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INSTRUCTIONS FOR USE

CIDEX™ OPA ortho-Phthalaldehyde Solution High Level Disinfectant
Active Ingredient ortho-phthalaldehyde . ... 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)
Water
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 used in the medical area, 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
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.

CIDEX OPA was tested following disinfect by immersion as stated per the directions for use at 5 minutes, 20°C with MEC of 0.3% under
clean conditions, where test results meet all requirements (per EN 14885:2018) for the Spectrum of Activity listed in the table below.

Type of Activity Applicabl ndar
Bactericidal EN 13727, EN 14561
Yeasticidal EN 13624, EN 14562
Fungicidal EN 13624, EN 14562
Tuberculocidal EN 14348, EN 14563
Mycobactericidal EN 14348, EN 14563
Virucidal EN 14476



The following list includes additional microorganisms tested for CIDEX OPA Solution:

FUNGI
Trichophyton mentagrophytes

VIRUSES NON-ENVELOPED
Poliovirus Type 1

Rhinovirus Type 42
Adenovirus Type 2
Coxsackievirus Type B-3

VIRUSES ENVELOPED MICROORGANISM

Coronavirus VEGETATIVE MICROORGANISMS
Cytomegalovirus Staphylococcus aureus

Influenza Virus [Hong Kong] Salmonella enterica (formerly

HIV-1 Salmonella choleraesuis)

Herpes simplex Types 1,2 Pseudomonas aeruginosa

Vaccinia (Wyeth) Mycobacterium bovis

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

METALS'

Aluminum

Anodized aluminum?
Brass

Carbon steel
Chrome plated brass?
Chrome plated steel?
Copper

Nickel plated brass?
Nickel silver alloy?
Stainless steel®
Titanium

Tungsten carbide?
Vanadium steel*

PLASTICS® ELASTOMERS®
Polymethylmethacrylate (Acrylic) Polychloroprene (Neoprene)
Nylon Kraton G
Polyethylene terephthalate (Polyester) Polyurethane
Polystyrene Silicone rubber®
Polyvinylchloride (PVC)® Natural rubber latex
Acrylonitrile/butadiene/styrene (ABS)
Polysulfone ADHESIVES®
Polycarbonate’ Cyanoacrylate®
Polyethylene EPO-TEK 301 epoxy?®
Polypropylene EPO-TEK 353 epoxy
Acetal
PTFE DENTAL MATERIALS®
Polyamide Polysulphide
Addition silicone
Polyether

1. Exposed to 31 days (744 hours) of continuous contact with CIDEX OPA Solution with no effect unless otherwise noted.
2. Shows signs of surface discoloration at 7 days or greater.
3. 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.

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

©oo~NOO,

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.
May produce an allergic reaction, including anaphylaxis.

Hazard statement
May cause an allergic skin reaction. Toxic to aquatic life with long lasting effects.

Precautionary statement

Avoid breathing mist/vapours. Wear protective gloves. Contaminated work clothing
should not be allowed out of the workplace. Avoid release to the environment.

IF ON SKIN: Wash with plenty of water. If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice/attention. Take off contaminated clothing and wash it before reuse. Collect
spillage. Store away from incompatible materials. Dispose of contents/container in
accordance with local/regional/national/international regulations.

Contains Phthalaldehyde. May produce an allergic reaction.



. May elicit an allergic reaction. Possible allergic reactions, including anaphylaxis 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).

. 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 may cause
skin and respiratory sensitization. Sensitization can result in anaphylaxis in rare instances. 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 SDS for additional information. Do not form sprays, mists or aerosols of this product.

. 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.

. 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), and/or sensitization/anaphylaxis in rare instances, 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.

. 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. Improper rinsing can result in
anaphylaxis in rare instances.

. 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.
Improper rinsing can result in anaphylaxis in rare instances.

PRECAUTIONS

N

w

N

o

o

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

1. When disinfecting devices, use gloves of appropriate type and length. Nitrile rubber gloves or butyl rubber gloves may be used. When
using latex rubber gloves, the user should double glove and/or change single gloves frequently, e.g., after 10 minutes of exposure. For
those individuals who are sensitive to latex or other components in latex gloves, 100% synthetic copolymer gloves are recommended.
Note: Contact with CIDEX OPA Solution may stain exposed skin or clothing.

Eye protection, such as goggles or face shields, should always be used when handling CIDEX OPA.

Fluid repellent gown or apron should always be used to prevent OPA from getting on clothing or skin.

Use CIDEX OPA Solution in a dedicated room with adequate ventilation and in closed containers with tight-fitting lids. Please
reference local/state/country requirements for appropriate number of air exchanges per hour. If adequate ventilation is not provided
by the existing air handling 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.

PN
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5. Contaminated reusable devices MUST BE THOROUGHLY CLEANED prior to disinfection, since residual contamination with soil or
lubricants will decrease the effectiveness of the disinfectant.
6. 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.
7. 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).
8. The reusable device manufacturer should provide the user with a validated reprocessing procedure for that device using
CIDEX OPA Solution.
9. 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.
If using filtering face pieces, please ensure that they are capable of preventing inhalation of vapor. Do not use filtering face pieces
that are only designed to prevent inhalation of particulates (e.g. do not use N95 filtering face piece respirator).

=4

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.



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, including anaphylaxis in rare instances.
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 a rinse 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.

STERILE WATER RINSE: There are certain devices and procedures that may require sterile water rinsing after high level
disinfection. The following devices should be rinsed with sterile water using clean technique:

Devices intended for use in normally sterile areas of the body.

Devices intended for use in known immune compromised patients, or potentially immune compromised patients based on
institutional procedures (e.g., high risk population served).

Bronchoscopes, and other semi critical devices may be at risk of contamination when rinsing with potable water. These
devices should undergo a sterile water rinse. There may be microorganisms present in the potable water that may be
pathogenic for immune compromised patients which may place them at high risk for infection.

Other semi-critical, lumened instruments should be rinsed with sterile water using a sterile syringe using clean technique.

POTABLE WATER RINSE:
« For all other devices, a sterile water rinse is recommended when practical. Otherwise, potable tap water rinse is acceptable.
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When using potable water for rinsing, the user should be aware of the increased risk of recontaminating the device or
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% isopropy! 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 Instructions for Transesophageal Echocardiography (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.g., 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 @ 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

1. 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.

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

3. 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.

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

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. Dispose of contents/container in accordance with local/regional/national/international regulations. Do not
reuse empty container.

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

For a glossary of symbols used, go to eifu.asp.com.



GEBRAUCHSINFORMATION

CIDEX™ OPA — Hochwirksame Desinfektionslésung 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-Hydroxyethylethylendiamintriessigsaure (HEDTA)

Wasser
Gesamt.. ....100,00 %
Vor Gebrauch ist keine Aktivierung erforderlich.
INDIKATIONEN

CIDEX OPA-L6sung ist ein hochgradiges Desinfektionsmittel zur Wiederaufbereitung von warmeempfindlichen medizinischen Geraten,
die im medizinischen Bereich verwendet werden, wenn sie gemaf der Gebrauchsanweisung verwendet wird. Die CIDEX OPA-Lésung

ist fir den Gebrauch in manuellen Systemen (Behalter und Tablett) aus Polypropylen, Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS), Polyethylen,
glasgefiilitem Polypropylen und/oder Polycarbonat-Kunststoffen vorgesehen. Die CIDEX OPA-Ldsung kann auch in automatisierten
Endoskop-Wiederaufbereitern gemaR den Anweisungen des Herstellers verwendet werden und sollte mit CIDEX OPA-L6sungs-Teststreifen
liberwacht werden.

Siehe GEBRAUCHSANWEISUNG — Wiederverwendung zur Desinfektion.

Mit CIDEX OPA-L6sung aufbereitete medizinische Produkte sind zunachst gemaR eines validierten Reinigungsprotokolls oder - standards
zu reinigen.

Antimikrobielle Wirksamkeit: CIDEX OPA-L6sung kann fiir den folgenden Einsatz vorgesehen werden:

Hochwirksames Desinfektionsmittel: Neue oder bereits benutzte CIDEX OPA-Lésung ist ein hochwirksames Desinfektionsmittel fir
bedingt kritische Medizinprodukte, wenn sie gemaR 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) tiberprift werden.
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Wiederverwendbarkeitsdauer (Standzeit) fiir Desinfektionszwecke:

Beim Vorliegen einer mikrobiellen Belastung und 5%iger organischer Verschmutzung erweist sich die CIDEX OPA-L&sung als
desinfektionswirksam. Die CIDEX OPA-Ldsung kann bis zu 14 Tage lang wieder verwendet werden, sofern die erforderlichen
Bedingungen hinsichtlich ortho-Phthalaldehyd-Konzentration und Temperatur gegeben sind (zu Giberwachen gemaf der Beschreibung
unter “Gebrauchsanweisung”). NICHT ausschlieRlich auf die Standzeit verlassen. Die Wirksamkeit der CIDEX OPA-L&sung innerhalb
der 14 tagigen Standzeit ist vor jeder Anwendung mit Hilfe des CIDEX OPA-Teststreifens zu liberpriifen, 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 liber der minimalen Wirkkonzentration liegende
Konzentration anzeigt.

Allgemeine Informationen zur Auswahl und Anwendung von Desinfektionsmitteln 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 zunéchst 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 gewdhnlich die Haut oder Schleimhé&ute oder kommt in sonstigen Kontakt mit normalerweise sterilem Kérpergewebe.

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

AnschlieRend 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 Medizinprodukt (z.B. Gastroskop): Nach Méglichkeit sterilisieren; ist eine Sterilisation nicht
méglich, muss zumindest eine hochwirksame Desinfektion durchgefiihrt werden.

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

CIDEX OPA wurde nach Desinfektion durch Eintauchen mit einer MEC von 0,3 % bei 20°C fiir 5 Minuten, wie in der Gebrauchsanweisung
angegeben, unter sauberen Bedingungen getestet. Die Testergebnisse erfiillen alle Anforderungen (gemaR EN 14885:2018) fiir das in der
nachstehenden Tabelle aufgefiihrte Wirkungsspektrum.



Art der Wirkung
Bakterizid
Levurozid
Fungizid
Tuberkulozid
Mykobakterizid
Viruzid

Anwendbarer ndar¢
EN 13727, EN 14561
EN 13624, EN 14562
EN 13624, EN 14562
EN 14348, EN 14563
EN 14348, EN 14563
EN 14476

Die folgende Liste enthalt weitere Mikroorganismen, die auf CIDEX OPA-L6sung getestet wurden:

PILZE

Trichophyton mentagrophytes

UNBEHULLTE VIREN
Poliovirus Typ 1
Rhinovirus Typ 42
Adenovirus Typ 2
Coxsackievirus Typ B-3

BEHULLTE VIREN
Coronavirus
Cytomegalovirus

Influenza Virus [Hongkong]

HIV-1

Herpes simplex Typen 1,2

Vaccinia (Wyeth)

MIKROORGANISMEN
VEGETATIVE MIKROORGANISMEN
Staphylococcus aureus

Salmonella enterica (zuvor
Salmonella choleraesuis)
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

Materialkompatibilitat: In Tests erwies sich die CIDEX OPA-L6sung 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*

KUNSTSTOFFE®

Polymethylmethacrylat (Acryl)

Nylon

Polyethylenterephthalat (Polyester)

Polystyrol
Polyvinylchlorid (PVC)®

Acrylnitril/butadien/styrol (ABS)

Polysulfon
Polycarbonat’
Polyethylen
Polypropylen
Acetal

PTFE
Polyamid

ELASTOMERE®
Polychloropren (Neopren)
Kraton G

Polyurethan
Silikongummi®

Naturlatex

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

ZAHNARZTLICHE MATERIALIEN®
Polysulfid

Additions-silikon

Polyether



1. Keine Auswirkungen nach 31 Tagen (744 Stunden) in standigem Kontakt mit CIDEX OPA-LGsung, sofern nicht anderweitig vermerkt.

2. Anzeichen von Oberflachenverfarbung nach 7 Tagen oder langerer Dauer.

3. 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-tédgigem Eintauchen Rost auf.

4. In 500 Zyklen mit CIDEX OPA-L6sung behandelt. Nach 150 Zyklen zeigt sich Oberflachen beschadigung (nach insgesamt
25-stiindigem Kontakt).

5. Keine Auswirkungen nach 7 Tagen in standigem Kontakt mit CIDEX OPA-Ldsung, sofern nicht anderweitig vermerkt.

6. Bei einigen Gliteklassen oder Anwendungen ergibt sich eine Verfarbung.

7. Bei einigen ultraschallgeschweillten Teilen kann es zu Haarrissen kommen.

8. Gewisse Verluste an Scherfestigkeit, jedoch keine Anzeichen einer starken Qualitatsminderung.

9. 10-minitige einmalige Behandlung mit CIDEX OPA-L&sung ohne Auswirkungen bei zahnarztlichen Materialien.

Endoskope von Fujinon, Olympus und Pentax sind kompatibel mit CIDEX OPA-L6sung. Bei Fragen hinsichtlich der Kompatibilitat eines
Medizinproduktes mit CIDEX OPA-L&sung den Hersteller des zu desinfizierenden Medizinproduktes kontaktieren.

Reinigungsmittelkompatibilitit: Die CIDEX OPA-L&sung ist kompatibel mit schwach schaumenden 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 -Lésung 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-L&sung mit allergieschockartigen
Reaktionen bei Blasenkrebs-Patienten in Verbindung gebracht, die sich wiederholten Blasenspiegelungen unterziehen mussten.

2. CIDEX OPA-L6sung sollte nicht zur Aufbereitung von Instrumenten fiir Patienten verwendet werden, bei denen eine

Uberempfindlichkeit gegeniiber CIDEX OPA-Lésung oder einem ihrer Bestandteile bekannt ist.
3. CIDEX OPA-L6sung darf nicht zur Sterilisation thermolabiler medizinischer Produkte verwendet werden.

WARNHINWEISE

VORSICHT:
Enthalt 0,55 % ortho-Phthalaldehyd.
Kann allergische Reaktionen hervorrufen, einschlieflich Anaphylaxie.

Gefahrenhinweis
Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen. Giftig fiir Wasserorganismen mit
langfristiger Wirkung.
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Sicherheitshinweis

Einatmen von Nebel/Dampfen vermeiden. Schutzhandschuhe tragen. Kontaminierte Arbeitskleidung darf nicht vom Arbeitsplatz entfernt
werden. Freisetzung in die Umgebung vermeiden. BEI HAUTKONTAKT: Mit reichlich Wasser abspllen. Bei Auftreten von Hautirritationen
oder Ausschlag: Medizinischen Rat einholen/Sich in arztliche Behandlung begeben. Kontaminierte Kleidung entfernen und vor der
erneuten Verwendung waschen. Verschittete Mengen aufnehmen. Nicht zusammen mit inkompatiblen Materialien lagern. Inhalt/Behalter
in Ubereinstimmung mit lokalen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften entsorgen. Enthélt Phthalaldehyd. Kann eine allergische
Reaktion hervorrufen.

1. Konnte allergische Reaktionen hervorrufen. In seltenen Fallen wurde iber mogliche allergische Reaktionen, einschlielich Anaphylaxie
berichtet. In den meisten dieser Falle hatte das Gesundheitspersonal das Produkt nicht in einem gut durchlifteten Raum verwendet
oder die entsprechende Schutzausriistung getragen. (Siehe VORSICHTSMASSNAHMEN).

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 Kontakt kann zu einer Sensibilisierung der Haut und Atemwege fiihren. In seltenen Fallen kdnnte
diese Sensibilisierung Anaphylaxie verursachen. Bei Augenkontakt Augen sofort mindestens 15 Minuten lang mit reichlich Wasser
spuilen. Arztliche Hilfe hinzuziehen. Bei Hautkontakt sofort mit Seife und Wasser abwaschen. Bezuglich weiterer Informationen
Sicherheitsdatenblatter einsehen. Dieses Produkt nicht spriihen, fein verspriihen oder vernebeln.

3. Einnahme kann zu Reizungen oder chemischer Verbrennung von Mund, Kehle, Speiseréhre und Magen fiihren. Im Falle eines
Verschluckens KEIN ERBRECHEN HERBEIFUHREN. Reichlich Wasser trinken und sofort einen Arzt versténdigen. Nach dem Kontakt
kénnen Mucosallasionen auftreten, die eine Magenspulung kontraindizieren.

4. Die Einwirkung von ortho-Phthalaldehyd-Dampfen vermeiden, da sie zu Reizungen der Atemwege und Augen filhren kénnen.

Kann Brennen in Nase und Kehle, Sekretion, Husten, Unwohlsein und Engegefiihl im Brustraum, Atembeschwerden, Keuchen,
Engegefiihl im Hals, Urtikaria (Nesselsucht), und/oder Sensibilisierung/Anaphylaxie in seltenen Fallen, 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 méglich. Bei
anhaltenden Symptomen &rztliche Hilfe hinzuziehen.

5. Die Anwendung von CIDEX OPA-L&sung bei bedingt kritischen Medizinprodukten muss im Rahmen eines vom Hersteller des
Medizinproduktes angegebenen validierten Spllverfahrens erfolgen. Wichtige Informationen beziiglich des Spiilens enthélt der
Abschnitt GEBRAUCHSANWEISUNG — Anweisung fiir das Splen. Nicht ordnungsgemaRes Spiilen kann in seltenen Fallen
Anaphylaxie verursachen.

6. Die “Anweisung fiir das Spilen” unter “Gebrauchsanweisung” (Teil B) und die “Speziellen Anweisungen fiir die Aufbereitung von
TEE-Sonden fiir transdsophageale Echokardiographie” (Teil C) STETS EXAKT befolgen, da ansonsten CIDEX OPA-Riickstande
an den Produkten verbleiben kénnen. Berichten zufolge kam es durch mangelnde Befolgung der Spiilanweisungen zu chemischen
Veratzungen, zu Reizungen und zu Verfarbungen von Mund, Kehle, Speiseréhre und Magen. Nicht ordnungsgeméaRes Spilen kann
in seltenen Fallen Anaphylaxie verursachen.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Handhabung und Reinigung verschmutzter Medizinprodukte sind die Krankenhausvorschriften und -protokolle einzuhalten.

1.

HownN

Beim Desinfizieren von Produkten Handschuhe geeigneter Materialzusammensetzung und Lénge tragen. Es kénnen Handschuhe aus
Nitrilkautschuk oder Butylkautschuk verwendet werden. Werden Latex-Handschuhe verwendet, sind doppelte Handschuhe anzulegen
und/oder die Handschuhe haufig zu wechseln, z. B. nach 10 Minuten Einwirkzeit. Fiir Personen mit Allergien gegen Latex oder
sonstige Bestandteile von Latex-Handschuhen werden Handschuhe aus 100 % synthetischem Copolymerisat empfohlen.

Hinweis: Kontakt mit der CIDEX OPA-L6sung kann zur Verfarbung von Haut oder Kleidung fiihren.

Bei der Handhabung von CIDEX OPA ist immer Augenschutz, wie eine Schutzbrille oder ein Gesichtsschutz zu verwenden.

Es sind stets fliissigkeitsabweisende Kittel oder Schiirzen zu tragen, um den Kontakt von OPA mit Kleidung und Haut zu vermeiden.
Die CIDEX OPA-L6sung in einem dafiir vorgesehenen Raum mit angemessener Belliftung verwenden und in verschlossenen
Behaltern mit fest sitzenden Deckeln aufbewahren. Die angemessenen Zahl der Luftwechsel pro Stunde ist den ortlichen/regionalen/
nationalen Vorschriften zu entnehmen. Sollte das vorliegende Liftungssystem keine ausreichende Ventilation bieten, das Produkt
unter lokalen Abzugshauben oder unter rohrlosen Abzugshauben/mobilen Entliiftungsvorrichtungen mit Filtermedien verwenden, die
ortho-Phthalaldehyd aus der Luft absorbieren.

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

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

Verwenden Sie CIDEX OPA-L&sung nicht fiir die Aufbereitung von medizinischen Geréten, die fiir die Verwendung in einem sterilen
Kérperbereich bestimmt sind (z.B. fiir eine Staroperation verwendete chirurgische Instrumente).

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

Die Verwendung von CIDEX OPA-Lésung 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.

. Bei der Verwendung von filtrierenden Halbmasken muss sichergestellt werden, dass diese Schutz vor der Inhalation von Dampfen

bieten. Keine filtrierenden Halbmasken verwenden, die lediglich zum Schutz vor Inhalation von Partikeln konzipiert sind (z. B. sollte
die N95 filtrierende Atemschutzmaske nicht verwendet werden).

GEBRAUCHSANWEISUNG

Reinigung/Dekontamination: Oberflachen und Lumina medizinischer Produkte sind vor der Aufbereitung im Desinfektionsmittel griindlich
von Blut, sonstigen Kérperfliissigkeiten und Lubrikantien zu reinigen. Blut und sonstige Korperfliissigkeiten sind gemaR aller einschlagigen
Vorschriften fiir die Beseitigung von biogefahrlichem Abfall zu entsorgen.
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Beziiglich Anweisungen zur Zerlegung, Dekontaminierung, Reinigung und Leckpriifung von Geratschaften ist die Dokumentation des
Herstellers der betreffenden wiederverwendbaren Produkte einzusehen.

Die Medizinprodukte, einschlieBlich aller Lumina, vor dem Eintauchen in die CIDEX OPA-L&sung unter Einhaltung eines
Reinigungsprotokolls oder -standards griindlich reinigen.

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

Gebrauch: EINE AKTIVIERUNG IST NICHT ERFORDERLICH.

Das Anbruchdatum des Behélters auf dessen Etikett oder in einem Protokollbuch notieren. Nach dem Offnen kann die im Behalter
verbleibende Lésung bis zu 75 Tage lang aufbewahrt und verwendet werden (sofern im Verlauf dieser 75 Tagen das am Behalter
angegebene Verfallsdatum nicht (iberschritten wird). Das Datum, zu dem die Lésung aus dem Originalbehalter in einen anderen Behalter
umgefilllt wurde, in einem zweiten Protokollbuch oder auf dem Etikett des anderen Behélters notieren. Die in diesemanderen 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 iber der minimalen Wirkkonzentration liegende Konzentration anzeigt.

A. Hochwirksame Desinfektion: Das Medizinprodukt vollstdndig und mindestens 5 Minuten lang in CIDEX OPA-L&sung 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, einschliellich 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 zerstoren. Das Produkt aus der L6sung nehmen und geman der
nachfolgenden Spilanweisungen griindlich abspdilen.

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

« Das Medizinprodukt nach seiner Entnahme aus der CIDEX OPA-L&sung vollstéandig in reichlich Wasser (z.B. 8 Liter)
eintauchen und griindlich abspilen. 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 gro3en Wassermenge (mindestens 100ml) durchspiilen, sofern vom Endoskop
Hersteller nicht anders vorgeschrieben.
Produkt entnehmen und das Spulwasser entsorgen. Fir alle Splilungen stets frisches Wasser verwenden. Das Wasser nach
jeder Spiilung entsorgen. Das Wasser nicht fiir andere Splilvorgange 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-Ldsungsriickstéande zu entfernen. Riickstdnde kdnnen ernsthafte schadliche
Auswirkungen haben und in seltenen Fallen Anaphylaxie verursachen. Siehe hierzu die “WARNHINWEISE”. ES SIND DREI
(3) SEPARATE SPULUNGEN DURCH EINTAUCHEN IN REICHLICH WASSER ERFORDERLICH.
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3.

+ Beziiglich weiterer Splilanweisungen die Gebrauchsanweisung des Herstellers der wiederverwendbaren medizinischen
Produkte beachten.

b) Automatisiertes Spiilen:

+ An einem automatischen Endoskop-Aufbereiter einen Splilzyklus wahlen, der fiir den Einsatz mit diesem Produkt validiert
worden ist.
Sicherstellen, dass der gewahlte automatische Spllzyklus das Medizinprodukt einschlieRlich aller Lumina griindlich
mit groRen Mengen an sterilem oder Leitungswasser spiilen wird, geméafR der Empfehlungen des Herstellers des
wiederverwendbaren Produktes.
Sicherstellen, dass jeder Spiildurchgang mindestens 1 Minute dauert, es sei denn, der Hersteller des wiederverwendbaren
Produktes nennt eine langere Zeit. Sicherstellen, dass fiir jeden Splldurchgang frisches Wasser verwendet wird. Das Wasser
nicht fiir andere Splilvorgange oder sonstige Zwecke wiederverwenden.
Beziiglich weiterer Spllanweisungen die Gebrauchsanweisung des Herstellers der wiederverwendbaren medizinischen
Produkte beachten.

SPULUNG MIT STERILEM WASSER: Bei bestimmten Produkten und Verfahren ist nach der hochwirksamen Desinfektion ein
Spiilen mit sterilem Wasser erforderlich. Die folgenden Medzinprodukte sollten mit sterilem Wasser und unter Einhaltung sauberer
Techniken gespiilt werden:

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

» Produkte, die zur Verwendung fiirimmungeschwéchte Patienten oder evtl. immungeschwachte Patienten vorgesehen sind
(d.h. fiir Hochrisikopatienten), entsprechend den Vorschriften der medizinischen Einrichtung.
Bronchoskope und andere bedingt kritische Medizinprodukte kénnten beim Spiilen mit Leitungswasser einem
Kontaminationsrisiko ausgesetzt werden. Solche Produkte sollten mit sterilem Wasser gesplilt werden. Im Leitungswasser
kénnten Mikroorganismen vorhanden sein, die fur immungeschwachte Patienten méglicherweise pathogen sind und diese
einem hohen Infektionsrisiko aussetzen konnten.
Andere bedingt kritische Lumen-Instrumente sollten unter Verwendung einer sterilen Spritze und sauberer Techniken mit
sterilem Wasser gesplilt werden.

SPULUNG MIT LEITUNGSWASSER:

« Fir alle sonstigen Produkte wird nach Mdglichkeit eine Spiilung mit sterilem Wasser empfohlen. Ansonsten ist auch eine
Splilung mit Trinkwasser aus der Leitung akzeptabel.

» Wird zum Splilen 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, kénnen dem Wasser eine so
hohe Anzahl an Mikroorganismen zusetzen, dass der Mikrobengehalt des derart behandelten Wassers u.U. die von vor
behandeltem Leitungswasser ibersteigt. Zur Gewahrleistung der geeigneten Wasserqualitét sind die Wartungs vorschriften
des betreffenden Wasserbehandlungssystems einzuhalten.
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« Der Einsatz von Bakterienfiltersystemen (0,2 pm) kann den Bakteriengehalt der Leitungswasserquelle eliminieren oder
betrachtlich reduzieren. Bezuglich vorbeugender Wartung und regelmaRigem Filterwechsel den Hersteller des Filteroder UV-
Systems kontaktieren, um zu verhiten, dass sich im Filter Kolonien oder Biofilme ausbilden.

Nicht vollstandig trockene Produkte stellen ideale Medien fir rasches Wachstum von Bakterienkolonien dar. Da die im Wasser
vorkommenden Bakterien duferst widerstandsfahig gegen Trocknung sind, verhindert eine rasche Trocknung zwar eine
Koloniebildung, gewahrleistet dies jedoch nicht die Bakterienfreiheit des Produktes. Eine abschlieRende Spiilung mit einer
70-%igen Isopropylalkohol-Lésung kann die Beschleunigung des Trocknungsprozesses und die Reduzierung der nach einer
Spiilung mit Trinkwasser noch vorhandenen Organismenzahl bewirken.

C. Spezielle Anweisung fiir die Aufbereitung von TEE-Sonden fiir transésophageale Echokardiographie: 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-Lésung erforderlich. Zu langes Einlegen von Sonden (z.B. langer 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 Geréat
CIDEX OPA-Riickstéande verbleiben, die wiederum zu Verfarbungen, Reizungen oderchemischen Veratzungen von Mund, Kehle,
Speiseroéhre und Magen fiihren kénnen.

D. Wiederverwendung zur Desinfektion: Die Wiederverendung einer bereits benutzten CIDEX OPA-L&sung 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 Einschrénkungen kann die CIDEX OPA-Lésung
bis zu 14 Tage lang wieder verwendet werden. Nach Ablauf von 14 Tagen ist die CIDEX OPA-L&sung zu verwerfen, selbst dann, wenn
der CIDEX OPA-Teststreifen eine tiber der minimalen Wirkkonzentration liegende Konzentration anzeigt.

DESINFEKTIONSMITTEL UBERPRUFUNG:

« Bei mehrmalige Wiederverwendung ist die CIDEX OPA-L&sung vor jedem Gebrauch mit CIDEX OPA-Teststreifen zu Gberprifen.
Dadurch wird gewahrleistet, dass eine ausreichende Konzentration an ortho-Phthalaldehyd vorliegt.

+ Bei der Verwendung der CIDEX OPA-L&sung 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 tberprifen, die durch hartes Wasser verursacht
werden konnen. Bei Vorliegen von Ausfallungen die Lésung verwerfen.

HANDHABUNG UND LAGERUNG VON WIEDERVERWENDBAREN MEDIZINPRODUKTEN NACH DER AUFARBEITUNG:
Desinfizierte wiederverwendbare Medizinprodukte sind entweder unverziiglich zu verwenden oder vor einer erneuten Kontaminierungzu
schutzen. Bezliglich weiterer Anweisungen zur Aufbewahrung und/oder Handhabung die Gebrauchsanweisungdes Herstellers

des wiederverwendbaren Produktes beachten.
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LAGERBEDINGUNGEN UND VERFALLSDATUM

. Die CIDEX OPA-L&sung im verschlossenen Original-Behalter bei kontrollierter Zimmertemperatur von 15 — 30°C (59 - 86°F) an einem
gut bellifteten, und vor unbefugtem Zugang geschiitzten Ort lagern.
2. Nach dem Offnen kénnen nicht benutzte Lésungsmengen im Original-Behalter bis zu 75 Tage lang aufbewahrt und weiter
eingesetzt werden.
3. Das Verfallsdatum der CIDEX OPA-L6sung ist auf dem Behalter selbst angegeben.

ERSTE HILFE UND TECHNISCHE PRODUKT INFORMATIONEN

Weitere Sicherheitshinweise enthélt das Sicherheitsdatenblatt. Notfall-,Sicherheits-, oder technische Informationen zur CIDEX OPA-
Lésung sind Uber die zustéandige Verkaufsvertretung von Advanced Sterilization Products erhaltlich.

ANWENDERSCHULUNG

Der Anwender sollte ausreichende Kenntnisse in der Dekontamination und Desinfektion von Medizinprodukten und der Handhabung
flissiger chemischer Desinfektionsmittel besitzen. Weitere Informationen zur CIDEX OPA-L&sung sind (iber die zustandige
Verkaufsvertretung von Advanced Sterilization Products erhaltlich.

ANGABEN ZUR ENTSORGUNG VON DESINFEKTIONSMITTEL/BEHALTER

Lokale Vorschriften zur Entsorgung beachten. Glycin (freie Base) kann vor der Entsorgung als Neutralisationsmittel fiir CIDEX OPA-
Lésung verwendet werden. Zur Neutralisierung von 3,78 Litern CIDEX OPA-L6sung sollten mindestens 25 Gramm Glycin (freie Base)
verwendet werden. Die empfohlene Neutralisationszeit betrégt mindestens eine Stunde. Inhalt/Behélter in Ubereinstimmung mit lokalen/
regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften entsorgen. Leere Behalter nicht wiederverwenden.

LIEFERFORM
Produktnummer Beschreibung Packung enthalt
20391 3,7851 (1 US-Gallone) 4 Behélter a 3,785 |
20392 CIDEX OPA-Lésung Teststreifen 60 Streifen pro Flasche; 2 Flaschen pro Packung
20393 CIDEX OPA-Lésung Teststreifen 15 Streifen pro Flasche; 2 Flaschen pro Packung

Ein Verzeichnis der verwendeten Symbole ist auf eifu.asp.com zu finden.
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MODE D’EMPLOI

Solution désinfectante d’ortho-phtalaldéhyde CIDEX™ OPA
Principe actif: ortho-phtalaldéhyd: ..0,55 %
Principes inertes.. 99,45 %

Phosphate monopotassique
Phosphate dipotassique
Benzotriazole
Acide citrique
Colorant D&C vert n°5
Acide N-(hydroxyéthyle)-éthylénediaminetriacétique- (HEDTA)
Eau
TOtAl . 100,00 %

Ne nécessite aucune activation avant utilisation.

INDICATIONS

La solution CIDEX OPA est un désinfectant de haut niveau pour le retraitement des dispositifs médicaux sensibles a la chaleur utilisés

en médecine, lorsqu'elle est utilisée conformément au mode d'emploi. La solution CIDEX OPA est destinée a étre utilisée dans les
systémes manuels (seau et plateau) en polypropyléne, acrylonitrile-butadiéne-styréne (ABS), polyéthyléne, polypropyléne rempli de verre
et/ou plastiques polycarbonate. La solution CIDEX OPA peut également étre utilisée dans les unités de retraitement automatique des
endoscopes conformément aux instructions du fabricant et doit &tre contrélée avec les bandelettes d'analyse de la solution CIDEX OPA.
Voir MODE D’EMPLOI — Réutilisation pour 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 contréle pour solution CIDEX OPA, a une température de 20 °C et avec une durée
d’'immersion d’au moins 5 minutes. Dans ces conditions, la solution peut étre réutilisée pendant 14 jours maximum.
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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-phtalaldéhyde a I'aide des
bandelettes de contréle pour solution CIDEX OPA, afin de vérifier qu’elle est supérieure a la concentration minimum efficace de 0,3 %.
La solution doit étre jetée apres 14 jours, méme si les bandelettes de controle pour solution CIDEX OPA indiquent une concentration
supérieure a la concentration minimum efficace.

Informations générales sur la sélection et I'utilisation 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 standard. En I'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 : entre en contact avec les muqueuses 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 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 I'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.

