilde gerekli ortofitalaldehit konsantrasyonunun mevcut bulundugundan emin olunmalidir.

» CIDEX® OPA Soliisyonun yiiksek seviye dezenfektan olarak kullanimi sirasinda, optimal kosullarin yerine getirilip getirilmediginin
tespiti icin, bir termometre ve bir kronometre kullanilmasi dnerilir.

¢ Soliisyonu tekrar kullanim 6mrii boyunca gorsel olarak inceleyerek, sert su kullanimindan kaynaklanabilen cdkeltiler olup
olmadigini kontrol edin. Cokelti mevcutsa, soliisyonu bertaraf edin.

TEKRAR KULLANILABILEN CiHAZLARIN YENIDEN iSLENME SONRASI SAKLANMAS| VE DEPOLANMASI: .
Dezenfekte edilen tekrar kullanilabilen cihazlar ya derhal kullanilmali ya da tekrar kontamine olmayacak sekilde saklanmalidir. Ilave
saklama ve/veya kullanim bilgileri icin, tekrar kullanilabilen cihazdaki tretici etiketine basvurun.
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DEPOLAMA KOSULLARI VE SON KULLANMA TARiHi

. CIDEX® OPA Soliisyon orijinal miihiirlii sisesinde, 15-30°C (59-86°F) arasi kontrollii oda isisinda, iyi havalandiritmis ve giris cikisin az
oldugu bir yerde saklanmalidir.
2. Acildiktan sonra, soliisyonun kullanilmamis kismi yine orijinal sisesinde tekrar kullanilana kadar maksimum 75 giin boyunca
saklanabilir.
3. CIDEX® OPA Soliisyonun son kullanma tarihi sisenin iizerinde yer almaktadir.

ACIL DURUM VE TEKNiK URUN BIiLGiSi

Daha fazla risk bilgisi icin litfen Malzeme Giivenlik Veri Belgesine basvurun.
CIDEX® OPA Soliisyon ile ilgili acil durumlar, giivenlik veya teknik bilgiler, yerel Advanced Sterilization Products satis temsilcisi ile
temasa gecilerek de elde edilebilir.

KULLANICI EGITiMi

Kullanici medikal cihazlarin dekontaminasyonu ve dezenfeksiyonu ile, sivi kimyasal dezenfektanlarin kullanimi konusunda yeterli egitimi
almis olmalidir. Ayrica, yerel Advanced Sterilization Products satis temsilcisi ile temasa gecerek, CIDEX® OPA Soliisyon hakkinda ilave
bilgi alinabilir.

DEZENFEKTANIN/KONTEYNERIN BERTARAFI

Dezenfektanin Bertarafi: Yerel yonetmeliklere danisin. Bertaraf isleminden dnce, CIDEX® OPA Soliisyon icin nétralizor olarak (serbest
bazli) glisin kullanilabilir. 3.78 litre CIDEX® OPA Soliisyonun nétralizasyonu icin minimum 25 gram (serbest bazli) glisin kullanilmalidir.
Minimum nétralizasyon siiresi bir saattir. Kalan soliisyonu kanalizasyona bosaltin. Daha sonra artigi doktiigiiniiz kanalizasyon cikisina
bol su dokiin.

Sisenin Bertarafi: Bos siseleri tekrar kullanmayin. Bos siseyi duruladiktan sonra, hastane politikasina uygun sekilde
bertaraf edin.

LEVERANSE
Uriin Kodu Tanim Kutu icerigi
20391 Bir ABD Galonu (3.785L) 4 x 3.785L/kutu Sise
20392 CIDEX® OPA Solution Test Strips 60 strip/sise; 2 sise/kutu
20393 CIDEX® OPA Solution Test Strips 15 strip/sise; 2 sise/kutu
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Use before

z Verwendbar bis
Utiliser avant
Utilizzare entro il
Utilizar antes de
Anvand fore
Uiterste gebruiksdatum
Utilizar antes de
Kaytettava ennen
Mindst holdbar til
Bruk for
XpnolgonownoTe npwv
Nalezy uzy¢ przed
Felhasznalhato
Doba pouzitelnosti
Pouzite najneskor do
Kasutada enne
Tarihinden once kullanilmalidir
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Lot Number / Batch Code
LOT Chargenbezeichnung

N° de lot

Numero/Codice di lotto
Numero de lote

LOT/Batch nummer
Lotnummer (Partij)

Ndmero de Lote/Cddigo de Lote
Erdanumero/erékoodi

LOT nummer/partikode
LOT-nummer/batchkode
ApBuog MAPTIAAL/Kwdikog oelpag
numer partii / kod serii
Tételszam/Csomag kod

Cislo Sarze

Cislo SARZE/Kod $arze

Partii number/kood

Lot numarasi
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Consult instructions for use
[:E] Gebrauchsanweisung beachten

Veuillez consulter le mode d’emploi

Consultare le istruzioni per l'uso

Consulte as instrucoes de utilizacao

Se anvandarmanualen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Consultar instrucoes de utilizacao

Katso kayttoohjeesta

Se venligst brugsvejledningen

Se bruksanvisningen

LupBouAeureite 11 00nyieg Xpnong

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzywania

Olvassa el a hasznalati utasitast

Podivejte se do manual

Pozrite navod na pouzitie

Tutvuge kasutusjuhendiga

Kullanma kilavuzuna danisiniz
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