CIDEX OPA a été testé apres avoir été désinfecté par immersion tel qu'énoncé dans le mode d’emploi, @ 5 minutes, 20 °C avec MEC de
0,3 % en ambiance dépoussiérée, ou les résultats de tests répondent & toutes les exigences (conformément a la norme EN 14885:2018)
pour le spectre d’activité qui figure au tableau ci-dessous.
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Type d'activité Norme applicabl

Bactéricide EN 13727, EN 14561
Sporicide EN 13624, EN 14562
Fongicide EN 13624, EN 14562
Tuberculocide EN 14348, EN 14563
Mycobactéricide EN 14348, EN 14563
Virucide EN 14476

La liste suivante comprend des microorganismes supplémentaires testés pour la solution CIDEX OPA :

CHAMPIGNONS
Trichophyton mentagrophytes

VIRUS NUS VIRUS ENVELOPPES MICRO-ORGANISMES
Poliovirus type 1 Coronavirus MICRO-ORGANISMES VEGETATIFS
Rhinovirus type 42 Cytomégalovirus Staphylococcus aureus
Adénovirus type 2 Virus influenza [Hong Kong] Salmonella enterica (précédemment
Virus Coxsackie type B-3 VILH. 1 Salmonella choleraesuis)

Herpés virus1 et 2 Pseudomonas aeruginosa

Virus de la Vaccine (Wyeth) Mycobacterium bovis

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

METAUX' PLASTIQUES® ELASTOMERES®

Aluminium Polyméthylméthacrylate (acrylique) Polychloropréne (Néopréne)

Aluminium anodisé? Nylon Kraton G

Laiton Polyéthylene téraphtalate (polyester) Polyuréthanne

Acier au carbone? Polystyréne Silicone®

Plaqué chrome? Polychlorure de vinyle (PVC)® Latex naturel

Cuivre Acrylonitrile-butadiéne-styréne (ABS)

Plaqué nickel? Polysulfone ADHESIFS®

Alliage nickel-argent? Polycarbonate’ Cyanoacrylate®

Acier inoxydable® Polyéthyléne EPO-TEK 301 epoxy®

Titane Polypropylene EPO-TEK 353 epoxy

Carbure de tungsténe? Acétal

Acier au vanadium* PTFE MATERIAUX DENTAIRES®
Polyamide Polysulfure

Incorporation de silicone
25 Polyéther



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

2. Décoloration en surface aprées 7 jours ou plus.

3. La plupart des classes 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.

4. 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).

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

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

7. Certaines parties soudées par ultrasons peuvent se fendiller.

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

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

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 ringage (par exemple, détergent CIDEZYME™
et détergent enzymatique CIDEZYME™ LF).

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

CONTRE-INDICATIONS

. 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.

DANGER

ATTENTION :
Contient 0,55 % d’ortho-phtalaldéhyde
Peut provoquer une réaction allergique, et notamment une anaphylaxie.

Mention de danger
Peut entrainer une réaction allergique cutanée. Toxique pour la vie aquatique
avec des effets durables.
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Déclaration de précaution

Eviter de respirer les émanations/vapeurs. Porter des gants de protection. Les vétements de travail contaminés ne doivent pas quitter
le lieu de travail. Eviter tout rejet dans I'environnement. SUR LA PEAU : Laver & grande eau. En cas d'éruption ou d'irritation cutanée :
consulter un médecin. Laver les vétements contaminés avant de les réutiliser. Recueillir le liquide déversé. Conserver a I'écart des
matériaux incompatibles. Mettre le contenu/récipient au rebut conformément aux réglementations locales, régionales, nationales ou
internationales. Contient du phtalaldéhyde. Peut provoquer une réaction allergique.

1. Peut provoquer une réaction allergique. D’éventuelles réactions allergiques, et notamment I'anaphylaxie, 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
importants 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 cutanée et respiratoire. Cette sensibilisation peut entrainer une anaphylaxie, dans de rares cas. 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 I'eau et du savon. Se reporter a la fiche de données de sécurité pour toute information complémentaire.
Ne pas vaporiser ni pulvériser ce produit, ni l'utiliser en aérosol.

3. Lingestion de CIDEX OPA peut provoquer une irritation ou des brilures au niveau de la bouche, de la gorge, de I'cesophage et
de I'estomac. 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 I'exposition aux vapeurs d’ortho-phtalaldéhyde, car elles risquent d'irriter les voies respiratoires et les yeux. Elles peuvent aussi
entrainer 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 l'urticaire, et/ou une sensibilisation/anaphylaxie dans de rares
cas, une éruption cutanée, une perte d’odorat, un fourmillement au niveau de la bouche et des |évres, une bouche séche ou des maux
de téte. Peut aggraver des affections préexistantes telles que I'asthme ou une bronchite. En cas de réactions indésirables aux vapeurs
inhalées, se rendre a I'air frais. Si la respiration devient difficile, de I'oxygene peut étre administré par une personne compétente. Si les
symptoémes 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 ringage figurant dans le MODE D’EMPLOI pour toute autre information. Un ringage
inapproprié peut provoquer une anaphylaxie dans de rares cas.

6. Pour éliminer toute trace de solution CIDEX OPA des dispositifs, TOUJOURS suivre EXACTEMENT les instructions de ringage du
mode d’emploi (partie B) et les INSTRUCTIONS SPECIALES concernant les sondes d'échographie transcesophagienne (partie
C). Selon certains rapports, I'application incompléte des instructions de ringage a provoqué des manifestations variées (briilures
chimiques, irritations et taches) au niveau de la bouche, de la gorge, de I'cesophage et de I'estomac. Un ringage inapproprié peut
provoquer une anaphylaxie dans de rares cas.
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PRECAUTIONS

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

1.

Hw

No

© ®

o

Lors de la désinfection des dispositifs, porter des gants de type et longueur appropriés. Il est possible d'utiliser des gants en
caoutchouc nitrile ou en caoutchouc butyle. En cas d'utilisation de gants en latex, les doubler et/ou les changer souvent, par exemple,
aprés 10 minutes d'exposition. Les personnes allergiques au latex ou autre composant des gants en latex, peuvent porter des gants
en copolymere a 100 % synthétique.

Remarque : en cas de contact, la solution CIDEX OPA peut tacher la peau ou les vétements.

Toujours porter un équipement de protection oculaire, comme des lunettes ou un masque de protection, pour manipuler la solution
CIDEX OPA.

Toujours utiliser une blouse ou un tablier imperméable afin d'empécher la solution OPA d'entrer en contact avec les vétements ou la peau.
La solution CIDEX OPA doit étre utilisée dans une piéce appropriée et bien ventilée et étre stockée dans des récipients fermés par

un couvercle étanche. Se reporter aux exigences locales/nationales en vigueur pour connaitre le nombre de changements d'air
appropriés par heure. Si aucune ventilation adéquate n’est fournie par le systéme de traitement de I'air disponible, la solution doit é&tre
utilisée sous des hottes d’aspiration ou des dispositifs de ventilation/hottes mobiles sans raccordement, équipés d’un filtre capable
d’'absorber I'ortho-phtalaldéhyde présent dans I'air.

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

L'utilisateur DOIT suivre le mode d’emploi, car toute modification de celui-ci peut affecter la sécurité et I'efficacité du désinfectant.

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).

Le fabricant du dispositif réutilisable doit fournir a I'utilisateur des procédures validées pour sa désinfection avec la solution CIDEX OPA.
L'utilisation de la solution CIDEX OPA dans les systemes automatiques de désinfection doit faire partie d'une procédure de
retraitement validée. Utiliser les bandelettes de controle 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.

. En cas d'utilisation de masques filtrants, s'assurer qu'ils peuvent empécher l'inhalation de vapeurs. Ne pas utiliser de masques filtrant

congus uniquement pour empécher l'inhalation de particules (par exemple, ne pas utiliser les masques filtrant N95).

MODE D’EMPLOI

Nettoyage/décontamination: Enlever enti€rement 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 matieres organiques doivent étre éliminés selon
la réglementation en vigueur pour les déchets contaminés.

Se reporter a I'étiquetage du dispositif fourni par le fabricant décrivant le démontage, la décontamination, le nettoyage et le test
d’étanchéité.
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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. 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 maximum (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 I'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 maximum. Le produit doit étre jeté aprés 14 jours, méme si les bandelettes de contréle pour solution CIDEX OPA indiquent une
concentration supérieure a la concentration minimum efficace.

A. Désinfection : plonger entierement le dispositif dans la solution CIDEX OPA a 20 °C 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 pathogenes, 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 Kong] ; 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 ringage ci-dessous.

B. Instructions de ringage

1. PROCEDURE DE RINGAGE

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 I'ordre de 8 litres). Il est préférable d'utiliser de I'eau stérile, toutefois il est possible d'utiliser de I'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 I'eau de ringage a l'intérieur de toutes les lumiéres (plus de 100 ml) a moins d’une indication contraire du
fabricant du dispositif
Retirer le dispositif et jeter I'eau de ringage. Utiliser toujours de I'eau fraiche a chaque ringage. Renouveler 'eau a chaque
ringage. Ne pas utiliser cette eau pour un autre ringage ou tout autre usage
Répéter cette procédure DEUX (2) fois de plus, afin de réaliser un total de TROIS (3) RINCAGES a grands volumes d’eau
afin d’éliminer les résidus de solution CIDEX OPA. Les résidus peuvent provoquer des effets indésirables, et notamment
une anaphylaxie dans de rares cas. Voir AVERTISSEMENTS. TROIS (3) RINCAGES PAR IMMERSION DANS UN GRAND
VOLUME D’EAU RENOUVELE A CHAQUE FOIS, SONT NECESSAIRES.
Vous reporter a I'étiquetage du fabricant du dispositif réutilisable pour toute autre instruction relative au ringage
b) Mode automatique

« Sélectionner le cycle de ringage du laveur d’endoscope qui a été validé pour étre utilisé avec ce produit.
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Vérifier que le cycle de ringage automatique sélectionné rincera soigneusement le dispositif y compris les lumiéres, avec un
grand volume d’eau stérile ou d’eau potable de maniéere équivalente aux recommandations du fabricant du dispositif réutilisable
Vérifier que chaque cycle de ringage 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 I'eau est

renouvelée entre chaque ringage.

Ne pas réutiliser 'eau pour un ringage ou tout autre usage

Vous reporter a I'étiquetage du fabricant du dispositif réutilisable pour toute autre instruction relative au ringage

2.RINGAGE A L’EAU STERILE : certains dispositifs et certaines procédures peuvent nécessiter un ringage a I'eau stérile aprés une
désinfection. Les dispositifs suivants doivent étre rincés a I'eau stérile en utilisant une technique propre :

Les dispositifs utilisés dans les cavités stériles.

Les dispositifs utilisés sur des patients immunodéprimés ou potentiellement immunodéprimés selon les procédures
institutionnelles (par exemple, traitement d'une population & haut risque).

Les bronchoscopes, et autres dispositifs semi-critiques, en raison du risque de contamination par I'eau potable. Ces dispositifs
doivent étre rincés a I'eau stérile. Des micro-organismes, susceptibles d'étre présents dans I'eau potable, peuvent étre
pathogenes pour les patients immunodéprimés, ce qui peut les exposer a un risque élevé d'infection.

Les autres instruments semi-critiques a lumiére doivent étre rincés avec de I'eau stérile, a I'aide d'une seringue stérile, en
utilisant une technique propre.

3. RINGAGE A L’EAU POTABLE :

Un ringage a I'eau stérile est recommandé pour tous les autres dispositifs. Sinon, un ringage a I'eau potable est acceptable.
Quand on utilise de I'eau potable pour le ringage, on doit étre conscient du risque accru de recontamination du dispositifou de
I'équipement médical par les micro-organismes pouvant étre présents dans I'eau potable.

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

L'utilisation d’un filtre absolu (0,2 microns) peut éliminer ou réduire sensiblement la quantité de bactéries présentes dans I'eau
potable. Des informations sur la maintenance préventive et le remplacement périodique du filtre sont disponibles aupres du
fabricant du systéeme de filtrage ou du systéme d’U.V. Le respect de telles mesures empéchera la formation de colonies ou de
biofilms a l'intérieur du filtre.

Un dispositif qui n’est pas entierement sec offre un terrain idéal aux colonies bactériennes. Comme les bactéries présentes
dans I'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 ringage final avec une solution d’alcool isopropylique a 70 % permet
d’accélérer le séchage et de réduire la quantité de micro-organismes présents aprées un ringage a 'eau potable.
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C. Instructions spéciales pour le retraitement des sondes d’échographie transcesophagienne : comme pour tous les dispositifs,
suivre méticuleusement les recommandations du fabricant de la sonde, en utilisant par exemple des champs de protection stériles
pendant I'échographie transcesophagienne. 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 heure) pendant une
procédure de désinfection avec ou sans triple ringage a I'eau fraiche comme décrit dans la partie B, risque de laisser des traces
de solution CIDEX OPA sur le dispositif. L'utilisation ultérieure de celui-ci peut provoquer des taches, des irritations ou des brilures
chimiques au niveau de la bouche, la gorge, I'cesophage et I'estomac.

D. Réutilisation pour la désinfection : |a 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, utiliser des bandelettes de
controle 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 I'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 I'utilisation de la solution
CIDEX OPA comme désinfectant.

» Pendant toute la durée d'utilisation de la solution, contréler visuellement la présence de précipités souvent causés par I'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 fagon a minimiser la
recontamination. Se reporter a I'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

. La solution CIDEX OPA doit étre stockée dans son bidon d’origine, a une température contrélée de 15 - 30 °C dans un endroit bien
isolé et bien ventilé.

. Apres avoir ouvert le bidon d’origine, son contenu peut y étre conservé pendant 75 jours maximum jusqu’a son utilisation.

. La date d’expiration de la solution CIDEX OPA se trouve sur le bidon.

w N
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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.

FORMATION DE L’UTILISATEUR

L'utilisateur 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 L’ELIMINATION DU DESINFECTANT ET DU BIDON
Vérifier les réglementations locales en matiere d’élimination. La glycine (base libre) peut étre utilisée pour neutraliser la solution
CIDEX OPA avant élimination. Un minimum de 25 grammes de glycine (base libre) doit étre utilisé pour neutraliser 3,78 litres de solution
CIDEX OPA avant élimination. La durée de neutralisation minimale recommandée est d'une heure. Mettre le contenu/récipient au rebut
conformément aux réglementations locales, régionales, nationales ou internationales. Ne pas réutiliser un récipient vide.

CONDITIONNEMENT DE LA SOLUTION

Référence du produit Description Contenu d'un carton

20391 Un gallon (3,785 1) 4 x 3,785 |/carton

20392 Bandelettes de contréle Solution CIDEX OPA 60 bandelettes/flacon ; 2 flacons/carton
20393 Bandelettes de controle Solution CIDEX OPA 15 bandelettes/flacon ; 2 flacons/carton

Pour un glossaire des symboles, consulter eifu.asp.com.
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ISTRUZIONI PER L’'USO

CIDEX™ OPA: Soluzione disinfettante ad alto livello a base di orto-ftalaldeide
Principio attivo orto-ftalaldeide ...0,55%
Eccipienti .99,45%

Fosfato dipotassico di idrogeno
Fosfato potassico di diidrogeno
Benzotriazolo
Acido citrico
D&C verde n. 5
Acido N-idrossietil etilendiamminotriacetico (HEDTA)
Acqua
TOtale ... 100,00%

Non e necessario attivare il prodotto prima dell’'uso.

INDICAZIONI PER L'USO

La soluzione CIDEX OPA & un disinfettante di alto livello per il ricondizionamento di dispositivi medici sensibili al calore utilizzati in area
medica, quando utilizzati secondo le Istruzioni per I'uso. La soluzione CIDEX OPA e destinata all'utilizzo in sistemi manuali (secchi

e vassoi) in plastiche di polipropilene, acrilonitrile-butadiene-stirene (ABS), polietilene, polipropilene caricato con fibra di vetro e/o
policarbonato. La soluzione CIDEX OPA puo essere utilizzata anche in sistemi automatizzati di ricondizionamento degli endoscopi
secondo le istruzioni del produttore e la procedura deve essere controllata mediante le strisce reattive della soluzione CIDEX OPA.
Consultare le 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: 1a soluzione CIDEX OPA & un disinfettante ad alto livello per dispositivi semi critici quando viene utilizzata
o riutilizzata, attenendosi alle Istruzioni per 'uso, 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: |a soluzione CIDEX OPA ha dimostrato proprieta disinfettanti in presenza di contaminazione
con carica microbica e materiale organico al 5% durante il riutilizzo. Pu6 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 'uso. 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 disinfettanti per il riprocessamento 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.

Dispositivi riutilizzabili semi critici (es. gastroscopi): la sterilizzazione ¢ raccomandata quando possibile; se cio non fosse possibile,
la disinfezione ad alto livello € 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 I'uso del disinfettante in questione.

La soluzione CIDEX OPA ¢ stata testata dopo la disinfezione per immersione secondo le istruzioni per I'uso con azione in 5 minuti a una
temperatura di 20 °C con concentrazione minima efficace (MEC) dello 0,3% in condizioni di pulizia, dove i risultati dei test soddisfano tutti
i requisiti (secondo la norma EN 14885:2018) per lo spettro di attivita elencato nella tabella seguente.

Tipo di attivita Standard applicabile
Battericida EN 13727, EN 14561

Lieviticida EN 13624, EN 14562
Fungicida EN 13624, EN 14562
Tubercolicida EN 14348, EN 14563
Micobattericida EN 14348, EN 14563
Virucida EN 14476

34



Il seguente elenco include ulteriori microrganismi testati per la soluzione CIDEX OPA:

FUNGHI
Trichophyton mentagrophytes

VIRUS SENZA INVOLUCRO
Poliovirus Tipo 1

Rinovirus Tipo 42
Adenovirus Tipo 2
Coxsackievirus Tipo B-3

VIRUS CON INVOLUCRO
Coronavirus

Citomegalovirus

Virus dell'influenza [Hong Kong]
HIv-1

Herpes simplex Tipi 1,2
Vaccinia (Wyeth)

MICRORGANISMI
MICRORGANISMI VEGETATIVI
Staphylococcus aureus

Salmonella enterica (in precedenza
Salmonella choleraesuis)
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

Compatibilita con i materiali: la soluzione CIDEX OPA ¢ 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®
Polimetilmetacrilato (Acrilico)
Nylon

Polietilene tereftalato
(Poliestere)

Polistirene

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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ELASTOMERI®
Policloroprene (Neoprene)
Kraton G

Poliuretano

Gomma siliconica®

Lattice di gomma naturale



1. Esposti a 31 giorni (744 ore) di contatto continuo con la soluzione CIDEX OPA senza alcun effetto se non diversamente 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
leggeri 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 diversamente indicato.

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

7. Alcuni pezzi saldati mediante I'impiego 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 e 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 '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 ¢ 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 & un disinfettante ad alto livello.

AVVERTENZE

ATTENZIONE
Contiene orto-ftalaldeide allo 0,55%.
Potrebbe causare reazioni allergiche anche di tipo anafilattico.

Indicazioni di pericolo
Puo provocare una reazione allergica cutanea. Tossico per gli organismi acquatici
con effetti di lunga durata.
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Consigli di prudenza

Evitare di respirare la nebbia/i vapori. Indossare guanti protettivi. Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere portati fuori

dal luogo di lavoro. Non disperdere nell'ambiente. IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua. In
caso di irritazione o eruzione cutanea: consultare un medico. Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
Raccogliere I'eventuale materiale fuoriuscito. Conservare lontano da materiali incompatibili. Smaltire il contenuto e il contenitore in conformita
alle normative locali, regionali, nazionali e internazionali vigenti in materia. Contiene ftalaldeide. Pud provocare una reazione allergica.

1. Puo indurre reazione allergica. In rari casi sono state segnalate possibili reazioni allergiche anche di tipo anafilattico. 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 sugli indumenti da indossare, leggere le PRECAUZIONI. Il contatto diretto con gli occhi pud provocare irritazione. Il contatto diretto
con la cute pud provocare macchie temporanee. Il contatto ripetuto pud provocare sensibilizzazione cutanea e respiratoria. In rari
casi tale sensibilizzazione pudé comportare una reazione di tipo anafilattico. 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 pud 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 pu6 essere controindicata
per il possibile danno alle mucose causato dall'esposizione orale.

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

5. L'uso 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. In rari casi una procedura errata di risciacquo pud comportare una reazione di tipo anafilattico.

6. Seguire SEMPRE SCRUPOLOSAMENTE le Istruzioni per I'uso, 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. In rari casi una procedura errata di risciacquo pud comportare una
reazione di tipo anafilattico.

PRECAUZIONI

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

Per la disinfezione dei dispositivi, indossare guanti del tipo e della lunghezza appropriati. E consentito 'uso di guanti di gomma nitrile
o guanti di gomma butile. Se si usano guanti in gomma di lattice, indossarne due paia, oppure cambiarli frequentemente, ovvero
ogni dieci minuti. Si raccomanda al personale con sensibilita al lattice o ad altri componenti dei guanti in lattice di indossare guanti in
copolimero sintetico al 100%.

Nota: a contatto con la soluzione CIDEX OPA, la pelle o gli indumenti potrebbero macchiarsi.

Durante l'uso della soluzione CIDEX OPA indossare sempre protezioni oculari quali occhialini di protezione o schermi facciali.

Per evitare il contatto cutaneo o dei vestiti con la soluzione OPA indossare sempre un camice o grembiule impermeabile.

Impiegare la soluzione CIDEX OPA in un ambiente apposito e ben ventilato e conservarla in contenitori con coperchio. Per conoscere
la frequenza oraria idonea relativa ai ricambi d'aria si rimanda ai requisiti imposti a livello locale/regionale/statale. Se I'impianto
esistente di trattamento 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 I'orto-ftalaldeide dall'aria.

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

E NECESSARIO osservare scrupolosamente le Istruzioni per I'uso, poiché eventuali scostamenti da dette istruzioni possono
compromettere la sicurezza e I'efficacia del disinfettante.

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).

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

L'uso 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 I'uso allegate alle test strip CIDEX OPA.

. Se si opta per 'uso di maschere facciali filtranti, assicurarsi che siano adatte alla prevenzione delle inalazioni di vapori. Non utilizzare

maschere progettate esclusivamente per prevenire l'inalazione di particelle (ad esempio, non usare maschere filtranti facciali come i
respiratori N95).

ISTRUZIONI PER L’'USO

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 smailtiti nel rispetto delle leggi in materia di smaltimento dei
rifiuti infetti.

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

Prima dell'immersione nella soluzione CIDEX OPA, pulire scrupolosamente i dispositivi, lumi inclusi, attenendosi ad un protocollo o a
norme di pulizia convalidate.
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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 I'apertura del flacone,

la soluzione rimanente pud 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 pud 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,
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 pit 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 'acqua di risciacquo. Per ciascun risciacquo usare sempre acqua pulita. Non riutilizzare
I'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 comprese, in rari
casi, reazioni di tipo anafilattico. Leggere le AVWERTENZE. 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 sia stato convalidato per 'uso con

questo prodotto.
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« 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 di almeno 1 minuto, salvo che la ditta produttrice non abbia specificato tempi
di risciacquo pitl lunghi. Verificare inoltre che per ogni risciacquo venga utilizzata acqua pulita. Non riutilizzare I'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: Dopo una disinfezione ad alto livello, determinati dispositivi e procedure richiedono il
risciacquo con acqua sterile. | seguenti dispositivi devono essere risciacquati con acqua sterile impiegando una tecnica asettica:

« 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).

« Se risciacquati con acqua potabile i broncoscopi e altri dispositivi semi critici potrebbero andare incontro a una
ricontaminazione. In tali casi si deve procedere con un risciacquo con acqua sterile. L'acqua potabile potrebbe contenere
microrganismi potenzialmente patogeni per quei pazienti che presentino una compromissione del sistema immunitario,
esponendoli al rischio di infezioni.

+ Gli altri strumenti cavi semi critici devono essere risciacquati con acqua sterile utilizzando una siringa sterile e tecnica asettica.

3. RISCIACQUO CON ACQUA POTABILE:

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, I'operatore deve essere consapevole del rischio di ricontaminare il dispositivo
o I'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.

L'uso 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 puo
adoperare una soluzione al 70% di alcol isopropilico.
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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 I'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 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 puo 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

. Conservare la soluzione CIDEX OPA nel flacone originale sigillato a temperatura ambiente controllata compresa tra 15 e 30°C (59 - 86°F),
in un’area ben ventilata e non trafficata.
2. Una volta aperta, la porzione di soluzione non utilizzata pud essere conservata nel flacone originale per un massimo di 75 giorni
finché non viene usata.
3. La data di scadenza della soluzione CIDEX OPA ¢ riportata sul flacone.
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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.

INFORMAZIONI SULLO SMALTIMENTO DEL DISINFETTANTE E DEL FLACONE

Controllare le normative locali vigenti in materia. La glicina (base libera) pud essere utilizzata come neutralizzatore per la soluzione
CIDEX OPA prima dello smaltimento. Per neutralizzare 3,78 litri di soluzione CIDEX OPA & necessario utilizzare almeno 25 grammi di
glicina (base libera). Il tempo minimo di neutralizzazione raccomandato € di un'ora. Smaltire il contenuto e il contenitore in conformita alle
normative locali, regionali, nazionali e internazionali vigenti in materia. Non riutilizzare il contenitore vuoto.

CONFEZIONE
Codice prodotto Descrizione Contenuto della scatola
20391 Flacone da 3,785 | 4 x 3,785 | 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

Per un glossario dei simboli utilizzati, consultare eifu.asp.com.
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INSTRUCCIONES DE USO

CIDEX™ OPA - orto-ftalaldehido, Solucion de Gran Poder Desinfectante
Ingrediente Activo orto-ftalaldehido .. 0,55%
Ingredientes Inertes. .99,45%

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

No requiere activacion antes de su empleo.

INDICACIONES DE UTILIZACION

La solucién OPA de CIDEX es un desinfectante de alto nivel para el reprocesamiento y dispositivos médicos sensibles al calor usados
en el area médica, cuando se usa de acuerdo con las instrucciones de uso. La solucion OPA de CIDEX esta indicada para su uso

en sistemas manuales (cubo y bandeja) fabricados con polipropileno, acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), polietileno, polipropileno
relleno de vidrio y/o plasticos de policarbonato. La solucién OPA de CIDEX también puede usarse en reprocesadores de endoscopios
automatizados de acuerdo con las instrucciones del fabricante y debe monitorizarse con tiras reactivas OPA Solution de CIDEX.
Consulte las INSTRUCCIONES DE USO - Reutilizacién para desinfeccion.

Los productos sanitarios reprocesados en Solucion 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 Soluciéon CIDEX OPA es un Desinfectante de Alto Poder desinfectante para productos semi-criticos
cuando se utiliza o reutiliza conforme a las Indicaciones de Utilizacién, a concentracion igual o superior a la Concentracién 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 Solucion CIDEX OPA ha demostrado eficacia en la desinfeccion en presencia de 5%
de contaminacion de naturaleza organica y carga microbioldgica durante la reutilizacién. La Solucién CIDEX OPA puede ser reutilizada hasta
un maximo de 14 dias siempre y cuando existan las condiciones exigidas de concentracion y temperatura de orfo-ftalaldehido basandose en
la monitorizacién descrita en las Indicaciones de Utilizacion. NO DEBE fiarse tnicamente 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 Solucién CIDEX OPA antes
de cada utilizacién 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 Reprocesamiento de Productos 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 infeccién 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 areas normalmente estériles del cuerpo.
En segundo lugar, determine si se requiere esterilizacién o desinfeccion de alto poder desinfectante.
Producto critico (por ejemplo, laparoscopios e instrumentos de microcirugia): Se requiere esterilizacion.

Producto reutilizable semi-critico (por ejemplo, Gastroscopio): Se requiere esterilizacion siempre que sea posible; en caso de
imposibilidad, el proceso minimo aceptable es la desinfeccién 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.

OPA de CIDEX se prob¢ después de la desinfeccién por inmersién segun las instrucciones de uso durante 5 minutos, a 20°C con la CME
al 0,3 % en condiciones limpias, y se determind que los resultados de la prueba cumplen con todos los requisitos (segun EN 14885:2018)
para el Espectro de Actividad que se indica en la tabla siguiente.

Tipo de actividad Normativa aplicable
Bactericida EN 13727, EN 14561
En levadura EN 13624, EN 14562
Fungicida EN 13624, EN 14562
Tuberculocida EN 14348, EN 14563
Micobactericida EN 14348, EN 14563
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La siguiente lista incluye microorganismos adicionales analizados para la soluciéon OPA de CIDEX:

HONGOS
Trichophyton mentagrophytes

VIRUS NO-ENVUELTOS
Poliovirus Tipo 1
VEGETATIVOS
Rhinovirus Tipo 42
Adenovirus Tipo 2
Coxsackievirus Tipo B-3

VIRUS ENVUELTOS
Coronavirus

Cytomegalovirus

Virus de la Influenza [Hong Kong]
HIV-1

Herpes simplex Tipos 1,2
Vaccinia (Wyeth)

MICOROORGANISMOS
MICROORGANISMOS

Staphylococcus aureus

Salmonella enterica (anteriormente,
Salmonella choleraesuis)
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

Compatibilidad Material: La Solucién 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®
Polimetilmetacrilato(Acrilico)
Nilon

Polietileno tereftalato (Poliéster)
Poliestireno

Polivinilcloruro (PVC)®
Acrilonitrilo/butadieno/estireno (ABS)
Polisulfono

Policarbonato”

Polietileno

Polipropileno

Acetal

PTFE

Poliamida

MATERIALES DENTALES®
Polisulfuro

Silicona de adicién

Poliéter
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ELASTOMEROS®
Policloropreno (Neoprén)
Kraton G

Poliuretano

Caucho silicona®

Latex de caucho natural



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

. Muestra signos de decoloracion superficial a los 7 o mas dias.

. La mayoria de las calidades ensayadas no muestran efectos. Otras calidades pueden exhibir una leve decoloracién 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 Solucién CIDEX OPA sin efectos, salvo que se sefiale otra cosa.

. Algunas calidades o aplicaciones muestran decoloracion.

. Algunas piezas soldadas por técnica sénica pueden exhibir microfisuracion 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.

w N
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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 Solucién 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 formacion de espuma, y que sean faciles 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 Solucién CIDEX OPA no debera utilizarse para esterilizar productos sanitarios sensibles al calor.

2. La Solucién 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 solucién 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 Solucién 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.
Puede provocar una reaccion alérgica, incluida anafilaxia.

Declaracion de riesgos
Puede provocar una reaccién alérgica cutanea. Toxico para las especies marinas
con efectos de larga duracion.
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Declaracion de precauciones

No respirar los vahos/vapores. Usar guantes de proteccion. Las prendas de trabajo contaminadas no deben sacarse fuera del lugar de
trabajo. Evitar los vertidos al entorno. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavarse con agua abundante. En caso de irritacién o
erupcion cutanea: Consultar a un médico. Quitarse la ropa contaminada y lavarla antes de volver a usarla. Recoger el vertido. Almacenar
alejado de materiales incompatibles. Desechar el contenido/recipiente conforme a la normativa local/regional/nacional/internacional.
Contiene ftalaldehido. Puede provocar una reaccién alérgica.

1. Puede provocar una reaccion alérgica. Se han notificado posibles reacciones alérgicas, incluida anafilaxia, 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 informacién sobre cémo proteger los
ojos, la piel, y la ropa.) El contacto directo con los ojos puede causar irritacion. El contacto directo con la piel puede causar manchas
temporales. El contacto reiterado puede causar sensibilizacion cutanea y respiratoria. La sensibilizacion puede desembocar en
anafilaxia en casos muy infrecuentes. 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 y jabén. 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 irritacion 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. EI probable dafio 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, constriccion
de la garganta, urticaria, y/o sensibilizacién/anafilaxia en casos muy infrecuentes, 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 respiracién se dificulta, se puede suministrar oxigeno por parte de personal
cualificado. Si los sintomas continGian, acuda al médico.

5. El uso de la Solucion CIDEX OPA con productos semi-criticos debera ser parte de un proceso de aclarado validado establecido por
el fabricante del producto. Observe las INDICACIONES DE UTILIZACION - Instrucciones de Aclarado — para informacién adicional
importante sobre el aclarado. Un aclarado incorrecto puede provocar anafilaxia en casos muy infrecuentes.

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. Un aclarado incorrecto puede provocar
anafilaxia en casos muy infrecuentes.
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PRECAUCIONES

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

1.

HownN

Al desinfectar los productos, utilice guantes del tipo y longitud adecuados. Se pueden utilizar guantes de goma de nitrilo o guantes
de goma de butilo. Al utilizar guantes de goma de latex, el usuario debera usar guantes dobles y/o cambiar los guantes simples
frecuentemente; p. e]., después de 10 minutos de uso. Para aquellas personas que son sensibles al latex u otros componentes de los
guantes de latex, se recomienda utilizar guantes 100% de copolimero sintético.

Nota: El contacto con la Solucién CIDEX OPA puede manchar la piel o el vestuario expuesto.

Debe llevar siempre proteccion para los ojos, como gafas o protectores faciales, cuando manipule CIDEX OPA.

Deben utilizarse siempre batas o delantales repelentes de fluidos para evitar que la solucién OPA llegue a la ropa o la piel.

Utilice la Solucion CIDEX OPA en una sala especifica con buena ventilacion y en envases cerrados con tapas de ajuste hermético.
Consulte los requisitos locales/estatales/nacionales relativos al nimero adecuado de renovaciones de aire por hora. Si el sistema de
circulacion de aire existente no brinda una ventilacién adecuada, debe utilizarse en el interior de campanas locales de extraccién, o
en campanas de escape sin tuberias de exhaustacion o en sistemas portatiles de ventilaciéon que contengan filtros para absorber el
orto-ftalaldehido del aire.

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.

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

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

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.

El uso 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 Utilizacién correspondientes de las Tiras reactivas
de ensayo de la Solucién CIDEX OPA.

. Si se utilizan mascarillas de respiracién con filtro, asegurese de que impiden la inhalacién de vapor. No utilice mascarillas de respiracion

con filtro que se hayan disefiado solo para evitar la inhalacion de particulas (por ejemplo, no utilice respiradores con filtro N95).

INDICACIONES DE UTILIZACION

Limpieza / Descontaminacién: La sangre, otros fluidos corporales y lubricantes deberan limpiarse completamente de las superficies y
limenes 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.
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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 inmersion en Solucion CIDEX OPA, es necesario limpiar completamente los productos, incluyendo todos los ltimenes,
utilizando un protocolo o norma de limpieza.

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

Uso: NO REQUIERE ACTIVACION.

Registre la fecha en que se abrié 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 vertio 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.La
solucién 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 Solucién 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 Soluciéon CIDEX OPA durante a lo menos 5 minutos a 20°C (68°F) o temperatura mayor para destruir los microorganismos
patégenos, 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 Soluciéon CIDEX OPA, aclare completamente el producto sanitario sumergiéndolo completamente en un gran
volumen de agua (por €j., 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 ningun otro fin.
Repita este procedimiento DOS (2) veces adicionales, para totalizar TRES (3) aclarados, con grandes volumenes de agua
potable para eliminar los residuos de la Solucién CIDEX OPA. Los residuos pueden provocar efectos extremadamente
adversos, incluida anafilaxia en casos muy infrecuentes. SE REQUIEREN TRES (3) ACLARADOS INDEPENDIENTES POR
INMERSION EN GRAN VOLUMEN DE AGUA. 49



« 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 volimenes 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 ninguin otro fin.
« Consulte el etiquetado del fabricante del producto reutilizable para recabar instrucciones adicionales de aclarado.

2. ACLARADO CON AGUA ESTERILIZADA: Ciertos productos y procedimientos pueden precisar el aclarado con agua esterilizada
tras una desinfeccion de alto nivel. Los siguientes productos deberan aclararse con agua esterilizada, utilizando la técnica de limpieza:

Productos para ser utilizados en areas normalmente esterilizadas del cuerpo.

Productos para ser utilizados en pacientes con sistema inmunolégico comprometido conocido o en pacientes con un potencial

compromiso inmunolégico basandose en procedimientos institucionales (por ejemplo, poblacién de alto riesgo atendida).

Los broncoscopios y otros productos semi-criticos pueden suponer un riesgo de contaminacion si se aclaran con agua

potable. Estos productos deben aclararse con agua esterilizada ya que el agua potable puede contener microorganismos que

pueden ser patdgenos en pacientes con sistemas inmunolégicos comprometidos y exponerlos a un alto riesgo de infeccion.

Otros productos semi-criticos con Iimenes deben aclararse con agua esterilizada utilizando una técnica de limpieza con jeringa.

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.
El uso 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 colonizacion o
formacion de biopeliculas en el filtro.
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+ Un producto que no estd completamente seco brinda una situacion ideal para la rapida colonizacién 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 solucién 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 iento de Sondas 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 desinfeccion 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 segun se describe en la
Parte B, puede dar como resultado que permanezca una Solucion CIDEX OPA residual en el producto, cuya utilizacion puede causar
manchas, irritaciéon o quemaduras quimicas de la boca, garganta, eséfago y estémago.

D. Reutilizacion para Desinfeccion: La Solucion CIDEX OPA ha demostrado eficacia en presencia de contaminacion de suciedad
organica y carga microbioldgica durante la reutilizacion. La concentracion de orto-ftalaldehido de la Solucién CIDEX OPA durante su
vida util debera verificarse mediante las Tiras reactivas de ensayo de la Solucién CIDEX OPA antes de cada uso, para determinar que
la MEC de 0,3% esta presente. Se podra utilizar y reutilizar la Solucién CIDEX OPA dentro de las limitaciones antes sefialadas 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 concentracion superior a la MEC.

MONITORIZACION DEL DESINFECTANTE:
Durante la reutilizacion, se recomienda que la Soluciéon CIDEX OPA sea probada con las Tiras Reactivas de ensayo de la Solucion
CIDEX OPA antes de cada uso. Esto es para asegurarse que se encuentra presente la concentraciéon adecuada de orto-ftalaldehido.

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

» Inspeccionar visualmente la solucion durante la vida de reutilizacién para detectar la presencia de precipitados, que pueden
resultar del uso de agua dura. Elimine la solucién 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. Constiltese 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.
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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. La fecha de caducidad de la Solucién CIDEX OPA se encuentra indicada en el envase.

INFORMACION DE EMERGENCIA E INFOMACION TECNICA DEL PRODUCTO

Para mayor informacion constiltese la Ficha de Datos de Seguridad de los Materiales. Puede obtenerse informacion sobre cémo proceder
en caso de emergencia, informacion de seguridad, o técnica sobre la Solucién CIDEX OPA, poniéndose en contacto con su ejecutivo de
ventas local de ASP.

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

Revisar la normativa local sobre eliminacién. Se puede usar glicina (base libre) como neutralizador para la solucién CIDEX OPA antes de
la eliminacion. Se debe usar un minimo de 25 gramos de glicina (base libre) para neutralizar 3,78 litros de solucién CIDEX OPA. El tiempo
minimo de neutralizacién recomendado es una hora. Desechar el contenido/recipiente conforme a la normativa local/regional/nacional/
internacional. No reutilizar el recipiente vacio.

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

Para obtener un glosario de los simbolos empleados, dirijase a eifu.asp.com.
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BRUKSANVISNING

CIDEX™ OPA orto-ftalaldehydldsning, hoggradigt desinfektionsmedel
Aktiv bestandsdel: orto-ftalaldehyd ... 0,55 %
Inaktiva bestandsdelar: ..................... . 99,45 %
Dikaliumvatefosfat
Kaliumdivatefosfat
Benzotriazol
Citronsyra
D&C gront fargamne #5
HEDTA Natriumsalt
Vatten
Summa..

.. 100,00 %

Behover ej aktiveras fére anvandning.

INDIKATIONER

CIDEX OPA Solution &r ett starkt desinfektionsmedel for upparbetning av varmekansliga medicintekniska produkter som anvéands inom det
medicinska omradet, nar de anvands enligt bruksanvisningen. CIDEX OPA Solution ar avsedd att anvandas i manuella (skopa och brickor)
system tillverkade av polypropen, akrylnitril-butadien-styren (ABS), polyeten, glasfylld polypropylen och/eller polykarbonatplast. CIDEX
OPA-I6sning kan ocksa anvandas i automatiserade upparbetare fér endoskop enligt tillverkarens instruktioner och bér évervakas med
CIDEX OPA Solution Test Strips.

Se BRUKSANVISNING — Ateranvandning fér desinfektion.

Medicintekniska produkter som desinficeras i CIDEX OPA-I6sningen maste forst rengéras enligt validerade rengéringsforfaranden
eller -standarder.

Krav pa mikrobiell renhet: CIDEX OPA-I6sningen kan anvandas vid foljande krav pa mikrobiell renhet:

Hoggradigt rena produkter: CIDEX OPA-I6sning &r ett hdggradigt desinfektionsmedel for hdggradigt rena instrument forutsatt att det
anvands eller ateranvands enligt bruksanvisningen, vid eller 6ver lagsta effektiva koncentration, (MEC, Minimum Effective Concentration),
pa 0,3 % enligt bestamning med CIDEX testremsor for OPA-I6shing, vid 20 °C (68 °F), vid nedsénkning i minst 5 minuter och under en
ateranvandningsperiod pa hogst 14 dagar.
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Ateranvindningsperiod fér desinfektion: Effektiv desinfektion vid ateranvéndning av CIDEX OPA-Iésning har demonstrerats
vidkontamination med 5 % organisk jord och mikrobiologisk férorening. CIDEX OPA-l6sning kan ateranvéndas i maximalt 14 dagar, forutsatt
att koncentrations- och temperaturkraven for orto-ftalaldehydlésningen ar uppfylida, enligt beskrivningen i bruksanvisningen. Utga EJ endast
efter antal anvéndningsdagar. Koncentrationen av denna produkt under ateranvéndningsperioden maste kontrolleras med hjélp av CIDEX
testremsor for OPA-I6sning fore varje anvandningstillfélle for att kontrollera att koncentrationen av orto-ftalaldehyd ar 6ver MEC-vardet pa
0,3 %. Produkten skall kasseras efter 14 dagar, aven om CIDEX testremsor for OPA-I6sning visar att koncentrationen dverstiger MEC-vardet.

Allmén information om val och anvéndning av desinfektior del for desinfektion av medicintekniska produkter: Valj ett
desinfektionsmedel som astadkommer en adekvat mikrobiell renhetsniva hos det ateranvandbara instrumentet. F6lj anvisningarna for det
ateranvandbara instrumentet ifraga, samt arbetsplatsens fastlagda rutiner. Om fullstandiga anvisningar saknas tillampas foljande férfarande:

For instrument med patientkontakt: Bedom forst huruvida det ateranvandbara instrumentet som skall behandlas klassas som ett sterilt
eller ett héggradigt rent instrument.

Sterilt instrument: Medfor hég risk fér infektion om det ej &r sterilt. Penetrerar rutinméssigt huden eller slemhinnorna vid anvéndning 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.

Hoéggradigt rent, ateranvandbart instrument (t.ex. gastroskop): Sterilisering krévs savitt sadan &r majlig; om sterilisering inte kan
utféras &r héggradig desinfektion den minsta acceptabla atgérden.

Valj slutligen ett desinfektionsmedel vars méarkning anger att produkten astadkommer adekvat mikrobiell renhetsgrad och som kan
anvandas till det ateranvéndbara instrumentet. F6lj bruksanvisningen for desinfektionsmedlet.

CIDEX OPA testades efter desinfektion genom nedsankning som angivet i bruksanvisningen i 5 minuter, 20 °C med MEC 0,3 % vid rena
forhallanden, dar testresultaten efterlever alla krav (enligt EN 14885:2018) for aktivitetsspektrat som anges i tabellen nedan.

Typ av aktivitet Tillimpbar standard
Bakteriedédande EN 13727, EN 14561
Jastdédande EN 13624, EN 14562
Svampdédande EN 13624, EN 14562
Tuberkulocidal EN 14348, EN 14563
Mykobaktericidal EN 14348, EN 14563
Virusdédande EN 14476
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Foljande lista innehaller ytterligare mikroorganismer som testats for CIDEX OPA Solution:

SVAMPAR
Trichophyton mentagrophytes

VIRUS UTAN KAPSEL
Poliovirus typ 1
Rhinovirus typ 42
Adenovirus typ 2
Coxsackievirus typ B-3

VIRUS MED KAPSEL MIKROORGANISM
Coronavirus VEGETATIVA BAKTERIER
Cytomegalovirus Staphylococcus aureus
Influensavirus (Hong Kong) Salmonella enterica (tidigare
HIV-1 Salmonella choleraesuis)
Herpes simplex typ 1,2 Pseudomonas aeruginosa
Vaccinia (Wyeth) Mycobacterium bovis

Kompatibilitet med olika material: CIDEX OPA-l6sningen har testats och befunnits kunna anvandas med nedanstaende material:

METALLER'
Aluminium
Anodiserad aluminium?
Massing

Kolstal

Forkromad méssing?
Forkromat stal?
Koppar

Fornicklad méassing?
Nickel-silverlegering?
Rostfritt stal®

Titan

Volframkarbid?
Vanadinstal*

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

PLASTER® ELASTOMERER®
Polymetylmetakrylat (Akryl) Polykloropren (neopren)
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-I6sning i 31 dagar (744 timmar) utan paverkan savida inte annat anges.

. Uppvisar tecken pa missfargad 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 langre tid. Rostfritt stal
440 uppvisar rost efter nedsankning i 14 dagar.

. Behandlades med 500 cykler med CIDEX OPA-I6sning. Ytdestruktion noterades efter 150 cykler (sammanlagt 25 timmars kontakt).

. Exponerade for kontinuerlig kontakt med CIDEX OPA-l6sning i 7 dagar utan paverkan savida inte annat anges.

. Vissa kvaliteter eller anvéndningssatt 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-I6sning i 10 minuter utan paverkan.

w N
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CIDEX OPA-I6sning kan anvandas 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-l6sning kan anvandas tillsammans med lagloddrande enzymatiska
rengoéringsmedel med neutralt pH (6-8) som latt kan skdljas av fran utrustningen (t.ex. CIDEZYME™ och CIDEZYME™ LF enzymatiskt
rengéringsmedel). Starkt sura eller alkaliska reng6ringsmedel rekommenderas ej.

KONTRAINDIKATIONER

. CIDEX OPA-l6sning skall inte anvandas for att behandla urologiska instrument som anvands till patienter som har haft blascancer. |
séllsynta fall har CIDEX OPA-I6sning forknippats med anafylaxiliknande reaktioner hos blascancerpatienter som genomgatt upprepade
cystoskopier.

CIDEX OPA-I6sning skall inte anvandas for att behandla instrument till patienter med kand éverkanslighet mot CIDEX OPA 16sning eller
nagon av dess bestandsdelar.

N

3. CIDEX OPA-I6sning skall ej anvandas for sterilisering av varmekansliga medicintekniska produkter.
VARNINGAR

0OBS!

Innehaller 0,55 % orto-ftalaldehyd

Kan framkalla allergisk reaktion, inklusive anafylaxi.

Riskutlatande

Kan ge upphouv till allergisk reaktion. Giftigt for vattenlevande organismer med

langtidseffekter.

Forsiktighetsmeddelande

Andas inte in angorna. Anvand skyddshandskar. Kontaminerade arbetsklader skall

inte avlagsnas fran arbetsplatsen. Undvik utslapp till miljon. VID HUDKONTAKT:
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Tvatta med rikligt med vatten. Vid hudirritation eller utslag: S6k medicinsk radgivning/vard. Tvéatta kontaminerade klader innan de anvands
igen. Samla upp spill. Férvara pa avstand fran oférenliga material. Kassera innehall/behallare i enlighet med lokala/regionala/nationella/
internationella bestdmmelser. Innehaller ftalaldehyd. Kan ge upphov till allergisk reaktion.

1. Kan orsaka en allergisk reaktion. Mdjliga allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi, har rapporterats i séllsynta fall. | majoriteten av
dessa fall har sjukvardspersonalen inte anvant I6sningen i valventilerade rum eller inte anvant adekvat personlig skyddsutrustning (se
FORSIKTIGHETSATGARDER).

2. Undvik kontakt med huden, dgonen och kladseln. (Se FORSIKTIGHETSATGARDER fér viktig information om skydd av égon, hud
och klader.) Kan irritera dgonen vid direktkontakt. Kan ge évergaende missfargning vid direkt hudkontakt. Upprepad kontakt kan
orsaka hudirritation och irritation i luftvagarna. Sadan irritation kan resultera i anafylaxi i sallsynta fall. Vid kontakt med égonen,
spola genast med mycket vatten i minst 15 minuter. Kontakta lakare. Vid kontakt med huden, tvétta genast med tval och vatten. Se
sakerhetsdatabladet 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 fértaring, FRAMKALLA EJ KRAKNING.
Drick stora mangder vatten och kontakta genast lakare. Eftersom slemhinnan troligen ar skadad efter oral exponering kan magskdljning
vara kontraindicerad.

4. Undvik exponering for orto-ftalaldehydangor eftersom dessa kan irritera andningsorganen och 6gonen. Kan ge sveda i nasa och hals,
okad slemproduktion, hosta, obehag och tranghetskansla i brostet, andningsbesvar, vasningar, svullen strupe, urticaria (nasselfeber)
och/eller irritation/anafylaxi i séllsynta fall, hudutslag, forlust av lukt, stickningar i mun och I&ppar, torr mun och huvudvark. Kan forvarra
befintlig astma och bronkit. Vid biverkningar orsakade av inandning av angor ska personen foras till frisk luft. Vid andningssvarigheter
kan syrgas ges av behorig personal. Vid kvarstaende symtom ska lakare kontaktas.

5. Anvandning av CIDEX OPA-I6sning till hdggradigt rena instrument maste inga som en del av ett validerat skdljningsforfarande, enligt
anvisningar fran instrumentets tillverkare. Se BRUKSANVISNING — Skéljningsanvisningar for viktig information om skéljning. Otillrécklig
skaljning kan resultera i anafylaxi i sallsynta fall.

6. Folj ALLTID EXAKT skéljningsanvisningarna i denna bruksanvisning (del B) och SPECIALINSTRUKTIONER avseende behandling av
prober for transesofageal ekokardiografi (TEE) i del C, annars kan rester av CIDEX OPA stanna kvar pa instrumentet. Underlatenhet att
folja skdljningsanvisningarna exakt har resulterat i fratskador, irritation och missfargning i munnen, halsen, matstrupen och magséacken.
Otillracklig skoljning kan resultera i anafylaxi i sallsynta fall.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

1. Vid desinficering av instrument ska skyddshandskar av lamplig typ och langd, 6gonskydd och vatskebesténdiga skyddsrockar
anvandas. Handskar av nitrilgummi eller butylgummi kan anvéandas. Vid anvandning av latexhandskar bér anvandaren anvanda
dubbla handskar och/eller byta enkla uppsattningar handskar ofta, t.ex. efter 10 minuters exponering. Personer med allergi mot latex
eller andra bestandsdelar i latexhandskar rekommenderas handskar av 100 % syntetisk kopolymer.

Obs! CIDEX OPA-I6sningen kan missfarga exponerad hud och kladsel vid kontakt.
2. Ogonskydd, som skyddsglaségon och ansiktsmasker, ska alltid anvéndas vid hantering av CIDEX OPA.
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Skyddsrock eller -forklade ska alltid anvandas for att undvika att fa OPA pa klader eller hud.

CIDEX OPA-I6sningen ska anvandas pa valventilerad plats och i slutna behallare med tattslutande lock. Se lokala/nationella krav for

lampligt antal luftvéxlingar per imme. Om det befintliga luftvaxlingssystemet inte astadkommer adekvat ventilationska Idsningen anvandas

i dragskap eller rorldsa dragskap/portabla ventilationsanordningar forsedda med filter som absorberar orto-ftalaldehyd fran luften.

5. Ateranvandbara instrument som kontaminerats MASTE RENGORAS GRUNDLIGT fére desinfektion eftersom rester av smuts eller

smorjmedel minskar desinfektionsmedlets effekt.

Anvandaren MASTE fdlja bruksanvisningen eftersom avvikelser fran densamma kan paverka desinfektionsmedlets sakerhet och effekt.

Anvand inte CIDEX OPA-I6sning till medicinska instrument som ska anvandas i sterila kroppsomraden (t.ex. operationsinstrument for

gra starr).

8. Tillverkaren av det ateranvandbara instrumentet bor férse anvandaren med beskrivning av ett validerat forfarande for desinfektion av
instrumentet med CIDEX OPA-l6sning.

9. Anvandning av CIDEX OPA-I6sning i automatiska diskdesinfektorer for endoskop maste ingé som en del av ett validerat
desinfektionsforfarande. Anvand testremsor fér CIDEX OPA-I6sning for bestamning av koncentrationen av orto-ftalaldehyd och kontroll
av MEC-vardet fore varje cykel. Folj bruksanvisningen som medfoljer testremsor for CIDEX OPA-I6sning.

10. Om ansiktsskydd med filter anvands maste de férhindra inandning av anga. Anvand inte ansiktsskydd med filter som endast ar

avsedda att forhindra inandning av partiklar (anvand t.ex. inte renluftsmask N95 med filter).

BRUKSANVISNING

Rengdring/dekontaminering: Blod, andra kroppsvatskor samt smérjmedel mast noggrant avlagsnas fran medicinska instruments ytor

och lumen innan dessa behandlas med desinfektionsmedlet. Blod och andra kroppsvétskor skall bortskaffas enligt samtliga géllande
bestdmmelser avseende smittférande avfall.

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

Hw

No

Innan instrument sénks ned i CIDEX OPA-l6sning skall de rengéras noga, inklusive samtliga lumen, enligt etablerade forfaranden eller
standarder.

Skolj och torka de rengjorda instrumentens samtliga ytor och lumen noggrant.
Anvandning: BEHOVER EJ AKTIVERAS.

Anteckna datum for 6ppnandet av behallaren pa behallarens etikett eller i en loggbok. Efter att behallaren 6ppnats kan kvarvarande l6sning i
behallaren forvaras i upp till 75 dagar (forutsatt att de 75 dagarna inte medfér att utgangsdatum som anges pa behallaren passeras) tills den
skall anvandas. Anteckna datum for Gverforing av 16sning fran originalbehallaren till en sekundér behallare i en loggbok (ej samma loggbok
som den som omtalas ovan) eller pa en etikett som fasts pa den sekundéra behallaren. Lésningen i den sekundara behallaren kan anvandas
i upp till 14 dagar. Produkten skall kasseras efter 14 dagar, d&ven om CIDEX testremsor for OPA-I6sning visar att koncentrationen dverstiger
MEC-vérdet.
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A. Hoggradig desinfektion: Sank ned instrumentet fullstandigt sa att samtliga lumen vatskefylls och alla luftfickor elimineras, i CIDEX
OPA-l6sning vid 20 °C (68 °F) eller hdgre 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 I16sningen och skolj noggrant enligt skdljningsanvisningarna nedan.

B. Skéljningsanvisningar

1. FORFARANDE VID SKOLJNING

a) Manuell skéljning

Nar I16sningen avlagsnats skall instrumentet skéljas noggrant genom fullstandig nersankning i en stor volym vatten, t.ex. 8 liter.
Anvand sterilt vatten om tappvattnet inte &r acceptabelt. Se aven andra eller tredje punkten har nedan.
Hall instrumentet helt nedsénkt under minst en minut, om inte &nnu langre tid féreskrivs av instrumenttillverkaren.
Skalj 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 skéljning. Skéljvattnet far inte ateranvéandas,
varken till skoljning eller annat andamal.
Upprepa proceduren ytterligare TVA (2) ganger, sa att det blir totalt TRE (3) skéljningar, med rikligt med nytt vatten for att aviagsna
rester av CIDEX OPA-I6snhing. Rester kan orsaka svara biverkningar, inklusive anafylaxi i séllsynta fall. SE VARNINGARNA. DET
KRAVS TRE (3) SEPARATA SKOLININGAR MED FULLSTANDIG NEDSANKNING | RIKLIGT MED VATTEN.
Las aven instrumenttillverkarens skéljinstruktioner.
b) Automatisk skoljning
Va&lj en skoljicykel pa en automatisk endoskoptvatt som har godkéants for den hér produkten.
Kontrollera att den automatiska skéljcykeln ger en noggrann skéljning av instrumentet, inklusive alla lumen, med rikligt med
sterilt vatten eller tappvatten som uppfyller instrumenttillverkarens krav.
Kontrollera att varje skoljning tar minst en minut, om inte instrumenttillverkaren foreskriver langre tid. Kontrollera att varje
skaljning gérs med nytt vatten. Skdljvattnet far inte ateranvandas, varken till skdljning eller annat &ndamal.
Las aven instrumenttillverkarens skéljinstruktioner.

2.SKOLJNING | STERILT VATTEN: Det finns vissa instrument och procedurer som kan kréva skéljning med sterilt vatten efter grundlig
desinficering. Foljande instrument ska skoljas med sterilt vatten med anvéandning av ren teknik:

* Instrument avsedda fér anvéndning i normalt sterila kroppsomraden.

* Instrument avsedda fér anvéndning pa patienter med kénd immunbrist eller som kan vara immunkomprometterade enligt de
riktlinjer som rader pa arbetsplatsen (t.ex. hogriskpopulation i upptagningsomradet).

+ Bronkoskop och andra héggradigt rena instrument kan kontamineras vid skéljning med vanligt dricksvatten. Dessa instrument
ska skdljas med sterilt vatten. Det kan férekomma mikroorganismer i vanligt dricksvatten som kan vara patogena for
immunkomprometterade patienter vilket kan medféra att patienten utsatts for infektionsrisk.
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* Andra hoggradigt rena instrument med héligheter ska skoljas med sterilt vatten med anvandning av en steril spruta och ren teknik.

3. SKOLJNING | LEDNINGSVATTEN (DRICKSVATTEN):

Skoéljning med sterilt vatten rekommenderas for alla dvriga instrument nar sa ar praktiskt genomforbart. | annat fall kan
skoljning i ledningsvatten accepteras.

Om ledningsvatten anvands for skéljning, bér anvandaren vara medveten om den 6kade risken for aterkontaminering av
instrumentet eller den medicinska utrustningen med sadana mikroorganismer som kan finnas i ledningsvatten.
Vattenbehandlingssystem sasom mjukgérande eller avjoniserande system kan tillféra mikroorganismer till det behandlade
vattnet i sddan omfattning att mikrobhalten i vattnet vid anvandningen kan 6verskrida halten i dricksvattnet fore behandling
med systemet ifraga. For att sakerstélla vattenkvaliteten rekommenderas att vattenbehandlingssystemet (-n) underhalls pa
foreskrivet satt.

Anvandning av bakteriefilter (0,2 mikroner) kan eliminera eller kraftigt reducera mangden av dessa vattenburna bakterier fran
dricksvattenkallan. Kontakta filter- eller UV-systemets tillverkare for anvisningar om férebyggande underhall och regelbundet
filterbyte, sa att kolonisering eller bildande av biofilmer i filtret undviks.

Instrument som inte &r fullstandigt torra utgdr idealiska grogrunder for snabb kolonisering av bakterier. Eftersom dessa typer
av vattenburna bakterier ar mycket motstandskraftiga 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 tillférts vid skoljning med ledningsvatten kan en slutlig skéljning i 70 % isopropylalkohol utforas.

C. Specialinstruktioner avseende behandling av prober for transesofageal ekokardiografi (TEE): Som med alla instrument
skall alla probtillverkarens rekommendationer, sdsom anvandning av sterilt skydd vid utférande av TEE noga féljas. For hoggradig
desinfektion krévs minst 5 minuters nedsankning i CIDEX OPA-I6sning. Vid langvarig blétlaggning av proberna (dvs. i mer @n en timme)
for hoggradig desinfektion och/eller om proberna inte skoljs tre ganger med farskt vatten varje gang enligt beskrivningen i del B, kan
rester av CIDEX OPA-I6sningen stanna kvar pa instrumentet och ge upphov till missfargning, irritation eller fratskador i munnen, halsen,
matstrupen och magsacken vid senare anvandning av instrumentet.

D. Ateranvindning fér desinfektion: CIDEX OPA-I&sning har visat sig effektiv vid ateranvéndning, vid test med kontamination med
organisk jord och mikrobiologisk fororening. CIDEX OPA-I6sningens koncentration av orto-ftalaldehyd maste under anvéndningsperioden
kontrolleras med hjélp av CIDEX testremsor for OPA-I6sning fére varje anvandningstillfalle for att kontrollera att MEC-vardet ar minst 0,3
%. CIDEX OPA-l6sningen kan anvandas och ateranvandas enligt de angivna begrénsningarna i upp till 14 dagar. CIDEX OPA-I6shingen
maste kasseras efter 14 dagar, aven om CIDEX testremsor for OPA-I6sning visar att koncentrationen éverstiger MEC-véardet.

TEST AV DESINFEKTIONSMEDLET:

« Under ateranvandningsperioden rekommenderas att CIDEX OPA-I6sningen kontrolleras med hjélp av CIDEX testremsor for
OPA-I6sning fore varje anvandningstillfalle. Pa detta satt sékerstalls att koncentrationen av orto-ftalaldehyd ar adekvat.

+ Nar CIDEX OPA-l6sningen anvands som hdggradigt desinfektionsmedel rekommenderas att en termometer och ett tidtagarur
anvands for att sikerstalla att optimala betingelser uppfylls.
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« Inspektera l6sningen under ateranvandningsperioden och se om det uppstatt fallningar som kan bildas vid hart vatten. Om fallningar
upptrader skall [6sningen kasseras.

HANTERING OCH FORVARING AV ATERANVANDBARA INSTRUMENT EFTER AVSLUTAD DESINFEKTION:

Desinficerade ateranvandbara instrument skall antingen omedelbart anvéndas igen eller laggas undan for forvaring sa att aterkontaminering
minimeras. Se markningsinformationen fran tillverkaren for det ateranvéndbara instrumentet for ytterligare anvisningar avseende férvaring
och/eller hantering.

FORVARINGSFORHALLANDEN OCH UTGANGSDATUM

1. CIDEX OPA-l6sning skall forvaras i den forseglade originalbehallaren vid kontrollerad rumstemperatur, 15 - 30 °C (59 - 86°F),
i valventilerat och ej trafikerat utrymme.

2. Nar behallaren val 6ppnats kan oanvand I6sning forvaras i originalbehallaren i upp till 75 dagar tills den skall anvéndas.

3. Utgangsdatum fér CIDEX OPA-I6sningen anges direkt pa behallaren.

INFORMATION | HANDELSE AV NODSITUATION OCH TEKNISK PRODUKTINFORMATION
For ytterligare information avseende risker hanvisas till informationen i varuinformationsbladet. Information om atgarder vid nédsituationer,

sakerhet och teknisk information om CIDEX OPA-6sning kan erhallas genom att man ringer till lokal férsaljningsrepresentant 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-I6sningen kan erhallas genom att man ringer till lokal
forsaljningsrepresentant for Advanced Sterilization Products.

INFORMATION OM BORTSKAFFNING AV DESINFEKTIONSMEDLET/BEHALLAREN
Se lokala bestammelser angaende kassering. Glycin (fribas) kan anvéandas for att neutralisera CIDEX OPA-I6sningen fore kassering. Minst

25 gram av glycin (fri bas) skall anvandas for att neutralisera 3,78 liter CIDEX OPA-I6sning. Kortaste rekommenderade neutraliseringstid ar
en timme. Kassera innehall/behallare i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser. Ateranvand inte tom behallare.

LEVERANS
Produktkod Beskrivning Antal per kartong
20391 3,785 L (1 gallon) 4 behallare a 3,785 L/kartong
20392 CIDEX Testremsor for OPA-l6sning 60 remsor/burk, 2 burkar/kartong
20393 CIDEX Testremsor for OPA-I6sning 15 remsor/burk, 2 burkar/kartong

En ordlista éver de symboler som anvéands finns pa eifu.asp.com.
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GEBRUIKSAANWIJZING

CIDEX™ OPA ortho-ftaalaldehyde—oplossing high level-desinfectiemiddel
Actief ingrediént ortho-ftaalaldehyde . .... 0,55%
Inerte ingrediénten .. 99,45%
Dikalium waterstof fosfaat
Kalium diwaterstof fosfaat
Benzotriazole
Citroenzuur
D&C Green Dye #5
N-(hydroxyethyl)-ethylenediaminetriacetic acid (HEDTA)
Water
Totaal.

.... 100,00%

Vereist geen activering vooér gebruik.

GEBRUIKSAANWIJZING

CIDEX OPA Solution is een desinfecteermiddel van hoog niveau voor het herverwerken van hittegevoelige medische hulpmiddelen die
worden gebruikt op medisch gebied, wanneer het wordt gebruikt in overeenstemming met de Gebruiksaanwijzingen. CIDEX OPA Solution
is bedoeld voor gebruik in handmatige systemen (emmer en kom) gemaakt van polypropyleen, acrylonitril-butadieen-styreen (ABS),
polyethyleen, glasgevuld polypropyleen en/of polycarbonaatplastic. CIDEX OPA Solution kan tevens worden gebruikt in automatische
endoscoopreprocessoren volgens de instructies van de fabrikant en moeten worden gemonitord met CIDEX OPA Solution-teststrips.

Zie GEBRUIKSAANWIJZINGEN — Hergebruik voor Desinfectie.

In CIDEX OPA-oplossing opnieuw verwerkte medische hulpmiddelen/instrumenten moeten eerst worden gereinigd volgens een
beproefd(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 véér 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 opnieuw verwerken van medische
hulpmiddelen/instrumenten: 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.

CIDEX OPA werd getest na desinfectie door onderdompeling zoals vermeld in de aanwijzingen voor gebruik bij 5 minuten, 20°C met
MEC van 0,3% onder zuivere omstandigheden, waarbij de testresultaten voldoen aan alle criteria (volgens EN 14885:2018) voor het
Activiteitenspectrum zoals weergegeven in onderstaande tabel.

Type activiteit Toepasselijke norm
Bacteriedodend EN 13727, EN 14561
Gistdodend EN 13624, EN 14562
Schimmeldodend EN 13624, EN 14562
Tuberculocidaal EN 14348, EN 14563
Mycobacteriedodend EN 14348, EN 14563 63

Virusdodend EN 14476



De volgende lijst omvat bijkomende micro-organismen die zijn getest op CIDEX OPA Solution:

FUNGI
Trichophyton mentagrophytes

NIET-INGEKAPSELDE VIRUSSEN
Poliovirus type 1

Rhinovirus type 42

Adenovirus type 2

Coxsackievirus type B-3

INGEKAPSELDE VIRUSSEN
Coronavirus

Cytomegalovirus
Influenzavirus [Hong Kong]
HIv-1

Herpes simplex types 1,2
Vaccinia (Wyeth)

MICRO-ORGANISMEN
PLANTAARDIGE MICRO-ORGANISMEN
Staphylococcus aureus

Salmonella enterica (voorheen

salmonella choleraesuis)

Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

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®
Polymethylmethacrylaat (Acryl)
Nylon

Polyethyleen-tereftalaat (Polyester)
Polystyreen

Polyvinylchloride (PVC)®
Acrylonitril/butadieen/styreen (ABS)
Polysulfon

Polycarbonaat’

Polyethyleen

Polypropyleen

Acetaal

PTFE

Polyamide

TANDHEELKUNDIGE MATERIALEN®

Polysulfide
Additiesilicone
Polyether
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ELASTOMEREN®
Polychloropreen (Neopreen)
Kraton G

Polyurethaan
Siliconenrubber®
Natuurrubberlatex
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. Blootgesteld aan 31 dagen (744 uur) ononderbroken contact met CIDEX OPA-oplossing zonder effect te hebben, tenzij anders vermeld.
. Vertoont tekenen van oppervlakteverkleuring na 7 dagen of langer.
. 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.

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

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

1.

2.

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.

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

3. 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
Kan een allergische reactie veroorzaken, waaronder anafylaxie.

Gevarenaanduiding
Kan een allergische huidreactie veroorzaken. Giftig voor in het water levende
organismen, met langdurige gevolgen.

Veiligheidsaanbeveling

Inademing van nevel/damp vermijden. Draag beschermende handschoenen.

Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte niet verlaten. Voorkom lozing in het

milieu. IN GEVAL VAN HUIDCONTACT: Spoelen met veel water. Indien er huidirritatie

of -uitslag optreedt: raadpleeg een arts. Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken. Gemorste
stof opruimen. Gescheiden van incompatibel materiaal bewaren. Inhoud/verpakking afvoeren volgens plaatselijke/regionale/nationale/
internationale voorschriften. Bevat ftalaldehyde. Kan een allergische reactie veroorzaken.

1. Kan een allergische reactie oproepen. Mogelijk allergische reacties, waaronder anafylaxie, 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 viekken veroorzaken. Herhaald contact met de huid kan sensibilisatie van huid en luchtwegen veroorzaken. Sensibilisatie
kan incidenteel tot anafylaxie leiden. Indien oogcontact heeft plaatsgevonden, moeten de ogen onmiddellijk en minstens 15 minuten
lang met grote hoeveelheden water worden gespoeld. Medische hulp inroepen. Bij huidcontact onmiddellijk wassen met water en zeep.
Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad (SDS) 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 ademhalingsmoeilijkheden,
hijgen, afknijpen van de keel, urticaria en/of sensibilisatie/anafylaxie (incidenteel), 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 zich nadelige reacties voordoen als gevolg 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.
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. 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. Onjuist spoelen kan incidenteel tot anafylaxie leiden.

. 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. Onjuist spoelen kan incidenteel tot anafylaxie leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

1.

HowN

o

Bij het desinfecteren van hulpmiddelen moeten handschoenen van de juiste soort en lengte worden gebruikt. Nitrilrubber
handschoenen of butylrubber handschoenen van zijn toegestaan. Als rubberlatex handschoenen worden gebruikt, moet de gebruiker
twee paar handschoenen dragen en/of een enkel paar handschoenen regelmatig vervangen, bijvoorbeeld na 10 minuten blootstelling.
Voor gebruikers die overgevoelig zijn voor latex of andere componenten in latexhandschoenen, worden 100% synthetische
copolymeerhandschoenen aanbevolen.
N.B.: Contact met de CIDEX OPA-oplossing kan vlekken veroorzaken op de blootgestelde huid of op kleding.
Oogbescherming, zoals een beschermende bril of een gezichtsscherm, dient altijd te worden gedragen bij het hanteren van CIDEX OPA.
Er moet altijd een vioeistofwerende ziekenhuisschort worden gedragen om te voorkomen dat OPA op kleding of de huid terecht komt.
Gebruik de CIDEX OPA-oplossing in een speciale, goed geventileerde ruimte en in gesloten containers met goed sluitende
deksels. Raadpleeg de lokale/regionale/landelijke vereisten voor het juiste aantal luchtuitwisselingen per uur. 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.
Verontreinigde, herbruikbare hulpmiddelen/instrumenten MOETEN védr desinfectie GRONDIG WORDEN GEREINIGD, aangezien de
achterblijvende verontreiniging met organisch vuil of smeermiddelen de doeltreffendheid van het desinfecterend middel kan verlagen.
De gebruiker DIENT zich aan de gebruiksaanwijzing te houden, aangezien wijzigingen in de gebruiksaanwijzing van invioed kunnen
zijn op de veiligheid en doeltreffendheid van het desinfectiemiddel.
Gebruik CIDEX OPA Oplossing niet voor medische instrumenten bedoeld voor gebruik in een steriele lichaamsruimte (bv. cataract
chirurgische instrumenten).
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.
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 véor elke cyclus de ortho-ftaalaldehydeconcentratie
te bepalen, teneinde de MEC te kunnen vaststellen. Volg de bij de teststrips van CIDEX OPAoplossing verstrekte gebruiksaanwijzing.

. Zorg er bij het gebruik van filterende maskers voor dat deze het inademen van dampen kunnen voorkomen. Gebruik geen filterende
maskers die alleen het inademen van deeltjes kunnen voorkomen (gebruik bijv. geen N95 filterende adembescherming).
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GEBRUIKSAANWIJZING

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. De hulpmiddelen/instrumenten, inclusief alle daarin aanwezige lumina
moeten voor 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 logboek. 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 hulpmidde/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.
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« 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,
waaronder incidenteel anafylaxie. ZIE WAARSCHUWINGEN. ER ZIJN DRIE (3) AFZONDERLIJKE SPOELBEURTEN MET
GROTE HOEVEELHEDEN WATER NODIG.
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.

STERIEL SPOELEN MET WATER: Voor bepaalde hulpmiddelen en procedures moet na een hoge mate van disinfectie mogelijk
met steriel water worden gespoeld. De volgende hulpmiddelen moeten met gebruikmaking van steriele technieken met steriel water
worden gespoeld:

+ 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).

Voor bronchoscopen en overige semi-kritische hulpmiddelen kan bij spoelen met leidingwater besmettingsgevaar bestaan.
Deze hulpmiddelen moeten met steriel water worden gespoeld. In het leidingwater kunnen micro-organismen aanwezig zijn
die pathogeen zijn bij immuno-gecompromitteerde patiénten, waardoor het risico op infectie bij deze groep wordt verhoogd.
Overige semi-kritische hulpmiddelen met lumina moeten met gebruikmaking van steriele technieken met steriel water worden
gespoeld met behulp van een steriele spuit.

SPOELEN MET LEIDINGWATER:
» Voor alle andere hulpmiddelen/instrumenten wordt, indien praktisch, spoelen met steriel water aanbevolen. In andere gevallen
is spoelen met leidingwater aanvaardbaar.
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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
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:

« 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.
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* 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.

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 BlJ NOODGEVALLEN

Voor nadere informatie m.b.t. gevaren raadpleegt u het veiligheidsinformatieblad (SDS). 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

Controleer de lokale afvoerrichtlijnen. Glycine (vrije base) kan worden gebruikt als neutralisator voor de CIDEX OPA-oplossing
voorafgaand aan afvoering. Er dient minimaal 25 gram glycine (vrije base) te worden gebruikt voor het neutraliseren van 3,78 liter CIDEX
OPA-oplossing. De aanbevolen minimale neutralisatietijd is één uur. Inhoud/verpakking afvoeren volgens plaatselijke/regionale/nationale/
internationale voorschriften Lege verpakking niet opnieuw gebruiken.

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

Ga naar eifu.asp.com voor een overzicht van gebruikte symbolen. 74



INDICAGOES DE UTILIZAGAO

CIDEX™ OPA orto-ftalaldeido Solugao Desinfetante de Alto Nivel
Principio Ativo orto-ftalaldeido . .. 0,55%
Ingredientes inertes. 99,45%

Hidrogeno Fosfato de Potassio
Di-hidrogeno Fosfato de Potassio
Benzotriazol
Acido citrico
Corante verde De C Nr. 5
Acido N-(hidroxietil)-etilenediaminetriacético (HEDTA)
Agua
TOtAl . 100,00%

N&o exige ativagdo antes da utilizagéo.

INDICAGOES PARA A UTILIZAGAO

A solugao CIDEX OPA é um desinfetante de alto nivel para reprocessamento de dispositivos médicos sensiveis ao calor utilizados na
area clinica, quando utilizado de acordo com as Instrugdes de Utilizag&o. A solugcdo CIDEX OPA destina-se a ser utilizada em sistemas
manuais (recipiente e tabuleiro) fabricados em polipropileno, acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), polietileno, polipropileno com
reforgo de vidro e/ou plasticos de policarbonato. A solugdo CIDEX OPA também pode ser utilizada em reprocessadores de endoscopio
automatizados de acordo com as instrugdes do fabricante e deve ser monitorizada com as tiras-teste da solugdo CIDEX OPA.
Consulte as INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — Reutilizagéo para desinfego.

Instrumentos médicos reprocessados em Solugdo CIDEX OPA devem ser primeiro limpos de acordo com um padrédo ou protocolo de
limpeza validado.

Nivel de Actividade Anti-microbiana: A Solugdo CIDEX OPA pode ser usada no seguinte nivel de actividade anti-microbiana:

Desinfectante de Alto Nivel: A Solugao CIDEX OPA é um desinfectante de alto nivel para instrumentos semi-criticos quando utilizada
ou reutilizada, de acordo com as Instrugdes de Utilizagdo, na sua Concentragdo Minima Eficaz (CME) de 0,3% ou acima, conforme
determinado pelas Tiras de Teste de Solugao CIDEXOPA, a 20 °C (68 °F), com um periodo de imersao de pelo menos 5 minutos para
um periodo de reutilizagdo maximo de 14 dias.
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Periodo de Reutilizagdo para Desinfecgao: A Solugdo CIDEX OPA demonstrou eficacia na desinfecgdo na presenca de contaminagao
por 5% de contaminagao por solo organico e fardo microbiolégico durante a utilizagédo. A Solugdo CIDEX OPA pode ser reutilizada durante
um periodo maximo de 14 dias, desde que ocorram as condi¢des exigidas de concentragédo de orto-ftalaldeido e temperatura, com base
na monitorizagdo descrita nas Instrugdes de Utilizagdo. NAO considere apenas os dias em utilizagéo. A concentragéo deste produto
durante a sua vida de reutilizagdo deve ser confirmada com a Fita de Teste de Solugdo CIDEX OPA, antes de cada utilizagéo, para
determinar se a concentragao 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 Solugao CIDEX OPA indique uma concentragdo acima da CME.

Informagoes Gerais sobre a Seleccao e Utilizagao de Desinfectantes para Reprocessamento de Instrumentos Médicos: Escolha
um desinfectante com um nivel de actividade anti-microbiana adequado para o instrumento reutilizavel. Siga as indicagdes na rotulagem
do instrumento reutilizavel e as praticas institucionais padrao. Na falta de instrugdes 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 infecgdo se nao estiver esterilizado. Por rotina, penetra na pele ou membranas mucosas
durante a utilizagédo, 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 ndo penetra geralmente em areas do corpo que
habitualmente se encontram estéreis.

Segundo, determine se é necessaria esterilizagdo ou desinfecgéo de alto nivel.
Instrumento Critico (por exemplo, laparoscépios e instrumentos para microcirurgia): E necesséria esterilizagéo.

Instrumento semi-critico reutilizével (por exemplo, endoscépios): E necessaria esterilizagdo, sempre que possivel; quando néo for
possivel, o processo minimo aceitavel consiste em desinfeccédo 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 instrugdes do desinfectante.

CIDEX OPA foi testada apos a desinfegdo por imersdo como indicado nas instrugdes de utilizagdo por 5 minutos, 20 °C com MEC de
0,3% em condi¢des limpas, em que os resultados do teste cumpriram todos os requisitos (de acordo com a norma EN 14885:2018) para
o espectro de acéo listado na tabela abaixo.
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Ti ivi
Bactericida
Leveduricida
Fungicida
Tuberculocida
Micobactericida
Virucida

A lista seguinte inclui microrganismos adicionais testados para a Solugiao CIDEX OPA:

FUNGOS

Norma aplicavel

EN 13727, EN 14561
EN 13624, EN 14562
EN 13624, EN 14562
EN 14348, EN 14563
EN 14348, EN 14563
EN 14476

Trichophyton mentagrophytes
ViRUS NAO ENCAPSULADOS

Poliovirus Tipo 1
Rhinovirus Tipo 42
Adenovirus tipo 2
Coxsackievirus Tipo B-3

VIRUS ENCAPSULADOS
Coronavirus
Citomegalovirus

Virus da gripe (Hong Kong)
HIV-1

Herpes simplex Tipos 1,2
Vaccinia (Wyeth)

MICRORGANISMO
MICRORGANISMOS VEGETATIVOS
Staphylococcus aureus

Salmonella enterica (anteriormente
Salmonella choleraesuis)
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

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

enumeram de seguida.

METAIS'

Aluminio

Aluminio anodizado?
Latédo

Aco de carbono
Latdo cromado?

Ago cromado?
Cobre

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

Carboneto de tungsténio?
Ago-vanadio*

PLASTICOS®

Polimetilmetacrilato (Acrilico)
Nylon

Tereftalato de polietileno (Poliéster)
Poliestireno

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

Policarbonato’

Polietileno

Polipropileno

Acetal

PTFE

Poliamida
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ELASTOMEROS?®
Policloropreno (Neopreno)
Kraton G

Poliuretano

Borracha de silicone®
Borracha natural de latex

ADESIVOS®
Cianoacrilato®

Epoxi EPO-TEK 3018
Epodxi EPO-TEK 353

MATERIAL DENTARIO®
Polisulfato

Silicone de adigéo
Poliéster



. Submetido a 31 dias (744 horas) de contacto continuo com a Solugdo CIDEX OPA sem que tivesse sido registado qualquer efeito.

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

. Amaioria das qualidades testadas néo apresentou qualquer efeito. Outras podem apresentar ligeira descoloragdo com 7 dias ou mais
de exposicdo. Ago inoxidavel 440 apresenta oxidagdo com 14 dias de imers&o.

. Tratado com 500 ciclos de Solugdo CIDEX OPA. Observada degradacéo da superficie decorridos 150 ciclos (total de 25 horas de contacto).

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

. Algumas qualidades ou aplicagdes apresentam descolorag&o.

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

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

. Material dentario tratado com 1 ciclo de Solugdo CIDEX OPA durante 10 minutos sem que se registassem efeitos.
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Os endoscépios Fujinon, Olympus e Pentax sdo compativeis com a Solugdo CIDEX OPA. Em caso de duvidas relativamente a
compatibilidade de um instrumento com a Solugdo CIDEX OPA, entrar em contacto com o fabricante do instrumento.

Compatibilidade com Agentes de Limpeza: A Solugdo CIDEX OPA é compativel com detergentes enzimaticos com pH préximo
de pH neutro (6-8), produzem pouca espuma e sao facilmente enxaguados do equipamento (por exemplo, Detergentes Enzimaticos
CIDEZYME™ e CIDEZYME™ LF). Detergentes altamente acidos ou alcalinos ndo estdo recomendados como agentes de limpeza.

CONTRA-INDICAGOES

. A Solugao CIDEX OPA ndo deve ser utilizada para reprocessar instrumentos urolégicos usados no tratamento de pacientes com
historial de cancro da bexiga. Em casos raros, a Solugdo CIDEX OPA foi associada a reacgdes do tipo anafilactico em pacientes com
cancro da bexiga submetidos a cistoscopias repetidas.

2. A Solugédo CIDEX OPA néo deve ser utilizada para reprocessar instrumentos para pacientes com sensibilidade conhecida a Solugédo

CIDEX OPA ou a qualquer um dos seus componentes.
3. A Solugdo CIDEX OPA néo deve ser utilizada para esterilizar instrumentos médicos sensiveis ao calor.

AVISOS

PRECAUGAO:
Contém 0,55% de orto-ftalaldeido.
Pode provocar uma reagéo alérgica, incluindo anafilaxia.

Adverténcia de perigo
Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea. Téxico para os organismos aquaticos
com efeitos duradouros.
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Recomendagao de prudéncia

Evitar respirar as névoas/vapores. Usar luvas de protegao. A roupa de trabalho contaminada ndo devera sair do local de trabalho. Evitar
a libertagéo para o ambiente. SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com agua abundante. Em caso de irritagdo ou erupgdo
cuténea: consulte um médico. Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar. Recolher o produto derramado. Guardar
afastado de matérias incompativeis. Eliminar o contetdo/recipiente em conformidade com os regulamentos locais/regionais/nacionais/
internacionais. Contém ftalaldeido. Pode provocar uma reagao alérgica.

1. Pode provocar uma reagao alérgica. Foram referidas raramente reagdes alérgicas possiveis, incluindo anafilaxia. Na maior parte
destes casos, os profissionais de cuidados de saude n&o utilizaram o produto numa sala bem ventilada ou ndo usaram equipamento
de protegéo pessoal. (Ver PRECAUGOES).

2. Evitar o contacto com os olhos, pele e roupa. (Ver PRECAUGOES — para informagdes importantes sobre como proteger os olhos,

a pele e a roupa.) O contacto direto com os olhos pode provocar irritagéo. O contacto direto com a pele pode causar manchas
transitérias. O contacto repetido com a pele pode provocar sensibilizagdo cutanea e respiratéria. Em casos raros, a sensibilizagao
pode resultar em anafilaxia. Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com grande quantidade de agua durante um
periodo minimo de 15 minutos e procurar assisténcia médica. Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente com agua e
sabdo Consultar a SDS para informagdes adicionais. Nao produzir pulverizagao, nebulizagdo ou aerossoéis com este produto.

3. Aingestao pode provocar irritagdo ou queimaduras quimicas na boca, garganta, eséfago e estbmago. Em caso de ingestdo, NAO
INDUZIR O VOMITO. Beber grandes quantidades de 4gua e entrar imediatamente em contacto com um médico. A provavel ocorréncia
de lesdes da mucosa decorrentes do contacto oral pode contra-indicar a utilizagdo de lavagem gastrica.

4. Evitar a exposicéo aos vapores do orto-ftalaldeido, dado que estes podem ser irritativos para o aparelho respiratério e para os olhos.
Podem provocar uma sensagéo de formigueiros na garganta e nariz, corrimento, tosse, desconforto e aperto toracico, dificuldade
respiratdria, pieira, aperto na garganta, urticaria, e/ou sensibilizagao/anafilaxia em casos raros, rash, perda do olfacto, formigueiro na
boca ou nos labios, xerostomia ou cefaleias. Podem agravar uma situagédo pré-existente de asma ou bronquite. Em caso de reagées
adversas decorrentes da inalagdo do vapor, procurar ar fresco. Se a respiragéo se tornar dificil, podera ser administrado oxigénio por
pessoal qualificado. Se os sintomas persistirem, procurar auxilio médico.

5. Autilizagédo da Solugdo CIDEX OPA com instrumentos semi-criticos deve fazer parte de um procedimento de lavagem validado,
conforme indicado pelo fabricante do instrumento. Consulte AS INSTRUGCOES DE UTILIZACAO das instrugdes de Lavagem para
informagées importantes sobre a lavagem. Uma lavagem inadequada pode resultar em anafilaxia em casos raros.

6. Siga SEMPRE as Instrugdes de Utilizagao das Instrugdes de Lavagem (Parte B) e siga RIGOROSAMENTE as INSTRUGOES
ESPECIAIS para sondas de ecocardiografia transesofagica (TEE) da Parte C ou poder&o ficar residuos de CIDEX OPA no
instrumento. O ndo seguimento rigoroso das instru¢des de lavagem originou notificagées de queimaduras quimicas, irritagdo e
manchas na boca, garganta, eséfago e estbmago. Uma lavagem inadequada pode resultar em anafilaxia em casos raros.

PRECAUGOES

Seguir a politica e protocolo hospitalar ao manipular e limpar instrumentos sujos.
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Ao desinfetar instrumentos, usar luvas de tipo e comprimento adequados. Podem ser utilizadas luvas de borracha de nitrilo ou de
borracha de butilo. Quando utilizar luvas de borracha de latex, o utilizador deve usar luvas duplas e/ou trocar frequentemente de
luvas, por exemplo, apds 10 minutos de exposi¢do.Para os individuos sensiveis ao latex ou a outros componentes das luvas de
latex, recomenda-se a utilizagao das luvas de co-polimero 100% sintéticas.

Nota: O contacto com a Solugdo CIDEX OPA pode manchar a pele exposta ou a roupa.

Quando manusear a Solugdo CIDEX OPA, deve utilizar sempre protegdo ocular, tal como éculos ou mascaras faciais de protegéo.
Deve utilizar-se sempre uma bata ou um avental impermeavel para evitar que a Solugdo OPA entre em contacto com o vestuario ou
com a pele.

Utilize a Solugdo CIDEX OPA numa sala dedicada com ventilagdo adequada e em recipientes fechados com tampas que vedem
perfeitamente. Consulte os requisitos locais/estatais/nacionais para obter informagdes sobre o nimero adequado de trocas de ar
por hora. Caso o sistema de tratamento de ar existente nédo faculte uma ventilacdo adequada, utilize exaustores locais, coifas de
absorgdo sem tubagem ou equipamento portatil de ventilagdo contendo um meio filtrante que absorva o orto-ftalaldeido do ar.
Instrumentos contaminados reutilizaveis DEVEM SER LIMPOS COMPLETAMENTE antes da desinfegao, dado que a contaminagéo
residual por sujidade ou lubrificantes ird reduzir a eficacia do desinfetante.

O utilizador DEVE seguir rigorosamente as Instrugdes de Utilizagdo, dado que modificagdes das Instrucdes de Utilizagdo podem
afetar a seguranca e a eficacia do desinfetante.

Nao utilizar a Solugdo CIDEX OPA em dispositivos médicos destinados a serem utilizados numa area estéril do organismo (por ex.,
instrumentos cirlrgicos para as cataratas).

O fabricante do instrumento reutilizavel deve facultar ao utilizador um procedimento validado de reprocessamento para esse
instrumento utilizando a Solugdo CIDEX OPA.

A utilizagdo da Solugao CIDEX OPA em reprocessadores automatizados de endoscopia deve fazer parte de um procedimento de
reprocessamento validado. Utilize as Tiras de Teste de Solugdo CIDEX OPA para determinar a concentragéo de orto-ftalaldeido
antes de cada ciclo de detecdo da CME. Siga as Instrugdes de Utilizagéo fornecidas com as Fitas de Teste de Solugdo CIDEX OPA.
Se estiver a utilizar mascaras faciais com filtragem, certifique-se de que estas sao capazes de impedir a inalagdo de vapor. Ndo
utilize mascaras faciais com filtragem que tenham sido concebidas apenas para impedir a inalagéo de particulas (por ex., ndo utilize
um respirador com mascara facial com filtragem N95).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

Consulte a rotulagem do fabricante do instrumento, para instrugdes relativas @ desmontagem, descontaminagao, limpeza e teste de fugas
dos equipamentos.

Antes de mergulhar na Solugado CIDEX OPA, limpar exaustivamente todos os instrumentos, incluindo todos os Iimenes, utilizando um
padréo ou protocolo de limpeza.
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Enxaguar completamente e retirar o excesso de agua de todas as superficies e limenes dos instrumentos que foram limpos.

Utilizaggo: NAO E NECESSARIA QUALQUER ACTIVAGAO.

Registe no rétulo do frasco a data em que este foi aberto, ou utilize um livro de registos para este fim. Depois de aberta, a solugdo
que restar no frasco podera ser armazenada durante um periodo maximo de 75 dias até ser utilizada (desde que os 75 dias ndo
ultrapassem o prazo de validade indicado no frasco). Registe a data em que a solug&o foi transferida do frasco original para um frasco
secundario num livro de registos (separado do acima referido) ou num rétulo colado no frasco secundario. A solugéo 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 Solugdo CIDEX OPA indique uma concentragéo acima da CME.

A. Desinfecgdo de Alto Nivel: Mergulhe o instrumento completamente na Solugédo CIDEX OPA, preenchendo todos os Iimenes e eliminando
bolsas de ar, durante um periodo minimo de 5 minutos a 20°C (68°F) ou superior, para destruir microrganismos patogénicos, 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 Kong]; Vaccinia; Coronavirus; Coxsackievirus Tipo B-3; Citomegalovirus; Rhinovirus Tipo
42). Retire o instrumento da solugdo e irrigue exaustivamente seguindo as instrugdes de lavagem que se indicam em baixo.

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

» Depois de retirar da Solugdo CIDEX OPA, lavar exaustivamente o instrumento médico mergulhando-o completamente num
grande volume de agua (por exemplo, 8 litros). Utilize dgua estéril, a menos que a dgua 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 dgua de lavagem. Utilize sempre volumes de agua limpa para cada lavagem. Nao
reutilize a 4gua para lavagem ou para qualquer outra finalidade.

+ Repita este procedimento mais DUAS (2) vezes, perfazendo um total de TRES (3) LAVAGENS, com grandes volumes
de agua limpa para remover os residuos da Solugdo CIDEX OPA. Os residuos podem provocar efeitos adversos
graves, incluindo anafilaxia em casos raros. 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 instrucdes de lavagem.

b) Processamento Automatizado:

« Seleccione um ciclo de lavagem num reprocessador de endoscépios automatizado que tenha sido validado para utilizagéo

com este produto.
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» 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 recomendagdes do fabricante do
instrumento reutilizavel.

» Confirme que cada lavagem tem duragéo 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 &gua 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 instrugdes de lavagem.

2. LAVAGEM COM AGUA ESTERILIZADA: Existem determinados instrumentos e procedimentos que podem necessitar de uma
lavagem com agua esterilizada apés uma desinfecdo de alto nivel. Os instrumentos que se seguem devem ser lavados com agua
esterilizada utilizando uma técnica assética:

» Instrumentos destinados a utilizagdo em areas do corpo habitualmente estéreis.

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

+ Os broncoscépios e outros instrumentos semi-criticos podem estar em risco de contaminagéo quando lavados com agua
potavel. Estes instrumentos deverdo ser submetidos a uma lavagem com agua esterilizada. Podem existir microrganismos
na agua potavel que podem ser patogénicos para doentes imunocomprometidos, o que os pode colocar em alto risco de
contrair uma infegéo.

+ Outros instrumentos semi-criticos com limenes deverao ser lavados com agua esterilizada utilizando uma seringa estéril
e uma técnica assética.

3.LAVAGEM COM AGUA POTAVEL:

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

* Quando utilizar agua potavel para lavagem, o utilizador deve estar consciente do maior risco de recontaminag&o 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 conteido microbiano da agua no local de consumo excede o presente na dgua antes do tratamento. Para
garantir uma qualidade de agua adequada, recomenda-se a ades@o a manuteng&o do(s) sistema(s) de tratamento de agua.

« A utilizagdo 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 instrugdes de manutengao preventiva e substituigdo periédica do filtro, visando evitar a colonizagéo ou formagéo de
pelicula bioldgica no filtro.
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« Um instrumento que ndo esteja completamente seco oferece uma situagado ideal para uma rapida colonizagdo por bactérias.
Em virtude destas bactérias transportadas pela agua serem altamente resistentes a secagem, uma rapida secagem dos
instrumentos ira evitar a possivel colonizagdo, mas pode nao resultar num instrumento isento destas bactérias. Pode utilizar-
se uma lavagem final com uma solugéo a alcool isopropilico a 70% para acelerar o processo de secagem e reduzir o nimero
de qualquer microrganismo presente em consequéncia da lavagem com agua potavel.

C. Instrugdes Especiais para Reprc nento da Sonda de Ecocardiografia Transesofagica (TEE): A semelhanga de todos os
instrumentos, siga cuidadosamente todas as recomendagdes do fabricante, tal como utilizagdo de uma bainha protectora esterilizada
quando realizar uma TEE. E necessario mergulhar por pelo menos 5 minutos em Solugdo CIDEX OPA para obtengéo de desinfecgao
de alto nivel (HLD). Um periodo prolongado de mergulho das sondas na solugéo (por exemplo, mais de uma hora) durante a
HLD e/ou nao lavagem por trés vezes com grande quantidade de agua de cada vez, conforme descrito na Parte B, pode resultar
na permanéncia de residuos da Solugdo CIDEX OPA no instrumento, cuja utilizagdo podera dar origem a manchas, irritagéo ou
queimaduras quimicas na boca, garganta, eséfago e estémago.

D. Reutilizagédo para Desinfecgao: A Solugdo CIDEX OPA demonstrou eficicia na presenca de contaminagéo por solo organico e
fardo microbiolégico durante a reutilizagdo A concentragéo de orto-ftalaldeido na Solugdo CIDEX OPA durante a sua utilizagédo ao
longo da vida util deve ser confirmada com as Tiras de Teste da Solugdo CIDEX OPA antes de cada utilizagao, para determinar
que esta presente uma CME de 0,3%. A Solugdo CIDEX OPA pode ser utilizada e reutilizada dentro das limitagdes acima indicadas
durante um periodo maximo de 14 dias. A Solugdo CIDEX OPA deve ser eliminada decorridos 14 dias, mesmo que a Tira de Teste
da Solugdo CIDEX OPA indique uma concentragédo acima da CME.

MONITORIZAGAO DO DESINFECTANTE:

Durante a reutilizagdo, recomenda-se que a Solugdo CIDEX OPA seja testada com as Tiras de Teste da Solugdo CIDEX OPA
antes de cada utilizag&o. Tal destina-se a assegurar a presenca da concentragdo adequada de orto-ftalaldeido.

Durante a utilizagao da Solugdo CIDEX OPA como um desinfectante de alto nivel, recomenda-se a utilizagdo de um termémetro e
de um temporizador para garantir que sdo cumpridas as condigdes ideais.

Inspeccionar visualmente a solugéo durante a sua vida Util de reutilizagao para identificar a presenca de precipitados, que podem
resultar da utilizagdo de agua dura. Eliminar a solugdo em caso de ocorréncia de precipitado.

MANIPULAGAO E ARMAZENAMENTO POS-PROCESSAMENTO DE INSTRUMENTOS REUTILIZAVEIS:

Os instrumentos reutilizaveis desinfectados devem ser utilizados de imediato ou armazenados de forma que minimize a recontaminagéo.

Consulte a rotulagem do fabricante do instrumento reutilizavel para instrugdes adicionais sobre o armazenamento e/ou manipulagéo.
CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE

1. A Solugédo 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.
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2. Depois de aberto o frasco, a parte nao utilizada da solugéo pode ser armazenada no recipiente original durante um periodo méximo de
75 dias até ser utilizada.
3. O prazo de validade da Solugdo CIDEX OPA encontra-se no recipiente.

INFORMAGOES TECNICAS E DE EMERGENCIA SOBRE O PRODUTO

Para mais informagdes sobre perigos, consultar a Folha de Dados de Seguranga do Material. Informagdes técnicas, de seguranga ou
de emergéncia sobre a Solugdo CIDEX OPA podem ser obtidas entrando em contacto com o seu representante de vendas local para
Produtos Avangados de Esterilizag&o.

FORMAGAO DO UTILIZADOR

O utilizador deve possuir uma formagao adequada na descontaminagao e desinfecgéo de instrumentos médicos e na manipulagdo de
desinfectantes quimicos liquidos. Informagdes adicionais sobre a Solugdo CIDEX OPA podem ser obtidas entrando em contacto com o
seu representante de vendas local para Produtos Avangados de Esterilizagdo.

INFORMAGOES SOBRE O PROCEDIMENTO DE ELIMINAGAO DO DESINFECTANTE/ RECIPIENTE

Verificar os regulamentos de eliminagao locais. Podera ser utilizada glicina (base livre) como neutralizador para a Solugdo CIDEX OPA
antes da eliminagao. Devera utilizar-se no minimo, 25 gramas de glicina (base livre) para neutralizar 3,78 litros de Solugao CIDEX OPA.
O tempo de neutralizagdo minimo recomendado é de uma hora. Eliminar o contetdo/recipiente em conformidade com os regulamentos
locais/regionais/nacionais/internacionais. N&o reutilize o recipiente vazio.

APRESENTAGAO
Cadigo do Descrigao A Caixa Contém produto
20391 Um Galdo dos EUA (3,785L) 4 x 3,785L/caixa Recipiente
20392 Tiras de Teste de Solugao CIDEX OPA 60 tiras/frasco; 2 frascos/caixa
20393 Tiras de Teste de Solugao CIDEX OPA 15 tiras/frasco; 2 frascos/caixa

Aceda a eifu.asp.com para consultar um glossario dos simbolos utilizados.
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KAYTTOOHJEET

CIDEX™ OPA orto-ftaalialdehydi desinfiointiliuos korkeatasoiseen desinfiointiin

Vaikuttava aineosa orto-ftaalialdehydi .. 0,55%

Inertit aineosat.. 99,45%
Dikaliumvetyfosfaatti
Kaliumvetyfosfaatti
Bentsotriatsoli
Sitruunahappo
D&C vihrea variaine nro. 5
N-(vetyetyyli)-etyleenidiamiinietikkahappo (HEDTA)

Vesi
YHEEENSE ... 100,00%

Ei tarvitse aktivoida ennen kayttoa.

KAYTTOKOHTEET

CIDEX OPA Solution -liuos on korkean tason desinfiointiaine, joka on tarkoitettu kaytettavaksi kuumuudelle herkkien laakinnallisten
laitteiden ja ladkinnallisten toimenpiteiden yhteydessa kaytettavien instrumenttien jélleenkasittelyn yhteydessa siten kuin kayttdohjeissa
esitetdan. CIDEX OPA Solution -liuos on tarkoitettu kaytettavaksi manuaalisissa (dmpari-ja-tarjotin) jarjestelmissa, jotka on valmistettu
polypropyleeni-, akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS)-, polyeteeni-, lasitéytteisista polypropyleeni- ja/tai polykarbonaattimuoveista. CIDEX
OPA Solution -liuosta voidaan kayttda myos automatisoiduissa endoskooppijalleenkasittelijdissé noudattaen valmistajan ohjeita, ja sita on
tarkkailtava kayttamalla CIDEX OPA Solution -koeliuskoja.

Katso KAYTTOOHJEET — Uudelleenkéyttd desinfiointiin.

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

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

Korkeatasoinen desinfiointi: CIDEX OPA-liuos on korkeatasoinen desinfiointiliuos semikriittisia laitteita varten, kun sita kaytetaan tai
kaytetaan uudelleen, kayttéohjeiden mukaisesti, joko 0,3 %:n Minimum Effective Concentration (MEC) [pienin tehokas konsentraatio]
-tasolla tai sitd korkeammalla. Taso maaritetddn CIDEX OPA-testausliuskoilla 20°C:ssa (68°F) upotusajan ollessa vahintdan 5 minuuttia
uudelleenkayttdaikana aina 14 vuorokauteen saakka.
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Uudelleenkéyttoaika desinfioinnissa: 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, etté orto-ftaalialdehydikonsentraatio ja lampétila ovat vaaditulla tasolla, joka perustuu Kayttéohjeissa kuvattuun
tarkkailuun. ALA LUOTA ainoastaan kayttépaivien maéraan. Tdmén tuotteen konsentraatio sen uudelleenkéyttdaikana on tarkistettava
CIDEX OPA-liuoksen testausliuskan avulla ennen kayttoa, jotta varmistutaan siité, etté 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 desinfioimisaineiden valinnasta ja kdytosta sairaalavélineiden uudelleendesinfioinni Valitse desinfioimisaine, jonka
antimikrobiaalinen aktiviteetti on sopiva uudelleenkaytettévaa laitetta varten. Seuraa uudelleenkaytettavan laitteen ohjeistoa ja standardia
sairaalakaytantéa. Mikali 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.

Kriittinen laite: Mikéli laite ei ole steriili, infektion mahdollisuus on korkea. Laitetta kdytetdén rutiininomaisesti ihon tai limakalvojen siséllé
tai sité kdytetdan kehon muuten normaalisti steriileissé kudoksissa.

Semikriittinen laite: On kosketuksissa limakalvojen kanssa, mutta ei normaalisti kdyteté kehon steriilien osien siséalla.
Toiseksi on méaariteltdva vaaditaanko sterilointia vai korkeatasoista desinfiointia.
Kriittinen laite (esim. laparoskoopit ja mikrokirurgiset instrumentit): On ehdottomasti steriloitava.

Semikriittiset uudelleenkdytettavit laitteet (esim. gastroskoopit): Sterilointi tehtédvé kun se on mahdollista; silloin kun se ei ole
mahdollista, on kéytettéva vahintédén korkeatasoista desinfiointia.

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

CIDEX OPA testattiin desinfioinnin jalkeen upottamalla kayttéohjeiden mukaisesti 5 minuutiksi, lampétilassa 20°C ja 0,3 % MEC puhtaissa
olosuhteissa, joissa testitulokset tayttavat kaikki vaatimukset (noudattaen standardia EN 14885:2018) silla aktiivisuusspektrille, joka on
lueteltu oheisessa taulukossa.

Toimintatyyppi Sovellettava standardi
Bakterisidinen EN 13727, EN 14561
Hiivoja tuhoava EN 13624, EN 14562
Fungisidinen EN 13624, EN 14562
Tuberkuloosibakteereja tuhoava EN 14348, EN 14563
Mykobakterisidinen EN 14348, EN 14563

Viruksia tuhoava EN 14476 83



Seuraavaan luetteloon on keratty ne muut mikro-organismit, jotka on testattu CIDEX OPA Solution -liuokselle:

SIENET
Trichophyton mentagrophytes

VAIPATTOMAT VIRUKSET
Poliovirus tyyppi 1
Rinovirus tyyppi 42
Adenovirus tyyppi 2
Coxsackievirus tyyppi B-3

VAIPALLISET VIRUKSET MIKRO-ORGANISMI

Koronavirus VEGETATIIVISET MIKRO-ORGANISMIT
Sytomegalovirus Staphylococcus aureus

Influessavirus [Hong Kong] Salmonella enterica (ennen

HIV-1 Salmonella choleraesuis)

Herpes simplex tyypit 1,2 Pseudomonas aeruginosa

Vaccinia (Wyeth) Mycobacterium bovis

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

METALLIT'
Alumiini

Anodisoitu alumiini?
Messinki

Hiiliteras

Kromattu messinki?
Kromattu terés?
Kupari

Nikkeldity messinki?
Uushopeaseos?
Ruostumaton terés®
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 [polytetrafluorieteeni]

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 nékyy heikkoa varinmuutosta 7 vuorokauden jalkeen.
Ruostumattomassa teraksessa 440 nakyy ruostetta 14 vuorokauden upotusajan jalkeen.

. Tehty 500 CIDEX OPA-liuoskasittelya. Pinnan murtumista havaittiin 150 kasittelyjakson jalkeen (25 tunnin kokonaiskontaktiaika).

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

. Joissakin tyypeissa tai sovelluksissa nakyy varinmuutoksia.

. Joissakin ultradanella hitsatuissa osissa voi esiintya halkeamia.

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

. Hampaissa kaytettaville materiaaleille tehty 1 vahintaan 10 minuutin pituinen CIDEX OPA-liuoskasittelyjakso eik& mitadan vaikutuksia
havaittu.
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Fujinon, Olympus ja Pentax endoskoopit sopivat kaytettéviksi yhdessa CIDEX OPA-liuoksen kanssa. Ota yhteytta laitteen valmistajaan,
mikali sinulla on kysymyksia CIDEX OPA-liuoksen yhteensopivuudesta jonkin laitteen kanssa.

Puhdistusaineiden yhteensopivuus: CIDEX OPA-liuos sopii kaytettavaksi yhdessa sellaisten entsymaattisten pesuaineiden kanssa,
joiden pH-taso on lahella neutraalia (6-8), jotka ovat véhan vaahtoavia ja helposti huuhdeltavissa valineisté (esim. CIDEZYME™ ja
CIDEZYME™ LF Entsymaattinen pesuaine). Hyvin happamia tai alkalisia pesuaineita ei suositella puhdistusaineiksi.

KONTRAINDIKAATIOT

. CIDEX OPA —liuosta ei saa kayttaa sellaisten urologisten instrumenttien kasittelyyn, joita on kaytetty potilailla, joilla on ollut virtsarakon
syopa. Joissakin harvoissa tapauksissa CIDEX OPA —liuos on ollut yhteydessa anafylaktistyyppisiin reaktioihin potilailla, joilla on
virtsarakon sy6pa ja joille tehdaan toistuvia rakon tahystyksia.

2. CIDEXOPA —liuosta ei saa kayttaa instrumenttien kasittelyyn, joita kaytetaan potilailla, joiden tiedetaan olevan yliherkkia CIDEX OPA

—liuokselle tai jollekin sen aineosalle.
3. CIDEX OPA-liuosta ei tulisi kayttaa lampoherkkien sairaalavélineiden steriloimiseen.

VAROITUKSIA

VAROITUS:
Sisaltaa 0,55 % orto-ftaalialdehydia
Voi aiheuttaa allergisen reaktion, kuten anafylaksian.

Vaaralauseke
Voi aiheuttaa allergisen reaktion. Myrkyllista vesielidille, pitkaaikaisia
haittavaikutuksia.
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Varoituslauseke

Valta sumun/hdyryn hengittamista. Kayta suojakasineitd. Saastuneita tydvaatteita ei saa vieda tyopaikalta. Valtettava paastamista ymparistoon.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella. Jos iimenee ihoarsytysta tai ihottumaa: Hakeudu laakariin. Riisu saastunut
vaatetus ja pese ennen uudelleenkayttod. Valumat on keréttava. Sailyta erillaén epasopivista materiaaleista. Havita sisaltd/pakkaus paikallisten/
alueellisten/kansallisten/kansainvalisten saanndsten mukaisesti. Sisaltaa ftalaldehydia. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.

. Saattaa aiheuttaa allergisen reaktion. Harvinaisissa tapauksissa on ilmennyt mahdollisia allergisia reaktioita, kuten anafylaksiaa.
Useimmissa naista tapauksista terveydenhoitohenkildkunta ei ole kayttanyt tuotetta hyvin iimastoidussa tilassa tai heilla ei ollut
asianmukaisia suojavarusteita. (Katso VAROTOIMENPITEET).

Valta kosketusta silmien, ihon tai vaatteiden kanssa. (Katso VAROTOIMENPITEET - siséltaa téarkeita tietoja silmien, ihon ja vaatteiden
suojauksesta). Suora kosketus silmien kanssa voi aiheuttaa arsytysta. Suora kosketus ihon kanssa voi aiheuttaa tilapaisen jaljen.Toistuva
kosketus voi aiheuttaa ihon ja hengitysteiden herkistymista. Herkistyminen voi harvinaisissa tapauksissa johtaa anafylaksiaan. Jos ainetta
joutuu silmiin, huuhtele silmat valittdmasti paljolla vedella vahintaan 15 minuutin ajan. Hakeudu laédkariin. Jos ainetta joutuu iholle, pese
valittdmasti vedelld. Lisaohjeita [6ytyy SDS-tiedotteesta. Tata tuotetta ei saa kayttaa suihkeiden, sumutteiden tai aerosolien muodossa.

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

. Valta altistumista orto-ftaalialdehydihdyryille, sillé ne saattavat arsyttaa hengitysteita ja silmia. Saattaa aiheuttaa kirvelya nenassa
ja nielussa, eritteen muodostumista, yskimista, epamiellyttavaa ja puristavaa tunnetta rinnassa, hengityksen vinkumista, nielun
kiristymistd, nokkosihottumaa, ja/tai harvinaisissa tapauksissa herkistymisté/anafylaksiaa, ihottumaa, hajuaistin menetysta, suun
tai huulten pistelyd, suun kuivumista tai paansarkya. Saattaa pahentaa olemassa olevaa astmaa tai bronkiittia. Siirry raittiiseen
ilmaan hoyryn hengittamisesta aiheutuvien haittavaikutusten iimaantuessa. Jos hengittaminen on vaikeaa, patevéa henkil6 voi antaa
lisdhappea. Jos oireet jatkuvat, ota yhteytta |adkariin.

. CIDEX OPA -liuoksen kayton semikriittisten laitteiden kanssa on oltava osa laitteen valmistajan antamaa validoitua huuhtelumenettelya.
Katso KAYTTOOHJEET/ Huuhteluohjeet-osaa saadaksesi térkeita huuhteluun liittyvia tietoja. Harvinaisissa tapauksissa riittamatén
huuhtelu voi aiheuttaa anafylaksian.

. Seuraa AINA Kayttoohjeet/Huuhteluohjeet (Osa B)-osaa ja ERITYISOHJEET transesofageaalisen kaikukardiografian (TEE) koetinta
varten-osaa osassa C TASMALLISESTI, muutoin laitteeseen saattaa jaddé CIDEX OPA-jaadmié. Se, ettd huuhteluohjeita ei seurata
kirjaimellisesti on tuottanut raportteja kemiallisista palovammoista, arsytyksesta ja jaljistd suussa, kurkussa, ruokatorvessa ja
mahalaukussa. Harvinaisissa tapauksissa riittdmaton huuhtelu voi aiheuttaa anafylaksian.
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VAROTOIMENPITEET

Seuraa sairaalan maarayksia ja kaytantoa likaisten laitteiden kasittelyssa ja puhdistamisessa.

1.

HownN

Kayta oikeantyyppisié ja -pituisia hansikkaita, silmasuojusta ja nestetta hylkivia asuja laitteita desinfioitaessa. Nitriilikumi- tai
butyylikumihansikkaita voidaan kayttaa. Kaytettdessa lateksikumihansikkaita tulisi kayttaa kahta hansikasparia paallekkain ja/

tai vaihtaa yksittaisia hansikkaita usein, esim. 10 minuutin altistuksen jalkeen. Kumille tai kumihansikkaiden muille komponenteille
allergisille henkildille suositellaan 100-prosenttisesti synteettisten kopolymeerihansikkaiden kayttamista.

HUOM: Tahraantumista voi tapahtua, jos iho tai vaatteet joutuvat kosketukseen CIDEX OPA-liuoksen kanssa.

Kayta CIDEX OPA -liuosta kasitellesséasi aina silmasuojuksia, kuten suojalaseja tai kasvonaamioita.

OPA-liuoksen paasy iholle tai vaatteille on estettava kayttamalla aina nesteité hylkivaa kaapua tai esiliinaa.

Kayta CIDEX OPA-liuosta kasittelyyn sopivassa, riittdvan hyvin tuuletetussa tilassa ja suljetuissa astioissa, joissa on tiukasti kiinni
olevat kannet. Tarkista paikalliset/alueelliset/maakohtaiset vaatimukset riittdvasta ilman poiston maarasta tuntia kohden. Jos olemassa
oleva ilman kasittelyjarjestelma ei riité tuuletukseen, kayta nestetta paikallisten poistoilmakupujen alla tai sellaisten putkettomien
vetokaappien/kannettavien tuuletuslaitteiden kanssa, joissa on suodattimet, jotka imevat orto-ftaalialdehydia ilmasta.
Kontaminoidut uudelleenkaytettavat laitteet ON PUHDISTETTAVA PERUSTEELLISESTI ennen desinfiointia, koska liasta tai
voiteluaineista jaava ja@makontaminaatio vahentaa desinfiointiaineen tehokkuutta.

Kayttajan TAYTYY seurata Kéyttdohjeita, koska kéyttdohjeiden muutokset saattavat vaikuttaa desinfiointiaineen turvallisuus ja
tehokkuustasoon.

CIDEX OPA —liuosta ei saa kayttaa laakinnallisissa valineissa, joita on tarkoitus kayttda kehon steriileissa kohdissa (esim. kirurgiset
kaihi-instrumentit).

Uudelleenkaytettavan laitteen valmistajan tulisi antaa kayttajalle validoitu uudelleendesinfiointimenetelmé nimenomaista laitetta varte
CIDEX OPA-liuosta kaytettaessa.

CIDEX OPA-liuoksen kayttd 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 kayttohjeita.

. Jos kaytét suodattavia kasvosuojia, varmista, etté ne voivat estdd hoyryjen hengityksen. Al kayta suodattavia kasvosuojia, jotka on

tarkoitettu hiukkasten hengittdmisen estamiseen (esim. &l kayta suodattavaa N95-hengityssuojaa).

KAYTTOOHJEET

Puhdistus/dekontaminaatio: Veri, muut elimiston nesteet seka voiteluaineet taytyy puhdistaa taydellisesti ladkinnallisten laitteiden
pinnoilta ja luumeneista ennen kuin ne desinfioidaan uudelleen desinfiointiaineella. Veri ja muut elimiston nesteet tulisi havittaa kaikkien
sovellettavissa olevien, infektiojatteiden havittamista koskevien saantdjen mukaisesti.

Katso uudelleenkaytettavan laitteen valmistajan tuoteselostetta saadaksesi ohjeita heidan vélineidensa purkamisesta, dekontaminaatiosta,
puhdistamisesta ja vuotokokeista.
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Puhdista laitteet, mukaan lukien luumenit, perusteellisesti puhdistuskaytannon tai standardin mukaisesti ennen laitteiden upottamista
CIDEX OPA-liuokseen.

Huuhtele ja kuivaa perusteellisesti kaikki puhdistettujen laitteiden pinnat ja luumenit.

Kaytto: EI TARVITSE AKTIVOIDA.

Merkitse sailion avauspaivamaara sailion tarraan tai lokikirjaan. Kun se on avattu, sailidssa olevaa liuosta voidaan séilyttaa korkeintaan 75
vuorokauden ajan (edellyttaen etta kyseinen 75 vuorokauden aika ei ylita sil merkittya viimeista kayttopaivamaaraa) kunnes se on kaytetty
loppuun. Merkitse lokikirjaan (erilliseen yllamainitusta) muistiin tai toiseen siliéon kiinnitettyyn tarraan se paivamaara, jolloin liuos kaadettiin
alkuperaisesta sailiosta toiseen sailioon. Toisessa séilidssa olevaa liuosta voidaan kayttaa korkeintaan 14 vuorokauden ajan. Tuote
taytyy havittaa 14 vuorokauden jalkeen, vaikka CIDEX OPA-liuoksen testausliuska osoittaisi, ettd konsentraatio on MEC: ia korkeampi.

A. Korkeatasoinen desinfiointi: Upota laite kokonaan CIDEX OPA -liuokseen siten, etta kaikki luumenit tayttyvat ja ilmakuplat haviavat,
vahintaan 5 minuutin ajaksi 20°C (68°F) tai korkeammassa lampétilassa, 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.

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). Kayta steriilia 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 maaralla (vahintaan 100 ml) huuhteluvettd, ellei laitteen valmistaja ole muuta
iimoittanut.
Poista laite ja kaada huuhteluvesi pois. Kayta aina uutta puhdasta vetté jokaiseen huuhteluun. Alé kéyté vetta uudelleen
huuhteluun tai mihinkdan muuhun tarkoitukseen.
Toista tama prosessi viela KAKSI (2) kertaa, niin ettd huuhtelu suoritetaan kaiken kaikkiaan KOLME (3) KERTAA suurissa
maarissa puhdasta vetta, jotta CIDEX OPA -liuoksen jagmat poistuvat. Jadmat voivat aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia,
kuten harvinaisissa tapauksissa anafylaksian. KATSO VAROITUKSIA. HUUHTELU TAYTYY SUORITTAA KOLME (3)
KERTAA SUURELLA MAARALLA PUHDASTA UUTTA VETTA JOKAISELLA KERRALLA.
Uudelleenkaytettavan laitteen valmistajan tarroissa on lisda huuhteluohjeita.
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b) Automaattinen toimenpide:

Valitse automaattisessa endoskooppisessa uudelleenkasittelylitteessa sellianen huuhteluohjelma, joka on hyvaksytty télle laitteelle.
Varmista, etta valittu automaattinen huuhteluohjelma huuhtelee laitteen perusteellisesti, mukaan lukien kaikki luumenit,
runsaalla maaralla steriilia tai juomakelpoista vetta uudelleekaytettavan laitteen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Varmista, etta jokainen huuhtelu kestaa vahintaan 1 minuutin, ellei uudelleenkaytettavan laitteen valmistaja ole maaritellyt
pidempaé aikaa. Varmista, ettd uutta puhdasta vetta kéytetaan jokaiseen huuhteluun. Alé kéyta vettd uudelleen huuhteluun

tai mihinkdan muuhun tarkoitukseen.

Uudelleenkaytettavan laitteen valmistajan tarroissa on lisda huuhteluohjeita

HUUHTELU STERIILILLA VEDELLA: Jotkin laitteet ja toimenpiteet saattavat vaatia huuhtelua steriililla vedelld korkeatasoisen
desinfioinnin jalkeen. Seuraavat laitteet on huuhdeltava steriililla vedelld puhdasta tekniikkaa kayttaen:

« Laitteet, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi kehon normaalisti steriileilla alueilla.

« Laitteet, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi potilailla, joiden immuniteetin tiedetdén olevan vaarantunut, tai potilailla,
joiden immuniteetti on mahdollisesti vaarantunut sairaalakaytannén mukaisen arvioinnin mukaan (jos potilaat kuuluvat
korkeariskiseen populaatioon).

» Bronkoskooppeihin ja muihin semikriittisiin laitteisiin voi kohdistua kontaminaatioriski, jos ne huuhdellaan juomakelpoisella
vedella. Nama laitteet on huuhdeltava steriililla vedelld. Juomakelpoisessa vedessa voi olla potilaille, joiden immuniteetti on
vaarantunut, mahdollisesti patogeenisia mikro-organismeja, jotka voivat nostaa naiden potilaiden infektioriskia.

* Muut semikriittiset instrumentit, joissa on luumeneita, on huuhdeltava steriililla vedella steriilia ruiskua ja puhdasta tekniikkaa
kayttaen.

HUUHTELU JUOMAKELPOISELLA VESIJOHTOVEDELLA:

« Kaikkien muiden laitteiden huuhtelua steriililla vedelld suositellaan silloin, kun se kaytanndllistd. Muussa tapauksessa huuhtelu
juomakelpoisella vesijohtovedella on hyvaksyttavaa.
Kaytettdessa juomakelpoista vesijohtovettd huuhtelussa, kayttajan 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, ettd veden mikrobisisaltd niiden kayton jalkeen voi ylittda sen maaran, joka vesijohtovedessa oli ennen aineiden
kayttéa. Veden laadun varmistamiseksi on suositeltavaa, ettd noud 1 vedenkasittelymenetelmien huoltokaytantoa.
Bakteerisuodatin (0,2 mikronia) -jarjestelman kayttd voi eliminoida tai vahentda suuressa maarin naiden vesijohtoveden
lahteesta tulevien, vesitse levidvien bakteerien maaraa. Ota yhteytta suodatin- tai UV-jarjestelmien valmistajaan saadaksesi
ohjeita ennakkohuollosta ja suodattimen ajoittaisesta vaihtamisesta, jotta valtytaan kolonisoitumiselta tai biofilmien
syntymiseltd suodattimessa.
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« Laite, jota ei ole kuivattu taydellisesti, on ideaalinen alusta bakteerien nopealle kolonisoitumiselle. Koska nama vesitse
leviavat bakteerit ovat erittain vastustuskykyisia kuivaamiselle, nopea kuivaus valttad mahdollisen kolonisaation syntymisen,
mutta ei varmista sitd, etté laitteessa ei olisi naité bakteereja. Loppuhuuhtelua 70 -prosenttisella isopropyyli-alkoholinesteella
voidaan kayttaa nopeuttamaan kuivausprosessia ja vahentamaan minka tahansa organismien maaraa, jotka ovat lasna
juomakelpoisella vesijohtovedella huuhtelun jalkeen.

C. Erityisohjeet transesofageaalisen kaikukardiografian (TEE) koettimen uudelleendesinfiointia varten: Kuten kaikkien muidenkin
laitteiden kanssa, seuraa huolellisesti koettimen valmistajan suosituksia kuten steriilin suojakotelon kaytté TEE:ta tehtdessa.
Korkeatasoinen desinfiointi (HDL) vaatii vahintdan 5 minuutin liotuksen CIDEX OPA-liuoksessa. Koettimien liian pitka liotus (yli tunnin
ajan) korkeatasoisen desinfioinnin aikana ja/tai jos niité ei huuhdella kolme kertaa uudessa puhtaassa vedessé joka kerta kuten osassa
B kuvataan saattaa johtaa siihen, ettd CIDEX OPA-nestettd jaa laitt n, mika aiheuttaa jalkia, arsytysta tai kemiallisia
palovammoja suussa, kurkussa, ruokatorvessa ja mahalaukussa.

D. Uudelleenkaytto desinfioinnissa: CIDEX OPA-liuos on todistetusti tehokas uudelleenkayttamiseen liittyvien orgaanisen
maalajikontaminaation ja mikrobiologisen kuormituksen ollessa lasna. CIDEX OPA-liuoksen orto-ftaali -konsentraatio sen kayttéian aikana
taytyy varmistaa CIDEX OPA-liuoksen liuskatestilla ennen kutakin kéayttokertaa, jotta varmistutaan siita, ettd MEC-taso on 0,3 %. CIDEX
OPA-liuosta voidaan kayttaa ja kayttaa uudelleen osoitetut rajoitukset huomioon ottaen korkeintaan 14 vuorokauden ajan. CIDEX OPA-liuos
on hévitettava 14 vuorokauden jalkeen, vaikka CIDEX OPA-liuoksen testausliuska osoittaisi, etté konsentraatio on MEC:ia korkeampi.

DESINFIOINTIAINEEN TARKKAILU:

» On suositeltavaa, ettd CIDEX OPA-liuos testataan CIDEX OPA-liuoksen testausliuskoilla ennen kutakin kayttokertaa
uudelleenkaytettdessa. Tama varmistaa, etté aineessa on oikea orto-ftaalialdehydikonsentraatio.

+ Kun CIDEX OPA-nestetta kaytetaan korkeatasoisena desinfiointiaineena, suositellaan lampomittarin ja ajastimen kayttoa
optimaalisten kayttdolosuhteiden varmistamiseksi.

+ Tarkista liuos visuaalisesti sen uudelleenkayttaikana nahdaksesi onko siina presipitaatteja, joita saattaa olla Iasna kovan veden
kayton seurauksena. Havita liuos, jos presipitaatteja [6ytyy.

UUDELLEENKAYTETTAVIEN LAITTEIDEN DESINFIOINNIN JALKEINEN KASITTELY JA SAILYTYS:
Desinfioidut uudelleenkaytettavat laitteet on kaytettava valittomasti tai sailytettava siten, ettd uudelleenkontaminaation mahdollisuus on
minimaalinen. Katso uudelleenkaytettavan laitteen valmistajan tuoteselostetta saadaksesi sailytykseen ja/tai kasittelyyn liittyvia lisdohjeita.

SAILYTYSOLOSUHTEET JA VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

1. CIDEX OPA-liuos tulisi sailyttaa sen alkuperai a suljetussa sailiossa 15-30°C (59 - 86°F) asteen lampdtilasaadellyssa, hyvin
tuuletetussa ja vahaliikenteisessa paikassa.

2. Kun séili6 on avattu, kayttamaton liuos voidaan sailyttaa alkuperaisessa sailidssa korkeintaan 75 vuorokauden ajan kunnes se on kaytetty.

3. CIDEX OPA-liuoksen viimeinen kayttopaivamaara on sailion paalla.
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VAARATILANNE- JA TEKNISET TUOTETIEDOT

Vaaratilanteisiin liittyvaa lisatietoja 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

Kayttajalla tulisi olla asiaankuuluva koulutus laékinnallisten laitteiden dekontaminaatiossa ja desinfioinnissa ja nestemaisten kemiallisten
desinfiointiaineiden kasittelyssa. Lisatietoja CIDEX OPA-liuoksesta saa ottamalla yhteytta paikalliseen Advanced Sterilization
Productsedustajaan.

TIETOJA DESINFIOINTIAINEEN/SAILION HAVITTAMISESTA

Tarkista paikalliset sdannokset. Glysiinia (vapaa emas) voidaan kayttaa CIDEX OPA -liuoksen neutralointiaineena ennen havittamista.
Glysiinia (vapaa emas) tulee kayttaa vahintaan 25 grammaa 3,78 litran CIDEX OPA -liuosméérén neutraloimiseen. Neutraloinnin suositeltu

vahimmaisaika on yksi tunti. Havité siséltd/pakkaus paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvélisten séanndsten mukaisesti. Ald kayta
tyhjaa sailiota uudelleen.
TUOTTEIDEN TOIMITUS
Tuotekoodi Tuotekuvaus Laatikko sisaltaa
20391 Yksi gallona (3,785 1) 4 x 3,785 I/laatikko sailio
20392 CIDEX OPA-liuos testausliuskat 60 liuskaa/pullo; 2 pulloa/laatikko
20393 CIDEX-OPA/liuos testausliuskat 15 liuskaa/pullo; 2 pulloa/laatikko

Katso kaytettyjen symbolien sanasto osoitteesta eifu.asp.com.
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BRUGSANVISNING

CIDEX™ OPA ortho-phthalaldehyd hgjniveau desinfektions oplasning
Aktive ingredienser ortho-phthalaldehyd.. . 0.55%
Inaktive ingredienser .. 99.45%
Dikaliumhydrogenphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat
Benzotriazol
Citronsyre
D&C grent farvestof nr.5
N-(hydroxyethyl)-ethylendiamintrieddikesyre(HEDTA)
Vand

I alt 100.00%

Skal ikke aktiveres for brug.

INDIKATIONER

Nar CIDEX OPA-oplgsning bruges i overensstemmelse med brugsanvisningen, er den et hgjniveaudesinfektionsmiddel til genforarbejdning
af varmefelsomme medicinske anordninger, der anvendes inden for det medicinske omrade. CIDEX OPA-oplgsning er beregnet til brug
med manuelle systemer (spand og bakke), der er fremstillet af polypropylen, akrylonitril-butadien-styren (ABS), polyaetylen, glas-fyldt
polypropylen og/eller polycarbonatplast. CIDEX OPA-oplgsning kan ogsa bruges i automatiske genforarbejdningsapparater til endoskoper

i henhold til producentens vejledninger og ber kontrolleres ved hjeelp af CIDEX OPA-oplgsningsteststrimler.

Se BRUGSANVISNING — Genbrug til desinfektion.

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

Antimikrobiel aktivitetsniveau: CIDEX OPA-oplgsningen kan bruges ved falgende antimikrobielle aktivitetsniveau:

Hajniveau desinfektionsmiddel: CIDEX OPA-oplgsningen er et hgjniveau desinfektionsmiddel til semikritiske anordninger ved ferste gangs
brug eller genbrug, som beskrevet i Brugsanvisningen, ved eller over dets Minimums Effektive Koncentration (MEC) pa 0.3%, som pavist af
CIDEX OPA-oplasningens teststrips, ved 20°C (68°F) med en nedsaenkningstid pa mindst 5 minutter for en genbrugsperiode pa op til 14 dage.
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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 genbrugesi maksimalt
14 dage, forudsat at de ngdvendige betingelser vedrarende ortho-phthalaldehyd koncentrationen og temperaturen er tilstede. Veerdier, som
er baseret pa kontrol af desinfektionsmidlet, er beskrevet senere i Brugsanvisningen. Man ma IKKE udelukkende saette sin lid til antallet

af dage i brug. Koncentrationen af produktet undervejs i genbrugstiden skal verificeres af CIDEX OPA-oplgsningens teststrips umiddelbart
inden hver anvendelse for at afgere, om koncentrationen af ortho-phthalaldehyd er over en MEC-veerdi pa 0.3%. Produktet skal bortskaffes
efter 14 dage, selvom CIDEX OPA-oplgsningens teststrip indikerer en koncentration over MEC-vaerdien.

Generel information om valg og brug af desinfektionsmidler til medicinske anordningers genbearbejdelse: Veelg et
desinfektionsmiddel med et antimikrobielt aktivitetsniveau, der er passende for den genbrugelige anordning. Felg den genbrugelige anordnings
meerkatinstruktioner samt standard institutionel praktik. Ved mangel pa fuldsteendige instruktioner kan felgende proces anvendes:

For det farste geelder det for anordninger med patientkontakt, at man skal afgere, om den genbrugelige anordning, der skal
genbearbejdes, er en kritisk eller semikritisk anordning.

Kritiske anordninger: Repraesenterer 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 omstaendigheder sterilt kropsvaev.

Semikritiske anordninger: Har kontakt med slimhinder, men penetrerer almindeligvis ikke normalt sterile kropsomrader.

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

Kritiske anordninger (f.eks..laparoskoper og mikro-kirurgiske instrumenter): Sterilisation er nedvendig.

Semikritiske genbrugelige anordninger (f.eks. gastroskop): Sterilisation er nedvendig, nar som helst det er muligt; hvor det ikke er
muligt, er hajniveau desinfektion den minimalt acceptable proces.

For det tredje skal man veelge et desinfektionsmiddel, der er markeret som passende for det antimikrobielle niveau, og som er kompatibelt
med den genbrugelige anordning. Folg direktiverne for desinfektionsmidlet.

CIDEX OPA blev testet efter desinficering ved nedseenkning som angivet i brugsanvisningen ved 5 minutter, 20°C med MEC pa 0,3
% under rene forhold, hvor testresultater opfylder alle krav (i henhold til EN 14885:2018) for det spektrum af aktivitet, der er anfort i
nedenstaende tabel.

Type aktivitet Gezldende standard
Bakteriedreebende EN 13727, EN 14561
Geerdraebende EN 13624, EN 14562
Svampedraebende EN 13624, EN 14562
Tuberkulosedraebende EN 14348, EN 14563
Mycobakteriedraebende EN 14348, EN 14563
Virusdraebende EN 14476
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Folgende liste inkluderer yderligere mikroorganismer, der er testet for CIDEX OPA-opl@sning:

SVAMPE

Trichophyton mentagrophyter

VIRUS UDEN KAPPE VIRUS MED KAPPE MIKROORGANISMER

Poliovirus Type 1 Coronavirus VEGETATIVE

MIKROORGANISMER

Rhinovirus Type 42 Cytomegalovirus Staphylococcus aureus

Adenovirus Type 2 Influenza Virus [Hong Kong] Salmonella enterica (tidligere

Coxsackievirus Type B-3 HIV-1 samonella choleraesuis)
Herpes simplex Types 1,2 Pseudomonas aeruginosa
Vaccinia (Wyeth) Mycobacterium bovis

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 selv 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
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. Eksponeret for 31 dages (744 timer) kontinuerlig kontakt med CIDEX OPA-oplgsningen uden nogen indvirkning, undtagen hvis andet
er noteret.

2. Viser tegn pa overflade misfarvning ved 7 dage eller mere.

. De fleste afprovede niveauer viser ingen effekt. Andre kan udvise mindre misfarvning efter 7 dage eller mere. Rustfrit stal 440 viser rust
ved 14 dages nedszenkning.

. Behandlet med 500 cyklusser af CIDEX OPA-oplasningen. 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 er 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
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Fujinon, Olympus og Pentax endoskoper er kompatible med CIDEX OPA-oplgsning. Hvis der opstar spergsmal angaende en anordnings
kompatibilitet med CIDEX OPA-oplasning, bedes man kontakte fabrikanten.

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

KONTRAINDIKATIONER

1. CIDEX OPA-oplgsningen ber ikke anvendes til at desinficere urologiske instrumenter, der skal bruges hos patienter med en
bleerecancer fortid. | sjeeldne tilfeelde er CIDEX OPA blevet associeret med anafylaktisk lignende reaktioner hos patienter med
bleerecancer, der har gennemgaet gentagne cystoskopier.

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

3. CIDEX OPA-oplasning ma ikke bruges til at sterilisere varmefglsomme medicinske anordninger.

ADVARSLER

FORSIGTIG:
Indeholder 0.55% ortho-phthalaldehyd
Kan fremkalde en allergisk reaktion, herunder anafylaksi.

H-saetning
Kan udlgse allergisk hudreaktion. Toksisk for vandliv med langvarig virkning.
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P-saetning

Undga at indande tage/dampe. Veer ifert beskyttelseshandsker. Kontamineret arbejdstej ber ikke tillades uden for arbejdspladsen. Undga
udledning i miljget. VED HUDKONTAKT: Vask med rigelige maengder vand. Ved forekomst af hudirritation eller udsleet: Seg leegehjeelp.
Tag kontamineret tgj af, og vask det, inden det bruges igen. Opsaml spild. Opbevares veek fra inkompatible materialer. Bortskaf indhold/
beholder i henhold til lokale/regionale/nationale/internationale bestemmelser. Indeholder phthalaldehyd. Kan udigse allergisk reaktion.

1.

Kan fremkalde en allergisk reaktion. Mulige allergiske reaktioner, herunder anafylaksi, er blevet rapporteret i sjzeldne tilfeelde. | de fleste
af disse tilfeelde brugte sundhedspersonalet ikke produktet i et godt ventileret rum eller bar ikke passende personligt beskyttelsesudstyr.
(Se FORSIGTIGHEDSREGLER).

. Undga kontakt med gjne, hud eller beklaedning. (Se FORSIGTIGHEDSREGLER - for vigtige oplysninger om hvordan gjne, hud

og beklaedning beskyttes.) Direkte konotakt med gjne kan forarsage irritation. Direkte kontakt med hud kan forarsage midlertidig
misfarvning. Gentagen kontakt kan forarsage sensibilisering af hud og luftvej. Sensibilisering kan medfere anafylaksi i sjeeldne tilfeelde.
| tilfeelde af kontakt med gjnene skylles gjnene omgaende med store maengder vand i mindst 15 minutter. Seg laegehjeelp. | tilfeelde af
hudkontakt vaskes huden omgaende med vand og saebe. Der henvises til sikkerhedsdatabladet angaende yderligere oplysninger. Der
ma ikke dannes spray, tager eller aerosoler af dette produkt.

. Indtagelse kan forarsage irritation eller kemiske brandsar i munden, struben, -spiseraret og maven. Hvis indtaget, MA MAN IKKE

FREMKALDE OPKASTNING. Drik store kvantiteter af vand og ring straks til leegen. Sandsynlig slimhindebeskadigelse fra oral
pavirkning kan kontraindikere brugen af mave udpumpning.

. Undga udsaettelse for ortho-phthalaldehyddampe da de kan veere irriterende for luftveje og gjne. Kan give sviende fornemmelser i

naese og hals, sekretion, hostning, brystgener og sammensneret fornemmelse, andedraetsbesveer, hvaesen, sammensneret hals,
urticaria (naeldefeber), og/eller sensibilisering/anafylaksi i sjeeldne tilfeelde, udsleet, tab af lugtesans, prikken i munden eller lzeberne,
ter mund eller hovedpine. Kan forvaerre allerede bestaende astma- eller bronkitislidelse. | tilfeelde af bivirkninger fra indanding af damp
skal der s@ges tilflugt til frisk luft. Hvis det er sveert at ande, kan det blive ngdvendigt at kvalificeret personale administrerer ilt. Hvis
symptomerne vedvarer, skal der sgges laegehjeelp.

. Brug af CIDEX OPA-oplasning med semikritisk udstyr skal veere en del af en valideret skylningsprocedure som angivet af producenten.

Se Skylningsanvisning i BRUGSANVISNINGEN angaende vigtige oplysninger om skyling. Forkert skylning kan medfgre anafylaksi i
sjeeldne tilfeelde.

. Falg ALTID skylningsanvisningerne i brugsanvisningen (Del B) og de SARLIGE ANVISNINGER til transgsofageal ekkokardiografi-sonder

i Del C NGOJAGTIGT ellers kan restkoncentrationer af CIDEX OPA forblive pa udstyret. Undladelse af at falge skylningsanvisningerne
nejagtigt har medfert rapportering om aetsning, irritation og misfarvning af mund, hals, gsofagus og mave. Forkert skylning kan medfere
anafylaksi i sjeeldne tilfeelde.

FORSIGTIGHEDSREGLER

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

1.

Anvend handsker af egnet type og lzengde nar udstyr desinficeres. Nitriigummihandsker eller butylgummihandsker kan anvendes.
Ved anvendelse af latexhandsker, bgr brugeren anvende to par handsker og/eller udskift et par handsker ofte, f.eks. efter 10 minutters
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udsaettelse. Personer, der er falsomme overfor latex eller andre indholdsstoffer i latex-handsker, anbefales at anvende handsker af

100 % syntetisk copolymer.

Bemark: Kontakt med CIDEX OPA-oplgsningen kan misfarve eksponeret hud eller beklaedning.

Djenbeskyttelse, sasom beskyttelsesbriller eller ansigtsskaerme, skal altid anvendes ved handtering af CIDEX OPA.

En vaeskeafvisende kittel eller et veeskeafvisende forkleede skal altid anvendes, for at undga at OPA kommer pa beklzedning eller hud.

Brug CIDEX OPA-oplgsningen i et dertil indrettet rum med tilstreekkelig ventilation og beholdere med teetsluttende Iag. Der henvises

til lokale/stats-/landskrav angaende det egnede antal luftudskiftninger i timen. Hvis der ikke leveres tilstraekkelig ventilation

af det eksisterende lufthandteringssystem, brug udsugningshaetter i lokalet, eller udsugningshaetter uden luftkanal/bzerbart

ventilationsudstyr, som har et filter, der absorberer ortho-phthalaldehyd fra luften.

5. Kontamineret, genbrugeligt udstyr SKAL RENGORES GRUNDIGT fer desinfektion, da restkontaminering med smuds eller

smeremidler nedsaetter desinfektionsmidlets effektivitet.

Brugeren SKAL fglge brugsanvisningen, da aendringer til brugsanvisningen kan pavirke desinfektionsmidlets sikkehed og effektivitet

Anvend ikke CIDEX OPA-oplasningen pa medicinsk udstyr, der er beregnet til brug i et sterilt omrade i legemet (f.eks. kirurgiske

instrumenter til gra steer).

8. Producenten af genbrugeligt udstyr ber give brugeren en valideret genbehandlingsprocedure til udstyr, der bruger CIDEX OPA-
oplgsning.

9. Brug af CIDEX OPA-oplasning i automatiserede endoskop-desinfektionsmaskiner skal veere en del af en valideret
genbehandlingsprocedure. Brug teststrimler til CIDEX OPA-oplgsning, der paviser ortho-phthalaldehydkoncentrationen fer hver cyklus
til at pavise MEC. Folg brugsanvisningen, der falger med teststrimlerne til CIDEX OPA-oplasningen.

10. Hvis der anvendes filtrerede ansigtsmasker, skal det sikres, at de er i stand til at forhindre indanding af damp. Anvend ikke filtrerende
ansigtsmasker, der kun er beregnet til at forhindre indanding af partikler (f.eks. anvend ikke N95 filtrerende ansigtsmaske).

HoN

No

BRUGSANVISNING

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

Referér til den genbrugelige anordnings fabriksmaerkat for instruktioner angaende demontering, dekontamination, rensning og lsekage-
afprgvning af udstyret.

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

Skyl grundigt og after alle overflader og hulrum pa de rensede anordninger.

Brug: AKTIVERING ER IKKE N@DVENDIGT.
Notér datoen for beholderens abning pa beholderens mzerkat eller i en logbog. Efter anbrud kan oplasningen, der forbliver i beholderen,
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opbevares i op til 75 dage (forudsat at de 75 dage ikke overstiger udlgbsdatoen pa beholderen) indtil opbrugt. Notér datoen for
oplgsningens udtagning fra den oprindelige beholder og ned i en anden beholder i en logbog (separat fra den ovenfor naevnte logbog),
eller pa en meerkat 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 teststrip indikerer en koncentration over MEC-vaerdien.

A. Hgjniveau desinficering: Nedsaenk 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 gdelaegge 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 Kong]; Vaccinia; Coronavirus; Coxsackievirus Type B-3; Cytomegalovirus; Rhinovirus Type 42). Fjern anordningen
fra oplgsningen og skyl omhyggeligt ved at falge skylleinstruktionerne nedenfor.

B. Skylleanvisninger
1. SKYLLEPROCEDURE
a) Manuel behandling:

« Efter optagning fra CIDEX OPA-oplgsningen, skal den medicinske anordning skylles grundigt ved fuldsteendig nedszenkning i en
stor maengde (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 maengder 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 proceduren TO (2) gange i, til i alt TRE (3) SKYLNINGER, med store maengder friskt vand til at fierne restkoncentrationer
af CIDEX OPA-opl@sning. Restkoncentrationer kan forarsage alvorlige bivirkninger, herunder anafylaxi i sjeeldnine tilfeelde.
SE ADVARSLER. TRE (3) ADSKILTE, NEDS/AENKNINGSSKYLNINGER | STORE MANGDER VAND ER PAKRAVET.
« Der henvises til anvisningerne fra fabrikanten af den genbrugelige medicinske anordning for yderligere skylleanvisninger.
b) Automatiseret behandling:
» Veelg en skyllecyklus pa en automatiseret endoskopdesinfektionsmaskine, der er valideret til brug med dette produkt.
« Sorg for, at den automatiserede skyllecyklus, der veelges, vil skylle den medicinske anordning grundigt inklusive alle hulrum
med store maengder 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 laengere 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: Visse udstyr og procedurer kraever muligvis skylning med sterillt vand efter desinfektion pa hejt
nivea. Det folgende udstyr skal skylles med sterilt vand med ren teknik:
« Udstyr, der er beregnet til brug i normalt sterile omrader i legemet.
« Udstyr, der er beregnet til brug hos patienter, der er immunkompromitteret, eller patienter, der muligvis er
immunkompromitteret baseret pa hospitalsprocedurer (f.eks. hgjrisikopopulation, der tilses).
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« Bronchoskoper og andet semikritisk udstyr kan blive kontamineret ved skylning med drikkevand. Dette udstyr skal skylles
med sterilt vand. Der kan vaere mikroorganismer til stede i drikkevandet, der kan veere patogene hos patienter, der er
immunkompromitteret, hvilket kan udszette dem for en hgj risiko for infektion.

« Andre semikritiske instrumenter med lumen skal skylles med sterilt vand med en steril sprajte med ren teknik.

3. SKYLNING MED ALMINDELIGT DRIKKEVAND:

For alle andre anordninger anbefales en skylning med sterilt vand, nar praktisk muligt. Hvis ikke er almindeligt drikkevand
acceptabelt til skylning.

Nar der bruges almindeligt drikkevand til skylning, ber brugeren vaere klar over den foragede risiko for rekontamination af
anordningen eller det medicinske udstyr med mikroorganismer, der kan veere til stede i drikkevandet.
Vandbehandlingssystemer, med bledgerings- eller de-ioniserende midler, kan tilfare mikroorganismer til det behandlede vand
i et sadant 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 steerkt 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 aftarret, udger en ideel situation for hurtig kolonisation af bakterier. Da disse vandbarne bakterier
er meget modstandsdygtige overfor udterring, vil hurtig terring undga 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 opl@sning kan bruges til at
fremskynde terringsprocessen og reducere antallet af organismer, der er til stede pa grund af skylning med drikkevand.

C. Specielle instruktioner for behandlingen af Transesophageal Ekkokardiografi (TEE) Sonde: Som med alle anordninger skal man
omhyggeligt falge sondefabrikantens anbefalinger, sasom brug af et sterilt beskyttende hylster under udferelse af TEE. Iblodsaetning
i et minimum af 5 minutter i CIDEX OPA-oplgsning er ngdvendig for hgjniveau desinfektion (HLD). Ved langvarig ibledszetning af
sonderne, (f.eks. laengere end en time) under HLD og/eller undladelse af skylning tre gange med en ny vandvolumen hver gang, som
beskrevet i Afsnit B, kan resultere i, at rester af CIDEX OPA-oplgsningen forbliver pa 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-opl@sningen ved tilstedeveerelsen af organisk
jordkontamination og mikrobiologiske belastninger. Ortho-phthalaldehyd koncentrationen af CIDEX OPA-oplgsning under dennes
holdbarhedstid skal verificeres ved hjeelp af CIDEX OPA-oplgsningens teststrips fer hver anvendelse, for at bestemme at MEC-veerdien pa
0.3% er tilstede. CIDEX OPA-opl@sningen kan bruges og genbruges indenfor de ovenfor anfarte begraensninger i op til 14 dage. CIDEX OPA-
oplasningen skal bortskaffes efter 14 dage, ogsa selvom CIDEX OPA-oplgsningens teststrips indikerer en koncentration over MEC-veerdien.

KONTROL AF DESINFEKTIONSMIDLET:
+ Under genbrug anbefales det, at CIDEX OPA-opl@sningen bliver testet med CIDEX OPA-oplgsningens teststrips fgr hver anvendelse.
Dette er for at sikre, at den passende koncentration af ortho-phthalaldehyd er til stede.
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« Under brug af CIDEX OPA-oplgsningen som et hgjniveau desinfektionsmiddel, anbefales det, at et termometer og en tidsteeller
anvendes for at sikre, at alle betingelser er imgdekommet.

« Inspicér visuelt oplgsningen under dennes genbrugsperiode for tilstedevaerelsen af udfeeldningsprodukter eller bundfald, hvilket kan
forekomme ved brug af hardt vand. Kassér oplgsningen, hvis bundfald forekommer.

HANDTERING OG 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 OG UDL@BSDATO

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

2. Nar beholderen er anbrudt, kan den ubrugte del af oplgsningen opbevares i den oprindelige beholder i op til 75 dage inden brug.

3. Udlgbsdatoen pa CIDEX OPA-oplasningen findes pa den oprindelige beholder.

N@DSITUATIONER OG TEKNISK PRODUKTINFORMATION

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

BRUGER TRANING

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

DESINFEKTIONSMIDDEL/BEHOLDER BORTSKAFFELSESINFORMATION

Se de lokale bestemmelser for bortskaffelse. Glycin (fri base) kan bruges som et neutraliseringsmiddel til CIDEX OPA-oplgsning inden
bortskaffelse. Der skal anvendes mindst 25 g glycin (fri base) til at neutralisere 3,78 liter CIDEX OPA-oplgsning. Den mindste anbefalede
neutraliseringstid er én time. Bortskaf indhold/beholder i henhold til lokale/regionale/nationale/internationale bestemmelser. Undlad at
genbruge en tom beholder.

LEVERINGSINFORMATIONER

Art.nr. Beskrivelse Indhold per kasse

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

20392 CIDEX OPA-oplgsningens teststrips 60 strips/flaske; 2 flasker/kasse
20393 CIDEX OPA-oplgsningens teststrips 15 strips/flaske; 2 flasker/kasse

Der findes en ordliste over de anvendte symboler pa eifu.asp.com. 19g



CIDEX™ OPA ortho-ftalaldehyd-lesning Desinfeksjonsvaeske
Aktiv bestanddel ortho-ftalaldehyd.. .... 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)

Vann
Totalt..

.... 100.00%

Trenger ikke aktivering fer bruk.

BRUKSANVISNING

CIDEX OPA Solution er et desinfeksjonsmiddel av hgy kvalitet for reprosessering av varmefglsomt medisinsk utstyr som brukes i det
medisinske omradet nar det brukes i henhold til brukerveiledningen. CIDEX OPA Solution er tiltenkt bruk i manuelle (batte og brett)
systemer fremstilt av polypropylen, akrylnitril-butadien-styren (ABS-plast), polyetylen, glassfylt polypropylen og/eller polykarbonatplast.
CIDEX OPA Solution kan ogsa brukes i automatiserte endoskopreprosessorer i henhold til produsentens instruksjoner og ber overvakes
med CIDEX OPA Solution Test Strips.

Se BRUKERVEILEDNING - gjenbruk for desinfisering.

Medisinsk utstyr som desinfiseres i CIDEX OPA-lgsningen skal forst rengjeres i henhold til godkjente rengjeringsprosedyrer eller - normer.
Mikrobiologisk virkningsgrad: CIDEX OPA-lgsningen kan brukes med falgende mikrobiologiske virkningsgrad:

Desinfeksjonsvaeske: CIDEX OPA-lgsningen er en desinfeksjonsvaeske for semikritisk utstyr nar den brukes eller brukes igjen i samsvar
med bruksanvisningen. Konsentrasjonen skal veaere over minste effektiv konsentrasjon (MEC) pa 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 lesningens 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 desinfiseringsmidler for desinfeksjon av medisinsk utstyr: Velg en desinfeksjonsvaeske
med den mikrobiologiske virkningsgraden som er riktig for flergangsutstyr. Falg merkingen pa flergangsutstyr og normal praksis ved
institusjonen. Dersom det ikke finnes fullstendige anvisninger, skal man utfere felgende:

For utstyr som er i pasientkontakt skal man ferst bestemme om dette er kritisk eller semikritisk utstyr.

Kritisk utstyr Gir hgy risiko for infeksjon dersom det ikke er sterilt. Trenger vanligvis gjennom hud og slimhinner under bruk eller brukes
pa annen mate i kroppens normalt sterile vev.

Semikritisk utstyr Kommer i kontakt med slimhinner, men trenger vanligvis ikke inn i kroppens normalt sterile omrader.
Deretter skal man avgjare om det trengs sterilisering eller desinfeksjon.
Kritisk utstyr (f.eks. laparoskoper og mikrokirurgiske instrumenter): Sterilisering er pakrevd.

Semikritisk utstyr (f.eks. gastroskop): Sterilisering er pakrevd nar dette er mulig. Nar dette ikke er mulig, er desinfeksjon minste
akseptable prosedyre.

Sa skal man velge en desinfeksjonsvaeske som er merket for den riktige mikrobiologiske virkningsgraden og er tilpasset flergangsutstyret.
Folg desinfeksjonsvaeskens bruksanvisning.

CIDEX OPA ble testet etter desinfisering ved nedsenking som angitt i bruksanvisningen, i 5 minutter, 20 °C med MEC pa 0,3 % under rene
forhold, hvor testresultatene oppfyller alle krav (i henhold til EN 14885:2018) for aktivitetsspektrumet som er oppfert i tabellen nedenfor.

VP! ivi Aktuell standard
Bakteriedrepende EN 13727, EN 14561
Gjeerdrepende EN 13624, EN 14562
Soppdrepende EN 13624, EN 14562
Tuberkelbakteriedrepende EN 14348, EN 14563
Mykobakteriedrepende EN 14348, EN 14563
Virusdrepende EN 14476
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Folgende liste inkluderer ytterligere mikroorganismer som ble testet for CIDEX OPA Solution:

SOPP
Trichophyton mentagrophytes

VIRI UTEN MEMBRAN
Poliovirus Type 1
MIKROORGANISMSER
Rhinovirus Type 42
Adenovirus Type 2
Coxsackievirus Type B-3

VIRI MED MEMBRAN
Coronavirus

Cytomegalovirus
Influensavirus [Hong Kong]
HIV-1

Herpes simplex Types 1,2
Vaccinia (Wyeth)

MIKROORGANISME
VEGETATIVE

Staphylococcus aureus
Salmonella enterica (tidligere
Salmonella choleraesuis)
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

Materialkompatibilitet CIDEX OPA-Igsningen er blitt testet og funnet kompatibel med materialene angitt nedenfor.

METALLER!
Aluminum

Anodisert aluminum?
Messing

Karbonstal
Forkrommet messing?
Forkrommet stal?
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
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Polykloropren (Neopren)
Kraton G

Polyuretan
Silikongummi®
Naturgummi latex



. Eksponert for CIDEX OPA-lgsningen i 31 dager (744 timer) uten noen virkning, dersom ikke annet er angitt.

. Viser tegn til misfarging pa overflaten etter syv dager eller mer.

. 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.

. 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 bruksmater framviser misfarging.

. Noen akustisk sveisede deler kan vise sprekkdannelser.

. Noe tap i skjeerfasthet, men ingen tegn til alvorlig nedbryting.

9. Tannmaterialer ble behandlet med 1 behandling av CIDEX OPA-Igsningen i 10 minutter uten noen virkning.

» WN =

© NG,

Fujinon-, Olympus- og Pentax-endoskoper er kompatible med CIDEX OPA-lgsningen. Vedrerende spersmal om utstyrets kompatibilitet
med CIDEX OPA-Igsningen, skal man kontakte utstyrsprodusenten.

Kompatibilitet med rengjeringsmidler: CIDEX OPA-lgsningen er kompatible med enzymatiske rengjeringsmidler med omtrent ngytral
pH (6-8), er lavtskummende, og som lett kan skylles av utstyret (f.eks. CIDEZYME™ og CIDEZYME™ LF enzymatiske rengjeringsmidler).
Rengjaringsmidler 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 urinbleerecanser. | sjeldne tilfeller har CIDEX OPA desinfeksjonsveeske fert 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 ma ikke brukes til a sterilisere varmesensitivt medisinsk utstyr.

ADVARSLER

FORSIKTIG:
Inneholder 0,55 % ortho-ftalaldehyd
Kan forarsake en allergisk reaksjon, inkludert anafylaksi.

Faresetning
Kan forarsake allergisk hudreaksjon. Giftig for akvatisk liv, med langvarige effekter.
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Sikkerhetssetning

Unnvik innanding av take/damp. Bruk vernehansker. Kontaminerte arbeidsklaer ma ikke tillates utenfor arbeidsplassen. Unnvik utslipp til
omgivelsene. HVIS PA HUDEN: Vask med mye vann. Hvis hudirritasjon eller utslett oppstar: Skaff medisinsk rad/hjelp. Vask kontaminerte
klzer for bruk. Samle sammen utslipp. Ma lagres vekk fra inkompatible materialer. Avhend innhold/beholder i samsvar med lokale/
regionale/nasjonale/internasjonale forskrifter. Inneholder ftalaldehyd. Kan forarsake allergisk hudreaksjon.

1. Kan fremkalle en allergisk reaksjon. Mulige allergiske reaksjoner, inkludert anafylaksi, har blitt rapportert i sjeldne tilfeller. | de fleste av
disse tilfellene ble det ikke brukt et ventilert rom under prosessen, ei heller nadvendig beskyttelse (se FORHOLDSREGLER).

2. Unnga kontakt med gyne, hud eller bekledning. (Se FORHOLDSREGLER - for viktig informasjon om hvordan du kan beskytte gyne,
hud og kleer.) Direkte kontakt med @ynene kan forarsake irritasjon. Direkte kontakt med huden kan forarsake midlertidig misfarging av
huden. Gjentatt kontakt kan forarsake sensibilisering i hud og luftveier. Sensibilisering kan fgre til anafylaksi i sjeldne tilfeller. Hvis det
kommer i kontakt med @ynene, ma de skylles umiddelbart med mye vann i minst 15 minutter. Oppsek lege. Vask med mye sape og vann
ved hudkontakt. Du finner mer informasjon i sikkerhetsdatabladene. Spray, take eller aerosoler ma ikke dannes av dette produktet.

3. Inntak kan forarsake irritasjon eller kjemisk forbrenning i munn, svelg, spisergr og mage. Ved svelging SKAL MAN IKKE FREMKALLE
BREKNINGER. Drikk store mengder vann og kontakt lege ayeblikkelig. Mulige skader pa slimhinner fra oral eksponering kan vaere en
kontraindikasjon mot mageskylling.

4. Unnga eksponering for ortho-ftalaldehyd-damp, fordi dampen kan irritere luftveier og gyne. Kan forarsake stikkende fornemmelse i
nese og hals, harking, hoste, ubehag og smerter i brystet, pusteproblemer, tungpustethet, sammensnegring i halsen, urtikaria (elveblest)
og/eller sensibilisering/anafylaksi i sjeldne tilfeller, utslett, tap av luktesans, prikking i munn eller pa lepper, tarr munn og hodepine.

Kan forverre eksisterende astma eller bronkitt. Flytt personen til frisk luft ved eventuelle bivirkninger som fglge av inhalering av damp.
Oksygen kan gis av kvalifisert personell ved pustebesvaer. Kontakt lege hvis symptomene vedvarer.

5. Bruk av CIDEX OPA-Igsning til semikritisk utstyr ma innga i en skylleprosedyre som fabrikanten har godkjent. Se i
BRUKSANVISNINGEN under Skylleanvisninger for viktig informasjon om skylling. Feil skylling kan fere til anafylaksi i sjeldne tilfeller.

6. Folg ALLTID N@YAKTIG bruksanvisningens skylleanvisninger (Del B) og SAERSKILTE ANVISNINGER for transgsofag ekkokardiografi
(TEE) i Del C. Rester av CIDEX OPA kan ellers bli igjen pa utstyret. Dersom man ikke falger skylleanvisningene neyaktig, er det rapportert
kiemiske forbrenninger, irritasjon og flekkdannelser i munn, svelg, spisergr og mage. Feil skylling kan fare til anafylaksi i sjeldne tilfeller.

SIKKERHETSTILTAK

Folg sykehusets retningslinjer og protokoll under handtering og rengjering av kontaminert utstyr.

1. Under desinfeksjon av utstyr skal man bruke hansker av riktig type og lengde. Nitrilgummihansker eller butylgummihansker kan
brukes. Dersom det brukes gummihansker av lateks, skal man ha doble hansker og/eller bytte enkle hansker ofte, f.eks. etter

10 minutters eksponering. Personer som er overfglsomme mot lateks eller andre komponenter i latekshansker, anbefales a bruke
hansker av 100 % syntetisk kopolymer.

Merk: Kontakt med CIDEX OPA-lgsning kan gi flekker pa eksponert hud eller klzer.

Qyevern, som vernebriller eller ansiktsskjerm, ber alltid brukes ved handtering av CIDEX °PA.

Vaeskeavvisende frakk eller forkle ber alltid brukes for & hindre at det kommer OPA pa klzerne eller huden.

W
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4. Bruk CIDEXOPA-lgsning i et eget rom med tilstrekkelig ventilasjon, og oppbevar den i lukkede beholdere med tettsittende lokk.
Se lokale/statlige/nasjonale krav for passende antall luftutvekslinger i timen. Dersom ventilasjonssystemet i bygningen ikke er
tilstrekkelig, skal man bruke avtrekkshetter pa stedet, eller avtrekkshetter uten rer / baerbare ventilasjonsapparater med filtre som
absorberer ortho-ftalaldehyd fra luften.

5. Kontaminert flergangsutstyr MA RENGJ@RES GRUNDIG far desinfeksjon fordi restkontaminering med smuss eller smaremidler
reduserer desinfiseringsvaeskens effektivitet.

6. Brukeren MA falge bruksanvisningen fordi manglende overholdelse av bruksanvisningen kan pavirke desinfiseringsvaeskens
sikkerhet og effektivitet.

7.  Ikke bruk CIDEX OPA-Igsning pa medisinsk utstyr som er beregnet for bruk pa et sterilt omrade av kroppen (f.eks. instrumenter til
kataraktkirurgi).

8. Fabrikanten av flergangsutstyr skal fremskaffe en godkjent reprosesseringsprosedyre for det aktuelle utstyret med CIDEX
OPA-lgsning for brukeren.

9. Bruken av CIDEX OPA-lgsning i automatiske reprosesseringsenheter for endoskop ma vaere en del av en godkjent
reprosesseringsprosedyre. Bruk testremser for CIDEX OPA-lgsning for & kontrollere konsentrasjonen av ortho-ftalaldehyd fer hver
syklus for a kontrollere MEC. Folg bruksanvisningen som leveres med testremsene for CIDEX OPA-Igsning.

10. Serg for at eventuelle masker som brukes, er i stand til & forhindre inhalering av damp. Ikke bruk masker som kun er laget for & hindre
innanding av partikler (en N95-maske ma f.eks. ikke brukes).

BRUKSANVISNING

Rengjering/Dekontaminering: Blod, andre kroppsveesker og smeremidler ma fiernes grundig fra overflater og apninger pa medisinsk
utstyr for 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 rengjeres.

For nedsenkning i CIDEX OPA-lgsningen skal utstyret, herunder alle apninger, forst rengjeres grundig i henhold til rengjeringsprosedyrer
eller -normer.

Skyll grundig og terk av alle overflater og apninger pa rengjort utstyr.

Bruk: INGEN AKTIVERING ER PAKREVD.Skriv ned datoen for &pning av beholderen pa beholderens merking eller i en logg. Etter
apning kan den resterende Igsningen i beholderen oppbevares i opp til 75 dager (forutsatt at disse 75 dagene ikke overskrider utlgpedatoen
pa beholderen) far bruk. Registrer datoen da Izsningen ble helt fra originalbeholderen over i en sekundzerbeholder i en logg (bruk ikke
samme logg som for apningsdatoen nevnt ovenfor), eller pa en etikett pa sekundaerbeholderen. Lasningen i sekundaerbeholderen

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.
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A. Desinfeksjon: Senk ned utstyret, og fyll alle apninger og lufttommer med CIDEX OPA-Igsningen i minst 5 minutter ved 20 °C (68 °F)
eller hgyere for & edelegge 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 l@sningen og skyll grundig ved a
folge skylleanvisningene nedenfor.

B. Skylleanvisninger

1.

SKYLLEPROSEDYRE
a) Manuell behandling:

Etter behandling i CIDEX OPA-lgsningen, ma det medisinske flergangsutstyret skylles grundig ved a 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.

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 fa TRE (3) SKYLLINGER i alt. Bruk store volumer friskt

vann for & fierne rester avCIDEX OPA-lgsningen. Rester kan forarsake alvorlige bivirkninger, inkludert anafylaksi i sjeldne
tilfeller. SE ADVARSLER. DET ER N@DVENDIG MED TRE (3) SEPARATE SKYLLINGER MED NEDSENKING | RIKELIGE
MENGDER VANN.

Se flergangsutstyrsprodusentens merking for ytterligere instrukser for skylling.

b) Automatisk behandling:

+ Velg en skyllesyklus pa 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 apninger/
lumen med rikelige mengder sterilt vann eller drikkevann ifglge 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: Det er noe utstyr og visse prosedyrer som kan kreve skylling i sterilt vann etter hgynivadesinfeksjon.

Folgende utstyr skal skylles med sterilt vann ved hjelp av ren teknikk:

« Utstyr som skal brukes pa normalt sterile omrader av kroppen.

« Utstyr som skal brukes pa pasienter med kjent kompromittert immunforsvar eller mulig kompromittert immunforsvar basert pa
sykehusets vanlige prosedyrer (f.eks. hgyrisikogrupper).

» Bronkoskoper og annet semikritisk utstyr kan ha risiko for kontaminering hvis de skylles med drikkevann. Dette utstyret skal
skylles med sterilt vann. Det kan vaere mikroorganismer til stede i drikkevannet som kan vaere patogene for pasienter med
kompromittert immunforsvar og kan utsette dem for hgy infeksjonsrisiko.
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+ Andre semikritiske instrumenter med lumen skal skylles med sterilt vann ved hjelp av en steril sproyte ved bruk av ren teknikk.

3. SKYLLING | DRIKKEVANN:
+ Det anbefales & skylle alt annet utstyr i sterilt vann nar dette er praktisk mulig. Ellers er det akseptabelt a 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 tilfare mikroorganismer til det rensede vannet
slik at innholdet mikroorganismer i dette vannet overstiger innholdet i vannet far rensing. Det anbefales a vedlikeholde
vannrensesystemer for & sikre god vannkvalitet.
Bruk av bakteriefilter (0,2 mikron) kan eliminere eller redusere kraftig mengden av disse vannbarne 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.
Et apparat som ikke er helt tart skaper ideelle forhold for hurtig bakteriekolonisering. Alle disse vannbarne bakteriene er
sveert motstandsdyktige mot terking. Rask terking forhindrer mulig kolonisering, men fjerner ikke ngdvendigvis bakteriene
fra apparatet. En avsluttende skylling i 70 % isopropylalkohol kan brukes for & fa fart i terkeprosessen og redusere antallet
organismer som matte finnes etter skylling med drikkevann.

C. Sarskilte anvisninger for desinfeksjon 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
fore til kiemiske forbrenning i munn, svelg, spiserer 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 & 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 a 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 l@sningen.

* Ved bruk av CIDEX OPA-lgsningen som desinfeksjonsvaeske anbefales a bruke termometer og klokke for & sikre optimale forhold.

« Observer lgsningen ngye under brukstiden for & se om det finnes utfellinger som kan skyldes hardt vann. Kast lzsningen dersom det
oppstar utfellinger.
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HANDTERING OG 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 naermere anvisninger om lagring og/eller handtering.

OPPBEVARING OG UTLGPSDATO

1. CIDEX OPA-lgsningen ber 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.

2. Etter at beholderen er apnet, kan den gjenvaerende Igsningen oppbevares i originalbeholderen i opp til 75 dager fer bruk.

3. Utlepsdatoen til CIDEX OPA-lgsningen er angitt pa beholderen.

INFORMASJON FOR ULYKKER OG TEKNISK PRODUKTINFORMASJON

For naermere opplysninger om faremomenter, se under Dataark for HMS.
Sikkerhetsinformasjon eller teknisk informasjon om CIDEX OPA-lgsningen kan fas ved henvendelse til din lokale salgsrepresentant
for Advanced Sterilization Products (ASP).

OPPLARING AV BRUKERE

Brukeren ma ha fatt tilstrekkelig oppleering om dekontaminering eller desinfeksjon av medisinsk utstyr og om handtering av flytende,
kjemiske desinfiseringsmidler. Ytterligere informasjon om CIDEX OPA-lgsningen kan fas ved henvendelse til din lokale salgsrepresentant
for Advanced Sterilization Products (ASP).

INFORMASJON OM AVFALLSHANDTERING AV DESINFEKSJONSMIDDEL/BEHOLDER

Undersgk lokale avhendingsforskrifter. Glysin (fri base) kan brukes som en neytralisator for CIDEX OPA-lgsning fer avhending. Minimum
25 gram glysin (fri base) skal brukes til & ngytralisere 3,78 liter CIDEX OPA-lgsning. Minimum anbefalt ngytraliseringstid er én time.
Avhend innhold/beholder i samsvar med lokale/regionale/nasjonale/internasjonale forskrifter. En tom beholder skal ikke gjenbrukes.

LEVERANSE
Produktkode Beskrivelse Salgsenhet
20391 En gallon (3,785I) 4 x 3.785L/eske
20392 CIDEX OPA-lgsning Testremser 2 x 60 remser/eske
20393 CIDEX OPA-Igsning Testremser 2 x 15 remser/eske

For en liste over symboler som brukes, ga til eifu.asp.com.
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CIDEX™ OPA o0pB80o-p8aAaAdeiidn, ATroAupavTtiké SidAupa YynAou emimrédou
ApaoTiki ouaia 0pBo-pBAAAASEUON . ... 0,55%
Adpavr CUCTATIKA .. ... 99,45%

O&ivo pwopopikd KGAIo
AIg6EIVO pWOPoPIKS KAAIO
BeviotpialdAn
Kitpiké Ogu
Mpdoivn XpwoTik D&C # 5
N-(udpoguaiBulo) — aiBuAevodiapivoTpiogiké oy (HEDTA)
Nepo
ZOVONO ... 100,00%

Ae xpeiadeTal evepyoTroinan TrpIv T XpARon.

ENAEIZEIZ I'lA XPHZH

To diGAupa CIDEX OPA givai éva atmroAupavTiké upnAoU TTTESOU yia TNV ETTAVETTEGEPYATIa euaioBnTwy oTn BepudTNTA
10TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWYV TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAl OTOV IATPIKG TOPEX, EPOCOV XPNOIPOTIOIEITaI CUP@WVa HE TIG 0dnyieg XpAong.

To didAupa CIDEX OPA trpoopileTal yia Xprion o€ XelpokivnTa ouoTApaTa (KGd0g Kal di0KOG) KATOOKEUATHEVA OTTO TTOAUTTPOTIUAEVIO,
akpuloviTpihio BouTadieviou aTupoAiou (ABS), TToAuaiBuAévio, TTOAUTTPOTTUAEVIO EVIOXUPEVO e iveg udhou fi/kal TToAUavBpakikd TTAAOTIKA.
To diGAupa CIDEX OPA pTropei €TTiong va XpnolgoTToinBei 0€ auTOPATOTIOINKEVOUG ETTAVETTEGEPYAOTEG EVOOOKOTTIWY CUPQWVA E TIG
0odnyieg TOU KATAOKEUAOTH Kal Ba TTPETTEl va TTapakoAouBeiTal pe Taivieg dokipAg diaAupatog CIDEX OPA.

BAére OAHIIEZ XPHZHX - ETavaypnoipgotroinon yia ammoAUpavon.

latpikég ouokeuég TTou atroAupaivovtal TTdAI oe CIDEX OPA Solution TrpéTel mpwta va KaBapioTouv GUPQWVA PE KATTOIO €YKUPO
TIPWTOKOAAO 1} TTPOTUTIO KOBapPIoHOU.

AvTtipikpofioké emiredo SpaoTikéTnTag: To CIDEX OPA Solution ptropei va xpnaoipotroinbei aTo TTapakaTw avTipIKPoRIaKS eTTiTTed0
dpacTIKATNTAG:
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AmoAupavtiké vywnAou emmirédou: To CIDEX OPA Solution eival éva amroAupavTiké upnAou ETTITIEDOU YIa GUOKEUEG NUIKPICIUNG onuaagiag
é1av XpnoipoTroloUvTal fj ETTavayPnoIPoTIoloUvVTal oUpgwva We Tig Odnyieg Xpriong, oe eAdxIoTn amoteAeopaTikr ouykévipwaon (MEC)
ion pe 0,3% ry peyaAuTepn 6TWG KaBopidetar amd TIg Tavieg eAéyxou CIDEX OPA Solution Test Strips, oToug 20°C (68°F), pe xpovo
BUBIONG 5 AeTTTWOV TOUAGYKIOTOV Kal yia SIGOTNHA ETTAvVAXPNOIYOTIoiNONG 14 NUEPWY TO TTOAU.

AidoTtnua eTTavayxpnoigoTroinong yia amoAupaveon: To CIDEX OPA Solution €xel emdeifel aTTOAUPAVTIKA ATTOTEAEOPATIKOTNTA HE
Trapoucia 5% opyavikig poAuvong edaoug kai pIKpoBioAoyikou goptiou Katd Ty emavaypnaipotroinon. To CIDEX OPA Solution pmropei
Va ETTAVOXPNOILOTIOIEITal YIa 14 NUEPES TO TTOAU, Je TNV TTPOUTIOBEDN OTI O ATTAITOUPEVEG OUVOIKEG CUYKEVTPWONG Kal BEppoKpaciag TG
0pBo-pBAAaADEUBNG I0YXUOUV CUPPWVA UE TOV EAeyx0 TTou Treplypd@eTal aTig Odnyieg Xpriong. MHN BacileoTe aTroKAEIOTIKA OTIG NUEPES
XpAong. H ouykévipwaon Tou TTpoiévTog KaTd Tn SIGPKEIR ETTAVAXPNOIHOTIOINCNG Tou TTIPETTEN va eAEyXeTal atTd TV Taivia eAéyxou CIDEX
OPA Solution Test Strip Tpiv a1mé K&8€e Xprion yia va dIaTmoTWVETal 6Tl N GUYKEVTPWOT 0pB0-pBaAaAdEUdNG eival peyaAuTepn aTTd TNV
Tipr MEC 0,3%. To Tpoiév TrpéTel va aTroppipBei HeTd atré 14 nuépeg, akdpa kal av n tavia eAéyxou CIDEX OPA Solution Test Strip
Seixvel 0TI N ouyKéVTpwon eival peyaAutepn Tou MEC.

Fevikég TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV ETMIAOYH KAl XPOT ATTOAUHAVTIKWY YIa VEX ATTOAUPOVOT I0TPIKWY CUCKEUWV: ETNIAEETE Eva
ATTOAUPAVTIKO JE ETTITTESO AVTIMIKPORIAKAG OpAong KATGAANAO yia TV ETTAVOXPNCIPOTIOINTIUN CUCKEUR. AKOAOUBOTE TIG 0dnYieg TToU
QAVOPEPOVTAI OTNV ETIKETA TNG ETTAVAXPNCIUOTIOINCIUNG CUCKEUNG Kal TIG KABIEPWHEVEG VOTOKOUEIOKEG TTPOKTIKEG. EdQv dev utrdpyouv
TTARPEIG 0dnyieg akoAouBAoTe TNV TrapakdTw Siadikaaoia:

MpwToV, YIO CUOKEUEG TTOU €PXOVTAI O€ ETTAPN HE TOUG QOBEVEIG, EAKPIBWOTE av N ETTAVAXPNCIUOTIOICIUN CUOKEUR TTOU TTPOKEITAI VO
arroAupavBei TTaAI gival KpioIung 1 NUIKPICIUNG onuaciag.

Zuokeun kpioiung onuaciag: MNapouoiader uwnAd kivduvo yia Aoiuwén av dev eivar oTeipa. Suviibwg diatepvd 1o Sépua 1
BAevvoydvoug ueuBpdveg kard tn xprion g i xpnoiuoTroisital ue SIa@OoPETIKO TPOTTO O€ KavovikoU§ OTEIPOUS I0TOUG TOU OWUATOG.

Zvuokeun nuikpiolung onuaciag: Epxeral o€ emagr pe BAevvoyovougs uepfpaves, aAAd ouviiBwgs O¢ dIaTTEPVA KQVOVIKA OTEIPES
TTEPIOXES TOU OWHATOG.

AelTepov, £EaKPIBWOTE av aTTAITEITAI ATTOOTEIPWON A atToAUpavan uwnAouU eTTITTESOU.
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Zuokeun Kpiolung onuaciag (.X. AdmapooKoTia Kkai epyaAsia HIKPOXEIPOUPYIKIG): ATIaiTeiTal arrooTeipwar.

Emavaypnoigotmroioiun ouoKeur NUIKPIoIUNG onuaciag (r.x. yaoTpooKoTTio): ATTaiTeital ammooTeipwon, 61av KATi TETolo gival
£@IKTO. O1av dev gival e@IKTO, n atroAupavon uywnAou emimédou eival n eAGxioTn amodekTr diadikaoia.

Tpitov, eMAEETE éva aTTOAUPAVTIKG TTOU €ival KATAAANAO yia TO QVTIOTOIXO QVTIHIKPORIOKO ETTITTEDO Kal €ival CUPBATS HE TNV
£TTAVAXPNTIPOTIOINTIUN CUOKEUH. AKOAOUBNOTE TIG OBNYIES VIO TO ATTOAUHAVTIKO.

To Si6Aupa CIDEX OPA BokIpdoTnKe JETE aTrd amoAUpavon péow egpuBIong, 6TTWG avagEPETal OTIG 0dnyieg XProng yia 5 AeTITé oToug
20°C pe MEC 0,3% o€ kaBapég ouvOrKeg, 6TTOU Ta aTTOTEAECUATA TNG SOKIUMAG AVTATIOKPivOvTal O€ OAEG TIG TTPOUTIOBETEIG (CUHPWVA HE
10 TIPéTUTIO EN 14885:2018) yia To Pdoua ApacTnpIOTATWY TTOU GVOQEPETAI OTOV TIAPOKATW TTiVOKA.

Tomog Spdong loxgov mrpétuTro
BakTnpioktévog EN 13727, EN 14561
ZUPOKTOVOG EN 13624, EN 14562
MuknToKTOVOG EN 13624, EN 14562
DupaTIOKTOVOG EN 14348, EN 14563
MukoBakTnpiokTévog EN 14348, EN 14563
lokTévog EN 14476

H Trapakdrw AioTa epIAApBAvEl TTPOOBETOUG HIKPOOPYAVIOHOUG Trou £Xouv SOoKIPNaoTEi yia To SidAupa CIDEX OPA:

MYKHTEZ
Tpixoguto uevraypoguro (Trichophyton mentagrophytes)

101 XQPIZ NEPIBAHMA 101 ME MEPIBAHMA MIKPOOPFANIZMOZX
166 Tng TToAIopeAiTdag Tutrou 1 Kopwvaiog ®YTIKOI MIKPOOPIANIZMOI
Pivoiog Tutrou 42 Kuttapopeyahoidg Xpuoiqwv otapuAdkokkog (Staphylococcus aureus)
Adevoiog Tutrou 2 166 TG ypiTg (Xovyk-Kovyk) Salmonella enterica (npwnv Salmonella choleraesurs)
16g Coxsackievirus Tutrou B-3 HIV-1 Yeudopovada Tou Oéeidiou Tou XaAkoU

ATTAGG épTing ToTTOI 1, 2 (Pseudomonas aeruginosa)

Aapahitng (Wyeth) MukoBakrtripio Boogiduwyv (Mycobacterium bovis)
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ZupBarétnta uAikwv: To CIDEX OPA Solution dokig@oTnke kai SIaTTioTwonKe 6T gival oupBaTo PE Ta TIAPAKATW UAIKG:

METAAAA! MNAAZTIKA® EAAZTOMEPH®

Aloupivio MoAupepég ueBakpuAikoU peBuAeaTépa (AKPUAIKO) MoAuxAwpotrpévio (Neotrpévio)
Avodiwuévo aloupivio? Naidov Kraton G

OpeixaAkog MoAuTepepBaAIkdG aiBuleveaTépag (MoAueaTépag) MoAuoupeBavn

AvBpakoUxog xaAupag MoAuaTupoAio EAaoTIkO alhikévng?
EmixpwuIwpévog opeixaAkog? MoAuBivuroxAwpidio (PVC)® Duaoiké eAAOTIKO AaTES
EmixpwHiwpévog xaAupag? AxpuhoviTpihio/BouTadiévio/aTupévio (ABS)

XaAkog MoAucouApdveg

EmvikeAwpévog opeixaAkog? MoAuavBpakikd”

Kpdpa vikehiou apyupou? MoAuaiBuAévio

Avogeidwrog xaAupag® MoAuTTpoTruAévio

Titdvio AKETAAN

KapBidio BoAppapiou? PTFE

Bavadiouxog xaAuBag* MoAuapidn

ZYFKOAAHTIKA YAIKAS OAONTIATPIKA YAIKA®

KuavookpuAiké® MoAucouAgidia

EPO-TEK 301 ETrogeidika® Mpo6obeTa alhikévng

EPO-TEK 353 ETTogeIdika MoAuaiBépeg

1. YmoBAiBnkav o€ 31 nuépeg (744 wpeg) ouvexoug emagrg pe To CIDEX OPA Solution xwpig emidpacn ekTdg av avapEPETal JIAPOPETIKA.
2. Epgavidovtal evOEIEEIS ATTOXPWHATIOHOU TNG ETTIPAVEING PETA aTTO 7 NUEPEG ) TTEPIOTOTEPO.

3. O1 TrepIocoOTEPEG OTTO TIG TIOIOTNTEG TTOU EAEYXONKaV Bev eppavidouv kaTmola TTidpacn. AAEG TTOIOTNTEG UTTOPET va eggavifouv eAappl

IN

© oo~NO O,

QATTOXPWHATIONO PETA aTtd 7 nUEPEG 1) TTEPIoTOTEPO. O avogeidwTtog XdAuBag 440 epgavilel okouplid PETG aTT ePRATITION 14 NUEPWV.

. YmoBAnenke og 500 kUkAoug CIDEX OPA Solution. Mapatnpeital em@aveiakr amoouvBeon petd amd 150 kUkAoug (25 wpeg

OUVOAIKAG ETTAPAG).

. YToBARBnkav o€ 7 nuépeg ouvexoug emmagrg pe To CIDEX OPA Solution xwpig £TTidpacn eKTOG av avagépeTal SIaQOPETIKA.

. Opiopéveg TTOIOTNTEG 1) EQAPHOYEG TTAPOUCIAZOUV OTTOXPWHATIOUO.

. Opiopéva e€apTipaTa GUYKOANUEVA PE UTTEPHXOUG UTTOPET VO EUPAVICOUV payiopaTa.

. Katoia peiwon Tng avioxnig oe dIGTPNan aAAG Sev UTTAPXOUV EVOEIEEIG ONUAVTIKAG UTTORGOMIONG.

. Ta odovTiarpikd UAIKE utroBArBNkav oe 1 kukAo CIDEX OPA Solution yia 10 AeTITé xwpig va utrdpger Kapia emmidpacn.Ta evdookoTa

Fujinon, Olympus kai Pentax gival cuppard pe 1o CIDEX OPA Solution. Av éXeTe epWTACEIG OXETIKA PE TN SUPBATOTNTA PIOG
ouokeung pe To CIDEX OPA Solution, ameuBuvBeite 0TOV KATAOKEUAOTH TNG OUOKEUNG.
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ZupBatéTnTa rapdyovTa kaBapiopou: To CIDEX OPA Solution gival cupBatéd pe evQUUATIKG atroppuTravTIKa Je oxedov oudétepo pH
(6-8), Ta otroiC Sev agpifouv TTOAU Kai §eTTAévovTal EUKOAa atTd Tov eEOTTAIONS (TT.X. eviupaTiké kaBapioTikd CIDEZYME™ kai Cl-
DEZYME™ LF Enzymatic Detergent). Ta amropputravTikd Tou ival TToAd 6giva fj aAKaAIKG dev CUVIOTWVTAI WG TTapdyovTeg Kabapiopou.

ANTENAEIZEIZ

. To CIDEX OPA Solution dev TTpETTEl va XPNOILOTIOIEITAI YIO TNV €TTEEEPYATIT OTTOIWVSHTTOTE OUPOAOYIKWYV EPYAAEIWY TTOU
XPNnoIdoTroienkav yia Tn Bepateia aoBevWV HE IGTOPIKG KAPKIVOU TOU TTPOOTATN. Z& oTrdvieg TrepITTwaoelg To CIDEX OPA Solution
£x€l OUOXETIOBET Pe avTIdPAoEIG TUTTOU avauAagiag oe aoBeveig Pe KAPKIVO TOU TIPOCTATN TTOU éKavav £TTaVOAQUBavOpEVES
KUOTEOOKOTTAOEIG.

2. To CIDEX OPA Solution dev TTpETTel va XpnOIJOTIOIEITAI YIa TNV £TTEGEPYaTia OTTAICHOU TTOU TTPOOPICeTal YIO AOBEVEIG NE YVWOTH

euaioBnoia oto CIDEX OPA Solution fj o€ KGTT0I0 OTTO Ta GUOTATIKA TOU.

3. To CIDEX OPA Solution dev TTpETTEl va XPNOIJOTIOIEITAI VIO TNV OTTOCTEIPWON BEPHOEUAITONTWY IATPIKWY CUTKEUWV.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

NPOZOXH:

Mepiéxel 0,55% 0pBo-POANANDETDN.

MTropei va TrpokaAéoel alAepyIKn avTidpaar, oupTrepIAapBavouévng
G avaguAagiag.

ARAwon kivdivou
MTropei va TrpokaAéoel alAepyikn Seppariki avTidpaon. Togiko yia Toug
udpoRIoUg OpyavIoHOUG, HE HOKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG.

AfAwon TpoguAagng

ATTOQUYETE va avaTIVEETE EKVEQWHATA/ATUOUG. POPATE TTPOCTATEUTIKA YAVTIAL.

MoAuopévog pouxiopds epyaaciag dev TTPETTEl va Byaivel atTd TOV XWPO £pYAciag.

ATmouyeTe TNV atmeAeuBépwan aTo TepIBaAAov. ZE MEPINTQXZH ENA®HE ME

TO AEPMA: MAuBeite pe dpbovo vepd. Edv eppavioTei epeBIodg Tou déppaTtog f e§dvBnpa: ZupBouleuBeite/ETIOKEPBEiTE YIaTPO.
BydATe Ta poAuopéva poUxa Kal TTAUVETE Ta TTPIV Ta §avaypnoidoTioifoeTe. MaléwTe T xupévn TroooTnTa. ATToBnKeUETal HOKPIG aTrd
acUpBara UAIKG. ATTOPPIYTE TO TTEPIEXOUEVO/TTEPIEKTN CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG/TTEPIPEPEIOKOUG/EBVIKOUG/DIEBVEIG KavovIGUOoUG.

1. Mmopei va rpokaAéael alepyiki avtidpaaon. MBavég arhepyikég avTidpdaeig, cuptrepiAapBavopévng Tng avaguAagiag,
£XOUV avVOPEPBEi O€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG. ZTNV TTAEIOVOTNTA QUTWYV TWV TTEPITITWOEWY, TO IGTPO-VOONAEUTIKO TIPOCWTTIKG eV
XPNOIUOTIOIoU0E TO TIPOIOV O€ KaAd agpifdpevo Xwpo i dev popoloe Ta KatdAAnAa péoa artopikng TrpooTaciag (BA. MPOGYAAZEIL).
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2. ATro@UyeTe TV €TTOPN pE Ta PATIA, TO OépHa A Ta pouxa. (BA. MPODYAAZEIZ yia onuavTikég TTANPOQOPIEG OXETIKA HE TNV TTPOCTACIN
TWV PATIWV, TOU SEPUATOG Kal TwV poUxwV.) H atreuBeiag eTmagr pe Ta pamia putropei va rpokaAéoel epeBiopd. H atreueiag emagr pe
TO BéPHA PTTOPEI VO TIPOKAAETEI TIPOOWPIVE XpWwon Tou. H eTTavaAapBavopevn TTagr ITTOpEi va TTpoKaAédel euaioBnToTroinon Tou
OEPUATOG KAl TOU AVOTIVEUCTIKOU. X€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG, N EUAIOBNTOTTOINCN PTTOPEi va 0dnyroel o€ avapuAagia. Xe TepITTwon
ETTAPAG PE TA HATIA, EETTAUVETE QPEOWG Ta PATIO JE PEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU Yia TOUAAXIOTOV 15 AeTTTd. AvadnTioTe 1aTPIKA @povTida.
Ze TIEPITITWON ETTAPAG e TO SEPHQ, EETTAUVETE apéowg Pe oattolvi Kal vepd. AvaTtpégete oTo AAAY yia TrEpIoTOTEPES TTANPOPOPiEG. Mn
XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV WG OTTPEL, EKVEQWHA 1) aEPOAUHA.

3. H AMjyn amé 10 oTépa pTTopEi va TTPoKaAEéoEl EpEBITUO 1) XNHIKE eykaUpaTa 0To OTOpA, To Adpuyya, TOV 0I00(QAYO Kal TO OTOHAXI. Z€
mepimwon kardmoong, NA MHN NMPOKAHOEI EMETOX. Migite peydiAeg ToooTnTEG VEPOU Kal KAAEOTE apéowg yiarpd. Mibavr) BAGRN
Tou BAEVVOYOVWY aTTO TN OTOMPATIKN €KBEON UTTOPET VO avTeVdEiKvUTAl OTN YACTPIKK TTAUCH.

. ATroQeUyYETE TNV £€kBean O0TOUG ATHOUG TNG 0pBo-PBAAAADEUDNG, KABWG PTTOPET va ePEBITOUV TNV avaTIVEUOTIKA 086 Kal Ta PaTia.
Mmopei va TrpokaAécouv aioBnua kavoou oTn pUTn Kai 0To Adpuyya, EKKPIOEIS, Brixa, duagopia Kal o@igipo oTo aTr00g, SUTKOAIX
TNV QVOTIVOR|, QVOTIVEUOTIKG UpPIYHO, aioBnua o@igipatog oTo Aaigd, kvidwan kai/f euaiobntotroinon/avaguAagia og oTTavIeEG
TIEPITITWOEIG, £GAVONUA, aTTWAEIQ OOUAG, AiCONUA HUPUNYKIGOUATOG OTO OTOHA i Ta XEiAn, EnpoaTopia ) TTovoképaho. MTTopei va
ETMOEIVWOOUV TTPOUTIAPXOV GOBua 1) BpoyxiTIda. Z€ TTEPITITWON avEMBUUNTWY avTISPATEWV AGYW EICTIVONG OTHWY, HETAKIVNOEITE
oTov KaBapd aépa. Ze TeEPITTITWon SUCKOAIAG TNV avaTtivor), HTTopEi va xopnynBei ofuyovo atrd eEeidikeupévo TTpoowTiké. Edv Ta
CUMPTITWUATA TTapapévouy, avalnTioTe 1aTpIKr BorBeia.

5. H xprion Tou AilaAUpatog CIDEX OPA pe nuikpioipa TTpoidvTa TIRETTEN va atToTeAEl HEPOG pIaG ETTIKUPWHEVNG Siadikaaiag €KTTAuoNG n
OTToiO TTAPEXETAI ATTO TOV KATAOKEUATTH) TOU TTPOIGVTOG. [a ONUAVTIKEG TTANPOYOPIEG OXETIKG LE TNV EKTTAUCT), QvaTPESTE TNV EVOTNTA
«Odnyieg ‘ExkmmAuong» Twv OAHIQN XPHZHZ. Ze omdvieg TTEPITITWOEIG, N aKATAAANAN €KTTAUGT) UTTOPET va 0dnynoel og avaguAagia.

. Na akoouBeite MANTOTE kai MIZTA Tig Odnyieg ‘ExmAuong Twv OAHTION XPHIHZ (Mépog B) kai Tig EIAIKEX OAHTIEX yia
KaBeTrAPEG dloicogayeiwv utrepnxokapdioypapnudatwy (TEE) oto Mépog I, SIapopeTIKG EVOEXETAI VO TIAPAMEIVOUV OTO TTPOIOV
uTroAgippata Tou CIDEX OPA. H pn akpIBrg epappoyr Twv odnyIwv EKTTAUGNG £XEI 0ONYAOEI O€ AVAPOPEG yIa XNUIKG eykaupaTa,
£PEBIOPG KAl XPWON TOU GTOPATOG, TOU AdpUyya, TOU 0I00(QAYOU KAl TOU OTOPAXOU. Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG, N AKATAAANAN €KTTAUON
uTTopEi va odnyroel o€ avaguAagia.

N

o

MPO®YAAZEIZ

Na akoAouBeite TNV TTOAITIKF) Kal TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOEIOU OTaV XEIPICETTE KOl KABAPIZETE AEPWHUEVEG CUOKEUEG.

1. Katé TNV ammoAUpavon Twy TTpoidvTwy, va XpnoIJoTTolETe yavTia katdAAnAou TUTTOU Kal prikoug. MTTopouv va xpnoigoTroloUvTal
yavtia atd VITPIAIKG 1) BouTuAiKé KaouTagouk. OTav xpnoipoTroloUvTal EAACTIKG YavTIa aTrd AATEG, 0 XPAOTNG TIPETTEN Va XPNCIUOTIOIE]
SITTAG yavTia ka/r) va aAAGder Ta povd yavTia ouxva, yia Tapddelypa Petd atd 10 Aetrta ékBeong. MNa dtopa euaiodnTa oTo AaTéS
o€ GANA OUOTATIKG TWV YavTIWV aTrd AaTég, auvioTaTal n Xxprion yavTiwy ammd 100% ouveEeTIKG CUPTIOAUPEPT.
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Inpeiwon: H emagn pe 1o didAupa CIDEX OPA ptropei va TTpoKaAéoel Xpwon TNG KTEBEINEVNG TTEPIOXG TOU SéppaTog i

TWV POUXWV.

Kartd 10 Xeipiop6 Tou CIDEX OPA Ba TIpETTel TIGVTOTE VA XPNOIJOTIOIEITAI TIPOOTATIA VIO TA UATIA, OTIWG TTPOOTATEUTIKA YUOAIG 1)
TPOCWTTIdA.

Oa TTPETTEl TIAVTOTE VO XPNOIKOTIOIEITAI UYPOaTIWONTIKA POTIA i TTodId, WoTe To OPA va unv £pXeTal o€ £TTa@n Pe Ta pouxa i To Sépua.
Na xpnoipotroigite To didAhupa CIDEX OPA o€ €181k6 XWpo e KATAAANAO agPIoUO Kal O€ KAEIOTG SoXEia PE OTEYAVO KATTAKI. AVOTpESTE
OTIG TOTTIKEG/TTONITEIAKEG/EBVIKEG ATTAITACEIG VIO TOV KATGAANAO apiBud avavewoewy aépa ava wpa. Edv Sev Trapéxetal ETTOPKAG
aAgPIOHOG atrd To UTIdp)oV oUOTNHA £€AEPIOUOU, XPNOIPOTIOINGTE TO SIGAUPA PE TOTTIKOUG OTTOPPOPNTHPES I XOAVES TIEPICUANOYNG
avaBuPIGoEWY Xwpig aTraywyoUs/popnTéG CUOKEUEG aEPIoUOU TTou SIaBéTouv QIATpa Ta oTToia atToppo@oUV TNV 0pBo-OaAaAdEdN
atd Tov aépa.

To pohuopéva emmavaypnoipotroiioiya poidvta MPEMEI NA KAGAPIZONTAI MAHPQE 1rpiv atré Tnv atmoAUpavon, Kabwg Ta
TrapapévovTa UTToAgippaTa atrd pUTToug i NITTAVTIKG Ba PHEIIOOUY TNV ATTOTEAEOPATIKOTNTA TOU ATTOAUHAVTIKOU.

O xpnotng MPEMEI va akoAouBei moTd Tig Odnyieg XpRong, kabuwg Tuxdv TpotroTroinan Twv Odnyiwv XpAong evOEXETal va ETTNPEACEI
APVNTIKA TNV ACQAAEIQ KOl TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TOU ATTOAUMAVTIKOU.

Mn xpnoipotrolgite To didAupa CIDEX OPA o€ TTpoi6vTa TTou TTpoopifovTal yia XPron O€ aTTOOTEIPWHEVN TTEPIOXT) TOU OWHATOG (TT.X.
XEIPOUPYIKA EPYTAEia yia TN XEIPOUPYIKHA TOU KATAPPAKTN).

O KATOOKEUAOTAG TOU ETTAVAYXPNOIUOTIOINCIPOU TTPOIOVTOG TIPETTEI VA TIAPEXEI OTO XPNOTN ETTIKUPWHEVN dladiKaoia eTTaveTegepyaaiag
TOU OUYKEKPIPEVOU TTPOIGVTOG pE XPran Tou diaAUpatog CIDEX OPA.

H xprion Tou diaAUpaTtog CIDEX OPA o€ auTOpaTeG CUOKEUEG ETTAVETTECEPYATIOG EVOOOKOTTIWY TTPETTEI VO OTTOTEAET HEPOG HIaG
€TMKUPpWUEVNG dladikaaiag emaveTreéepyaoiag. Na xpnoipotoleite Taivieg eAéyxou diaAupatog CIDEX OPA Solution Test Strips

YO va aQVIXVEUOETE TN GUYKEVTPWON 0pB0-@OaAaAdEUIdNG TTpIV aTrd kGO KUKAO Kal yia va TrpoadiopioeTe Ty Tiuf) MEC (eAdxioTn
aroTeAeapaTikr) ouykévipwan). Na akoAouBeite Tig O8nyieg Xpriong Tmou auvodelouv Tig Taivieg eAéyxou diaAlpatog CIDEX OPA
Solution Test Strips.

. EGv xpnoipoTtroieite paokeg TrpooTaciag pe QiATpo, BeBalwbeiTe OTI ATTOTPETTOUV TNV EIOTIVOR ATHWYV. MNV XPNOIPOTIOIEITE HAOKEG

TIPOCTACING PE PIATPO OXESIAOUEVEG HOVO VIO TNV ATTOTPOTIH EICTIVONG CWHATISIWY (TT.X. NV XPNOIPOTIOIEITE PAOKA QVOTIVEUTTIKAG
TIpooTaciag pe PiATpo N95).

OAHIIEZ XPHZHZ

Kabapiopdg/AmoAupaveon: To aipa, GAAa cwpaTtiké uypd Kai ol AITTavTIKEG ouaieg TTPETTEN va kaBapidovTal TTARPWG aTTd TIG ETTIPAVEIEG K
TOUG QUAOUG TWV IGTPIKWY CUCKEUWYV TIPIV OTTO TN XPron Tou atroAupavTikoU. To aipa kail Tae GAAG CwHATIKG Uypd TIPETTEN va aTToppITITOVTal
gUP@WVA Pe GAOUG TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOHOUG TTEPT aTTOPPIYNG HOAUCHATIKWY aTTORARTWY.

ZUPBOUAEUTEITE TIG ETTIYPAPEG TOU KATACKEUAOTH TNG ETTAVAXPNCIUOTIOINCIUNG OUCKEUNG YIa 0dNYieg OXETIKA HE TNV ATTOTUVAPUOASGYNON,
aTroAUpavan, kaBapiopd Kal EAEYX0 yia JIapPOEG TOU AVTIOTOIXOU SOTTAICHOU.
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Mpiv a6 v eypdmTion ato CIDEX OPA Solution, kaBapioTe TTAPWG TIG CUOKEUES, TUHTTEPIAQUBAVOUEVWV OAWY TWV QUAWY,
XPNOIMOTIOIVTAG KATTOI0 TIPWTOKOAAO i TTPGTUTIO KaBapIoHOU.

ZeTTAUVETE KOAG KOl OTEYVWOTE TTPOXEIPA OAEG TIG ETTIPAVEIEG KA TOUG AUAOUG TWV KABAPITUEVWY OUTKEUWV.

Xprion: AE XPEIAZETAI ENEPTOMOIHZH.

[pdyTe TNV NuEPOUNVia avoiyaTog Tou SoXEiou OTNV ETIKETA TOU SoXEIOU 1) O€ KATTOI0 NUEPOASYIO KaTaypaprg. MeTd To dvolyua, To
SiGthupa TTou Trapapével 0To Soxeio PTTopei va QUAaXBE yia 75 Nuépeg To TTOAU (Ue TNV TTPoUTIoBean 611 01 75 nuépeg dev Eeepvolv
TNV nUEPopnVia ARENG TTou avaypageTal aTo SoXEID) HEXPI VO XPNOIPOTIOINBEL. MpaWTe TNV NUEPOPNVia KATA TNV oTToia To SIGAUPA
Bynke atd 1o apxIko doxeio kal TOTTOBETHONKE 0 GANO (SIAQOPETIKG OTTO TO SOXEIO TTOU avapEPBNKe TTapATIAvW) O€ £Va NUEPOAGYIO
KATAYPAPAG, f} O€ PIA ETIKETA TTOU €ival KOANpEVN aTo deuTepeUov doxeio. To DIGAUpa aTo deuTEPEUOV BOXEIO PTTOPET VA XPNOIHOTIOINBET
yia pia Tepiodo 14 nuepwv 1o TTOAU. To TTPOidV TTPETTEl va atroppipBei PeTd atrd 14 nuépeg, akopa kai av n Taivia eAéyxou CIDEX OPA
Solution Test Strip Seixver 6T n ouykévrpwon eival peyaAiTepn amo Tnv Tiun MEC.

A. AtroAUpavon ugnAou emirédou: BubBioTe TTARPWG T ouoKeun, yepidovag GAoug Toug auloUg kai e§aeipovTag Toug BUAAKEG
aépa, oe CIDEX OPA Solution yia TouhdyioTov 5 Aetrtd o€ Beppokpacia 20°C (68°F) r uwnAdTepn yia va KATAOTPEWETE GAOUG TOUG
TTaBoy6voug HIKpoopyaviopoUg, HETagu Twv oTToiwv oupTtrepiAapBavovtal kai ol Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa,
TraBoyovor puknTeg, Kai 10i (Poliovirus Tutrog 1, Adenovirus Tutog 2, Herpes simplex Tutor 1,2, HIV-1; Influenza TOTrog A [Xovyk-
Kovyk], Vaccinia; Coronavirus; Coxsackievirus Tutog B-3, Cytomegalovirus Rhinovirus Tutrog 42). AQaipéoTe T GUOKEUH atTé TO
Sidthupa Kal EETTAUVETE KOAG aKOAOUBWVTAG TIG TTAPAKATW dIadIKATiEG EKATTUGNG.

B. Odnyieg ékmAuong

1. AIAAIKAZIA EKMAYZHZ
a) Mn autoparotroinuévn emegepyaaia:

Meté TV amropdikpuvon oo To didAupa CIDEX OPA, geTrAUvVTE OX0AaOTIKG T OUOKeUR, BuBifovTag TN TTANPWG o€

HeydAn TToodTnTa (T1.X. 8 AiTpa) vepou. XpnoIOTIOINOTE ATTOOTEIPWHEVO VEPD, EKTOG EAV TO TTOCIHO VEPO Eival ATTOSEKTAG

KaBapoTnTag. BAETTE oTOIXEID 2 ) 3 TTOpaKATW.

* KpatioTe Tn ouokeur BuBiopévn yia TOUAGXIOTOV 1 AETITO, EKTOG EAV O KATAOKEUAOTAG TNG ETTAVAXPNTIUOTIOINTIUNG
OUOKEUNG aTTaiTei JEYaAUTEPO XPOVO.

*  ZeTAUVTE 6AOUG TOU QUAOUG pE PEYAAEG TTOTOTNTEG (OXI MIKpOTEPN aTTd 100 M) TpEXOUPEVOU VEPOU, EKTOG £GV OI 0BNYiEG TOU
KATAOKEUAOTH TNG OUOKEUNG €ival SIQQOPETIKES.

*  BydATE TN OUOKeUR ATTO TO VEPO KAl ATTOPPIYTE TO VEPO TTOU XPNOIPOTIOINTATE YIa TNV KTTAUCH. XPNOIUOTIOIEITE TTAVTA VEQ
TIoodTNTA VEPOU YIa KABE £KTTAUCN. Mnv XpnaoipoTroigite SeUTeEPN QoPA TO vePd yia EKTTAUGN 1) oTrol0dHTTOTE GAAO AdYO.

« EmavaAapBavere Tn diadikacia AYO (2) akOpa QOPES, TTPAYHATOTIOIWVTAG OUVOAIKA TPEIZ (3) EKMAYZEIZ, pe peydAeg
To0dTNTEG KaBapoU vePoU, YO va aTTOPAKPUVETE Ta UTToAgippaTa Tou diaAupatog CIDEX OPA. Ta uTroAgipypara PTropei
va TTpoKaAéoouv coRapEg TTAPEVEPYEIEG, CUNTTEPIABavopévng TNG avaulagiag oe aravieg TrepimTwoelg. ANATPE=TE
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STIZ MPOEIAOMOIHZEIZ. MA THN EKMAYZH AMAITOYNTAI TPEIZ (3) ZEXQPIZTEZ EKMAYZEIZ ME EMBANTIZH ZE
MEFAAH NMOZOTHTA NEPOY.

* Tio oUPTTANPWHATIKEG OBNYiEG OXETIKA JE TNV EKTTAUCT TNG EKACTOTE CUOKEUNG, QVATPESTE OTIG OdNYIEG TOU KATAOKEUAOTH TNG

ETTAVAXPNOIYOTIOINCIUNG CUCKEUNG.
b) Autopatotroinuévn emegepyacia:

* X€ QUTOMATOTTOINMEVEG OUOKEUEG ETTAVETTECEPYATIAG EVOOTKOTTIWY, ETIAECTE KUKAO EKTTAUGNG ETTIKUPWHEVO YIa XPrON HE QUTO
TO TTPOIOV.

*  BeBaiwBeite 0TI 0 AUTOPATOG KUKAOG EKTTAUCNG TTOU £TTIAEEATE Bal TTPAYHATOTTOINTEI OXOAAOTIKI) EKTTAUCT) TNG IATPIKAG
OUOKEUNG, Kal GAWV TwV QUAWYV TTOU TUXOV TTEPIAAUBAVEI, HE HEYAAEG TTOOOTNTEG ATTOCTEIPWHEVOU 1) TTOGIHOU VEPOU,
OUPQWVA LE TIG CUCTACEIG TOU KATAOKEUAOTH TNG ETTAVAXPNOINOTIOICIUNG OUCKEUNG.

* BeBaiwBeite 611 KAOe EKTTAUCN BlapKei TOUAGXIOTOV 1 AETTTO, EKTOG EGV O KATAOKEUAOTAG TNG ETTAVOXPNOIKOTIOIRCIUNG
OUOKEUNG OUOTHAVEl HEYOAUTEPO Xpovo. BeBaiwBeite 6T xpnaoipoTrolgital véa TToodTnTa vEPOU yia KABe €kTTAuon. Mnv
XpnolpoTtoigite deUTEPN POoPA To VEPS yia EKTTAUG 1 oTTolodrTToTe GAAO Adyo.

«  Tia oUPTTANPWHATIKEG OBNYIiEG OXETIKA WE TNV EKTTAUCT) TNG EKACTOTE CUOKEUNG, AVATPESTE OTIG 0ONYIEG TOU KATAOKEUAOTH TNG
ETTAVAXPNOIPOTIOINCIUNG CUOKEUNG.

EKMNAYZH ME ANOZTEIPQMENO NEPO: YTdpyouv opiopéva TrpoidvTa Kal Siadikaoieg 6TTou UTTOPET va aTraiTeital EKTTAUGN HE
QATTOOTEIPWHEVO VEPO HETG aTTd atroAUpavon uwnAou etmirédou. Ta akdAouBa TTPOoIGVTA TIPETTEI VOl EKTTAEVOVTAI JE OTTOOTEIPWHEVO
VEPO PE XPAON KABAPNG TEXVIKAG:

« [poi6vTa TTou TTpoopidovTal yia XPraN OE GUAIOAOYIKG OTTOOTEIPWHEVEG TTEPIOKEG TOU TWHATOG

« [poi6vTa TTou TTpoopidovTal yia XPrion O€ aTTOdESEIYUEVA AVOOOKATEGTAANEVOUG QOBEVEIG I} OE SuVNTIKA
QAVOOOKOTEGTAAPEVOUG AOBEVEIG PE BAON TIG VOOOKOMEIOKEG SIadIKATIES (TT.X. O€ Opada TTANBUCHOU uwnAoU KIvEUVou).

« Bpoyyxookotia kal GAAG NWIKPIoIPa TTPOIGVTa yia Ta oTToia ugioTaTtal 0 Kiviuvog poAuvaong o6tav n EKTTAUCH yiveTal Je TTOCINO
vepO. Ta TTPOidVTa auTd TTPETTEI VO UTTORAAAOVTaI O€ EKTTAUCT HE ATTOOTEIPWHEVO VEPO. ZTO TTOCIUNO VEPO EVOEXETAI VA
UTTGPXOUV HIKPOOPYAVICHOI OI OTTOI0I UTTOPET Va gival TTaBoydvol yia TOUG avOoOKATESTAAPEVOUG aoBeVEig Kal va Toug BEcouv
o€ uYnAo KivBuvo Aoipwgng.

* AN nuIkpiolpa epyaAgia Pe KOIAGTNTEG/AUAOUG Ba TIPETTEN VOl EKTTAEVOVTAI JE ATTOOTEIPWHEVO VEPO UE XPrioN
QATTOOTEIPWHEVNG OUPIYYAG EQapuolovTag Kabapr) TEXVIKN.

EKIMAYZH ME MOZIMO NEPO:
« T OAeG TIG GAANEG OUOKEUEG, OUVIOTATAI EKTTAUGT) E ATTOOTEIPWHEVO VEPD, OTAV KATI TETOIO €ival TIPAKTIKG. AAIWG, N éKTTAUCN
He éoipo vepd TG BpUong eival aTTOSEKTH.
« Ortav xpnoipoTrolgital TTOGIPO VEPS YIa TNV EKTTAUGT, O XPAOTNG TTPETTEI va Eival EVAHEPOG YIa TOV augnuévo Kivduvo
aTmvapoAuUVOongG TNG GUOKEUNG 1) TOU 10TPIKOU €EOTTAICHOU HE HIKPOOPYQVIGHOUG OI OTTOi0l EVOEXETAI VO UTTAPXOUV OTIG TIAPOXEG
TTOCIMOU VEPOU. 18



« Ta ouoTrpaTa eTegepyaaiag vepouU, OTTWG ATTOCKANPUVTEG i QTTIOVIOTEG, EVOEXETAI VA TIPOOBETOUV HIKPOOPYQVITHOUG OTO
eTTESEPYATHEVO VEPO OTO BB TTOU TO HIKPORIAKS TTEPIEXOUEVO TOU VEPOU OTO ONEI0 XPrioNg UTTOpEi va uTTepRaivel autd
Tou €TTEEEPYATUEVOU TTOTIHOU vePOU. Ma va e§ao@aAIoTEN N KATAAANAN TTOIGTNTA VEPOU, CUVIOTATAI N ETTIMEARG CUVTHPNON TOU
OUOTAHATOG (i} TwV oUCTNUATWY) ETTEEEPYaaTiag vepou.

* H xprion ouotipatog @iAtpou (0,2 pikpd) yia TNV aTToPdKpuvan Twv BakTIpIdiwy PTTOPET VO ATTAAEIWE! 1) v HEIWTEI GNPAVTIKA
TNV TTO0OTNTA QUTWYV TwV BakTneIdiwv atréd Ty TNy Téoipou vepoU. ETTKOIVWVACTE e TOV KATAOKEUAOTH TOU QIATPOU 1y
Tou ouoTAparog UV yia odnyieg OXETIKG JE TNV TIPOANTITIKA CUVTAPNON Kal TNV TTEPIODIKN avTIKATAOTAON ToU QIATPOU, 0UTWG
WOTE VA aTTOPEUXBEi 0 ATTOIKIOPAG 1} 0 OXNHATIOPSG BIOPEPBPAVWY OTO PIATPO.

« Mia ouoKeur) TTou dev €XEl OTEYVWOEI EVIEAWS ATTOTEAET IBAVIKS TTEPIBAAAOV yia ypriyopo aTToIKIopd BakTnpidiwy. Kabwg autd
Ta Baktnpidia TTou BpiokovTal oTo vepd eival eEAIPETIKA avBeKTIKG GTNV Rpavorn, To YPRyopo GTEYVWHA OTTOTPETTEN TOV TTIBavo
QATTOIKIONO aAAG PTTOPET VO PNV €XEl WG ATTOTEAEOHO PIa OUOKEUH eAeUBePN atrd Baktnpidia. Mia TeAikA ékTTAuon pe didAupa
100TTPOTTUAIKAG aAKOOANG 70% pTTOPET va XpNnoIdoTIoINdEi yia va emiTayUvel Tn S1IadIKaoia TOU OTEYVWHOTOG Kal VO PEIWCE TOV
QAPIBUS TWV PIKPOOPYAVICUWY TTOU Eival TTapdvTeg Adyw TnG £KTTAUONG e TTOTIHO VEPD.

C. E1d1kég o8nyieg ammoAUpavong KabeTipwy yia Sioicogayikd utrepnyoypagniuara (TEE): Omwg 10xUel yia OAeg Tig
OUOKEUEG, AKOAOUBNOTE TTIPOTEKTIKG OAEG TIG CUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTH KABETAPWY, OTTWG €ival, yia TTapadelypa, n XprRon evog
QATTOOTEIPWHEVOU TIPOCTATEUTIKOU Bnkapiou katd tn die§aywyn TEE. H epBammion yia TouhdyioTov 5 Aetrré oe CIDEX OPA Solution
eival amrapaitnTn yia amoAupavaon uynAou emmirédou (HLD). Av BubioeTe yia utrepBOAIKO XPOVIKSO SIGOTNPA TOUG KABETAPES (TT.X.
TIEPICOOTEPO ATTO pIa Wpa) Katd Tn didpkeia NG HLD kai/fy av dev eKTTAUVETE TPEIG POPEG PE VEQ TTOOOTNTA VEPOU KABE POopa OTTWG
Teplypa@eTal ato Mépog B, pmropei va mapapeivel utroAeigpa CIDEX OPA Solution oTn ouokeur, n Xprion Tng oTToiag PTTopei va
TIPOKAAEDEI KNAIDEG, EPEBITNO R XNHIKG eyKaUpaTa 0TO OTOMA, TO AGPUYYQ, TOV 0ICOQPAYO Kal TO OTOMAX].

D. Emavaypnoipgotroinon yia amoAUpavon: To CIDEX OPA Solution €xel amodeixBei amroTeAeopaTiké 6tav utrdpxel pOAUVon opyavikou
£6GQOUG Kal PIKPOBIOAOYIKO QopTio KATA TNV eTTavaypnaigotoinon. H auykévipwan opBo-gBaAaideiidng Tou CIDEX OPA Solution
Katd Tn JIGPKEIR XPiONG TOU TTPETTEN va ETTIBERAILVETAI UE TIG DOKINOOTIKEG Tauvieg diaAUpaTtog CIDEX OPA Trpiv amrd KGBe Xprion, WwoTe
va emmaAnBevetar 6T n Tipr) MEC 0,3% eival mapouoa. To CIDEX OPA Solution utropei va xpnaoipotoindei kai va gavaypnoiuoTroindei
OUP@WVA PE TOUG TTEPIOPITHOUG TTOU ava@épovTal Trapatrdvw yia 14 nuépeg 1o TToAU. To TTpoidv TTPETTEl va aTroppIpBei JETE atd 14
nuéPES akdun kai av n Taivia eAéyxou CIDEX OPA Solution Test Strip deixvel 6T n cuykévipwon eival yeyaAitepn atméd tnv iy MEC.

NMAPAKOAOYOHZH TOY AMOAYMANTIKOY:

« Kard v emavaypnaoipotroinan, ouviotdtal va eAéyxetal To CIDEX OPA Solution pe Tig Taivieg eAéyxou CIDEX OPA Solution Test
Strips TpIv atmé KdBe xprion. Me autdv Tov TpoTTO eao@aAileTe OTI UTTAPXEI N KATAAANAN OUYKEVTPWON 0pB0-POANAASETDNG.

« Orav xpnoipotroieite To CIDEX OPA Solution wg atmmoAupavTiké upnAoU eTTITTESOU, CUVIOTATAI VA KAVETE XPron BEPUOPETPOU KAl
XPOVOUETPOU WATE va Ea0PaNICETE TNV THPNON TWY BEATIOTWY CUVONKWY.

* Na emBewpeite oTITIKG TO dIGAUPA KATE TN SIGPKEIA ETTAVOXPNOIPOTIOINCNAG TOu, yia TTapouaia IgNHAETwy, Ta oTToia eVOEXETal Va
TIPOKUYOUV aTTé T XPron okAnpou vepou.
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XEIPIZMOZ KAI ®YAA=H TQN EMANAXPHZIMOMOIHZIMQN ZYZKEYQN META THN AMOAYMANZH:

OI eTTaVayPNCIUOTIOINCIUEG TUCKEUEG TTOU £X0UV aTToAUpaVBE €iTe Ba xpnaoipotroinBoly apéowg eite Ba QUAaYTOUV e TPOTTO TTOU VA
ehaylioToTrolei T duvatéTnTa eTavapdAuvong. MNa TpdoBeTeg 0dnyieg QUAAENS Kal/f XEIPIOPOU, GUUBOUAEUTEITE TNV ETIKETA KATAOKEUAOTH
NG ETTAVAXPNOIMOTIOINCINNG OCUOKEUNG.

ZYNOHKEZ ®OYAAZHZ KAl HMEPOMHNIA AHZHZ

1. To CIDEX OPA Solution mrpéTrel va QUAGOOETaI OTO apXIKO oPpayIopévo doxeio Tou, oe eEAeyXOHeVn Beppokpaaia dwpartiou 15-30°C
(59-86°F) o€ kaAd agpIoPEVO XWPO, KAl XWwPIG ISIaiTEPN Kivnan OTo XWPO.

2. MeTd 1O Gvolypa, To axPnoINOTIoINTO PEPOG TOU SIAAUNATOG UTTOPET VO QUAGCCETAI OTO apXIKO SOXEIO Yia Ewg 75 NUEPES PEXPI VO
XPNoIPoTIoINBE.

3. H nuepopnvia Angng Tou CIDEX OPA Solution avaypd@etal aTo SoxEio Tou.

MAHPO®OPIEZ EKTAKTHZ ANATKHE KAI TEXNIKEZ MAHPO®OPIEZ A TO MPOION

lMa TpéoBeTEG TTANPOPOPIEG OXETIKG PE TOUG KIVOUVOUG, PTTOPEiTE va avaTpégete oTo PUuAAGdIo Aedopévwy AopaAeiag YAIkoU yia
‘EkTaktn Avaykn. MTopeite va TréapeTe TTANpogopieg ac@aleiag i TeXVIKEG TTANpogopieg axeTiKd pe To CIDEX OPA Solution av
ateuBuvBeite oToV TOTTIKG avTITPéowTTo TnG Advanced Sterilization Products (ASP).

EKMAIAEYZH XPHETH

O xpAoTng TPETTEN va gival KATAANAA EKTTAISEUPEVOG OTNV ATTOAUHAVOT IATPIKWY GUOKEUWY Kal TO XEIPITUO UYPWV XNHIKWY
atroAupavTIKwy. MTTopeiTe va TTdpeTe TTPOOBETEG TTANPOPOpieg OXETIKA pe To CIDEX OPA Solution av amreuBuvBeite oTov TOTTIKO
avtiTpéowtro Tng Advanced Sterilization Products (ASP).

NAHPO®OPIEZ AMOPPIYHZ ANTOAYMANTIKOY/AOXEIOY

EAéyETe TOUG TOTTIKOUG KOVOVIOHOUG atréppiyng. MTTopei va xpnaipoTtroindei yAukivn (eAeUBepn BAan) wg oudeTEPOTIOINTAG YA TO SIGAUMa
CIDEX OPA &idAupa Trpiv até Ty amoppiyn. Mpéter va xpnoipotroinBouv TouhdyioTov 25 ypappdpia yAukivng (eAeUBepn Bdon) yia Tnv
oudetepotoinan 3,78 Aitpwv diaAupaTtog CIDEX OPA. O eAdXIOTOG OUVIOTWHEVOG XPOVOG OUSETEPOTTOINONG Eival Hia wpa. ATroppiyTe
TO TTEPIEXOHEVO/TTEPIEKTN TUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG/TTEPIPEPEIOKOUG/EBVIKOUG/DIEBVEIG KavoviopoUg. Mnv TTavaypnoiPoTIOIEITE TOV
KEVO TTEPIEKTN.

ZYIKEYAZIA
Kwd1k6g Tpoiévrog MNepiypaen MNepiexopevo KiBwriou
20391 ‘Eva yaAdvi HIMA (3,785L) 4 x 3,785L doxeia/kIBWTIO
20392 CIDEX OPA Solution Taivieg eAéyxou 60 TaIVieg/PIAAN, 2 PIGAEG/KIBWTIO
20393 CIDEX OPA Solution Taivieg eAéyxou 15 Tavieg/@iciAn, 2 @IdAeg/KIBWTIO

MNa éva yYAwoodpio Twv XpnoipoTroloUpevwy oupBoAwy, petaBeite oo eifu.asp.com.
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INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

CIDEX™ OPA Roztwér silnie dezynfekujacy na bazie aldehydu o-ftalowego
Sktadnik aktywny aldehyd o-ftalowy . . 0,55%
Sktadniki nieaktywne 99,45%
Wodorofosforan dipotasowy
Diwodorofosforan potasowy
Benzotriazol
Kwas cytrynowy
Zielen D&C nr 5
Kwas N-(hydroksyetylo)-etylenodiaminotrioctowy (HEDTA)
Woda
Razem..

.... 100,00%

Nie wymaga aktywacji przed uzyciem.

WSKAZANIA DOT. UZYTKOWANIA

Preparat CIDEX OPA Solution jest $rodkiem dezynfekujacym wysokiego poziomu przeznaczonym do regeneracji wrazliwych na temperature
wyrobéw medycznych stosowanych w obszarze medycznym, jesli jest stosowany zgodnie z wytycznymi dotyczacymi zastosowania. Preparat
CIDEX OPA Solution jest przeznaczony do stosowania w systemach recznych (wiaderko z tacg) wykonanych z polipropylenu, terpolimeru
akrylonitrylo-butadieno-styrenowego (ABS), polietylenu, polipropylenu z widknem szklanym i/lub poliweglanowych tworzyw sztucznych.
Preparat CIDEX OPA Solution moze by¢ réwniez stosowany w automatycznych urzgdzeniach do regeneracji endoskopéw zgodnie z
instrukcjami producenta i powinien by¢ monitorowanych przy pomocy paskéw testowych preparatu CIDEX OPA Solution.

Patrz WYTYCZNE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA — Ponowne uzycie do dezynfekgji.

Sprzet medyczny dezynfekowany w roztworze CIDEX OPA musi zosta¢ uprzednio oczyszczony zgodnie z obowigzujgca procedurg lub
standardem.

Poziom aktywnosci przeciwbakteryjnej: Roztwér CIDEX OPA moze by¢ stosowany na nastepujacych poziomach aktywnosci
przeciwbakteryjnej.

Dezynfekcja wysokiego poziomu: Roztwér CIDEX OPA jest silnie dziatajgcym $rodkiem dezynfekujgcym sprzet medyczny /stwarzajacy
$rednie zagrozenie /, stosowanym po raz pierwszy lub stosowanym wtérnie, zgodnie ze sposobem uzytkowania, na poziomie stezenia
nie przekraczajgcego Minimalnego Stezenia Efektywnego (MEC) 0,3%, okreslonego przy pomocy paskéw 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 wielokrotnego uzycia do dezynfekcji: Podczas stosowania roztwér CIDEX OPA wykazat dziatanie dezynfekujace w obecnosci
5% zanieczyszczen organicznych i obcigzenia mikrobiologicznego. Roztwoér CIDEX OPA moze by¢ stosowany ponownie w okresie nie
przekraczajacym 14 dni, pod warunkiem ze stezenie aldehydu orto-ftalowego i temperatura sg utrzymane i monitorowane na poziomie
opisanym w czesci Sposdb uzytkowania. NIE mozna polega¢ wytgcznie 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 wskazujg stezenie powyzej MEC.

Ogolna informacja na temat wyboru i zastosowania preparatéw do dezynfekcji sprzetu medycznego : Wybierz srodek
dezynfekujacy o poziomie aktywnosci mikrobiologicznej odpowiednim dla danego sprzgtu medycznego wielokrotnego uzytku. Nalezy
stosowac sie do zalecen producentéw zgodnie z instrukcjg na etykiecie sprzetu wielokrotnego uzytku i zgodnie z obowigzujgcymi
standardami postgpowania i procedurami. W przypadku braku petnych instrukcji, postepuj w nastepujgcy sposéb:

Po pierwsze, dla urzadzen majacych kontakt z pacjentem, okres| czy urzadzenie wielokrotnego uzytku, ktére ma zosta¢ dezynfekowane,
jest urzadzeniem z grypy wysokiego czy sredniego poziomu zagrozenia.

Sprzet z grupy wysokiego ryzyka: Wysokie ryzyko infekcji jesli nie jest sterylny. Rutynowo penetruje skére lub btony $luzowe podczas
uzycia lub jest inaczej uzywane w fizjologicznie sterylnych tkankach ciafa.

Sprzet z grupy Sredniego ryzyka: Ma kontakt z blong $luzowa, ale zazwyczaj nie penetruje obszaréw ciafa fizjologicznie sterylnych.
Po drugie, okre$l czy wymagana jest sterylizacja lub dezynfekcja wysokiego stopnia.
Narzedzia stwarzajace wysokie zagrozenie (n.p. laparoskopy i przyrzady mikrochirurgiczne): Sterylizacja jest wymagana.

Narzedzia stwarzajgce Srednie zagrozenie (n.p. gastroskop): Sterylizacja jest zalecana - dezynfekcja wysokiego stopnia stanowi
minimalng akceptowang procedure.

Po trzecie, wybierz $rodek dezynfekcyjny majgcy odpowiedni poziom aktywnosci mikrobiologicznej i jest wtasciwy dla urzagdzen
wielokrotnego uzytku. Postepuj zgodnie z instrukcjg $rodka dezynfekujacego.

Preparat CIDEX OPA zostat przetestowany do dezynfekcji poprzez zanurzenie, zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi zastosowania, przez
5 minut w temperaturze 20°C przy min. efektywnym stezeniu 0,3% w czystych warunkach, gdzie wyniki badan spetniajg wszystkie
wymogi (wg EN 14885:2018) dla zakresu dziatania wymienionego w ponizszej tabeli.
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Rodzaj dziatania Stosowna norma

Bakteriobojcze EN 13727, EN 14561
Drozdzobdjcze EN 13624, EN 14562
Grzybobojcze EN 13624, EN 14562
Tuberkulobdjcze EN 14348, EN 14563
Pratkobojcze EN 14348, EN 14563
Wirusobojcze EN 14476

Nastepujaca lista zawiera dodatkowe drobnoustroje badane pod katem preparatu CIDEX OPA:

GRZYBY

Trichophyton mentagrophytes

WIRUSY BEZOTOCZKOWE WIRUSY OTOCZKOWE
Wirus Polio typ 1 Coronavirus

Rhinovirus typ 42 Cytomegalowirus
Adenowirus typ 2 Wirus grypy (Hong Kong)
Wirus Coxsackie Typ B-3 HIV-1

Wirus Herpes simplex Typ 1,2
Wirus ospy (Wyeth)

MIKROORGANIZM

MIKROORGANIZMY W FORMIE WEGETATYWNEJ
Staphylococcus aureus

Salmonella enterica (dawniej Salmonella choleraesuis)
Pseudomonas aeruginosa

Mycobacterium bovis

Kompatybilno$¢ materiatéw: Roztwér CIDEX OPA zostat przetestowany i okazat sig by¢ zgodny z materiatami przedstawionymi ponizej:

METALE' PLASTIKI®

Aluminium Polimetylometakrylan Akrylowe
Aluminium anodyzowane? Nylon

Mosigdz Tereftalan polietylenowy (Poliester)
Stal weglowa Polistyren

Mosigdz chromowany? Polichlorek winylu (PVC)?

Stal chromowana? Akrylonitryl/butadien/styren (ABS)
Miedz Polisiarczan

Mosigdz niklowany? Poliweglan”

Stop niklowo-srebrny? Polietylen

Stal nierdzewna?® Polipropylen

Tytan Acetal

Karbid wolframowy? PTFE

Stal wanadowa* Poliamid
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ELASTOMERY®
Polichloropren (Neopren)
Kraton G

Poliuretan

Guma silikonowa®
Naturalna guma lateksowa

SRODKI ADHEZYJNE®
Cyjanoakrylan®
EPO-TEK 301 epoxy®
EPO-TEK 353 epoxy

MATERIALY DENTYSTYCZNE®
Polisiarczek

Dodatkowy silikon

Polieter



. 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.

. Wigkszo$¢ materiatéw 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 efektéw, chyba ze zaznaczono inaczej.

. Niektére materiaty czy pokrycia wykazaty przebarwienia.

. Niektore elementy spajane termicznie mogg przejawia¢ pekniecia.

. Niektore wykazujg utrate sity $cinajacej ale bez objawoéw cigzkiej degradacii.

. Materiaty dentystyczne oczyszczane w 1 cyklu w roztworze CIDEX OPA przez 10 min bez efektow.

w N

©oo~NOO O A

Endoskopy Fujinon, Olympus i Pentax sg kompatybilne z roztworem CIDEX OPA. Jesli masz watpliwosci co do kompatybilnosci sprzetu
z roztworem CIDEX OPA, skontaktuj sie z producentem sprzetu.

Kompatybilnos¢ ze srodkami mycia wstepnego: Roztwdr CIDEX OPA jest kompatybilny z detergentami enzymatycznymi, ktére sg
prawie obojetne (pH 6-8), nisko pienigcymi sie, tatwo sptukiwalnymi z powierzchni sprzetu (np. detergenty enzymatyczne CIDEZYME™ i
CIDEZYME™ LF). Detergenty, ktére sg badz bardzo zasadowe badz tez bardzo kwasne, nie sg 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 zwigzek pomiedzy zastosowaniem roztworu CIDEX OPA, a pojawieniem sie reakcji podobnej do anafilaktycznej.

2. Nie nalezy uzywac roztworu CIDEX OPA do dezynfekcji narzedzi stosowanych u pacjentdéw z potwierdzonym uczuleniem na roztwér

CIDEX OPA lub jakikolwiek jego sktadnik.

3. Roztwér CIDEX OPA nie powinien by¢ uzywany jako metoda alternatywna do procesu sterylizacji sprzetu medycznego wrazliwego

na wysoka temperature.

OSTRZEZENIA

UWAGA:
Zawiera 0,55% aldehydu orto-ftalowy.
Moze powodowac reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
Moze wywotywac reakcje alergiczng skoéry. Dziata toksycznie na organizmy
wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
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Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

Unika¢ wdychania par lub mgty. Stosowac¢ rekawice ochronne. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
Unikaé uwolnienia do $rodowiska. JESLI SUBSTANCJA ZETKNIE SIE ZE SKORA: obmy¢ duzg iloécig wody. Jesli skéra bedzie
podrazniona lub pojawi sie wysypka: nalezy zwréci¢ si¢ po pomoc medyczng. Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wypra¢ przed ponownym
uzyciem. Zebra¢ wyciek. Przechowywac¢ z dala od niekompatybilnych materiatéw. Zawarto$¢/pojemnik utylizowac zgodnie z lokalnymi/
regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami. Zawiera ftalaldehyd. Moze wywotywac reakcje alergiczng.

. Roztwér moze wywotywaé reakcje uczuleniowe. Opisano pojedyncze przypadki prawdopodobnych reakcji alergicznych, w tym takze
przypadki wstrzgsu anafilaktycznego. W wigkszosci tych przypadkéw personel medyczny stosowat srodek w nie wentylowanych
pomieszczeniach lub nie stosowat wtasciwych $rodkéw ochrony osobistej. (Patrz SRODKI OSTROZNOSCI).

. Unika¢ kontaktu z oczami, skorg i ubraniami. (Patrz SRODKI OSTROZNOSCI — wazne informacje jak chroni¢ oczy, skére i ubranie.)
Bezposredni kontakt z oczami moze spowodowac podraznienia. Bezposredni kontakt ze skérg moze spowodowacé przejsciowe
przebarwienia. Powtarzajgcy sie kontakt moze powodowaé reakcje uczuleniowe skéry i uktadu oddechowego. W rzadkich przypadkach
reakcje uczuleniowe moga obejmowac wstrzgs anafilaktyczny. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przeptuka¢ oczy duzg
iloscig wody przez co najmniej 15 minut. Zwrdc¢ sie o porade lekarska. W przypadku kontaktu ze skorg, natychmiast umyj skére wodg z
mydtem. Dla uzyskania dodatkowych informacji sprawdz Karte Charakterystyki Preparatu Niebezpiecznego. Nie stosowaé produktu w
formie rozpylaczy, aerozolu lub oparéw.

. Spozycie moze powodowac podraznienie lub oparzenie chemiczne jamy ustnej, przetyku i zotgdka. W przypadku potknigcia NIE
PROWOKOWAC WYMIOTOW. Pi¢ duze iloéci wody i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem. Prawdopodobne uszkodzenie
$luzéwki po ekspozycji w jamie ustnej moze by¢ przeciwwskazaniem do ptukania Zzotgdka.

. Nalezy unikaé 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, duszno$¢, sapanie,
uczucie zaci$nigcia gardta, pecherze (pokrzywke) i/lub reakcje uczuleniowe / w rzadkich przypadkach wstrzags anafilaktyczny, wysypke,
utrate wechu, uczucie mrowienia w jamie ustnej i w obrebie warg, sucho$¢ jamy ustnej lub bol glowy. Srodek moze zaostrzy¢ objawy
wczesniej wystepujgcej astmy lub zapalenia oskrzeli. W przypadku wystapienia dziatan niepozgdanych zwigzanych z inhalacjg oparéw,
poszkodowanego nalezy przenie$é na $wieze powietrze. W przypadku dusznosci, wykwalifikowany personel moze choremu podaé
tlen. Jezeli objawy utrzymuijg sie, konieczna jest pomoc lekarska.

. Stosowanie roztworu CIDEX OPA ze sprzgtem z grupy $redniego zagrozenia musi stanowi¢ cze$¢ procedury ptukania, jakg przewiduje
producent urzadzenia. Patrz SPOSOB UZYTKOWANIA Instrukcja ptukania /wazne informacje dotyczace ptukania/. W rzadkich
przypadkach nieodpowiednie ptukanie moze spowodowac wstrzas anafilaktyczny.

6. ZAWSZE nalezy przestrzega¢ sposobu uzytkowania, instrukcji ptukania, (cze$¢ B) i INSTRUKCJI SPECJALNYCH dla echokardiografii

przezprzetykowej (TEE) w czgéci C DOKLADNIE — w przeciwnym razie resztki roztworu CIDEX OPA mogg pozosta¢ na urzadzeniach.

Niezastosowanie sie doktadnie do instrukcji ptukania prowadzito do wystapienia oparzen chemicznych, podraznienia i odbarwienia

jamy ustnej, gardta, przetyku i zotagdka. W rzadkich przypadkach nieodpowiednie ptukanie moze spowodowa¢ wstrzas anafilaktyczny.
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SRODKI OSTROZNOSCI.

Stosowac sie do procedur szpitalnych okreslajacych sposéb postepowania i oczyszczenia zanieczyszczonych urzadzen.

1.

Hw

© ®

o

Dezynfekujac sprzet uzywaé rekawiczek odpowiedniego typu i diugosci. Mozna stosowa¢ gumowe rekawiczki nitrylowe lub butylowe.
W razie stosowania rekawiczek lateksowych, uzytkownik winien zatozy¢ dwie pary i/lub czesto zmienia¢ zewnetrzng pare, np.

po 10 minutach ekspozycji. Osobom uczulonym na lateks lub inny sktadnik rekawiczek lateksowych zaleca sie stosowanie 100%
syntetycznych rekawiczek kopolimerowych.

Uwaga: Kontakt z roztworem CIDEX OPA moze wywolywac¢ odbarwienia narazonej skéry lub ubran.

Podczas stosowania roztworu CIDEX °PA nalezy zawsze stosowa¢ wyposazenie do ochrony oczu, takie jak okulary ochronne lub
maski na twarz.

Zawsze nalezy stosowaé odziez ochronng lub fartuch ochronny, aby zapobiec przeniesieniu roztworu OPA na odziez lub skore.
Stosuj roztwor CIDEX OPA w przeznaczonych do tego i odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach oraz w zamknietych
pojemnikach ze szczelnym zamknigciem. W celu uzyskania informacji o wymaganiach co do liczby koniecznych wymian powietrza
na godzing, nalezy odnie$¢ sig do lokalnych/krajowych wytycznych. Jedli nie jest zapewniona wiasciwa wentylacja przez istniejacy
system klimatyzacyjny, stosuj systemy wyciggowe lub przenosne urzadzenia wentylacyjne zawierajace filtry pochtaniajgce aldehyd
orto-ftalowy z powietrza.

Zainfekowane urzadzenia wielokrotnego uzytku NALEZY DOKELADNIE OCZYSCIC przed dezynfekcja, poniewaz resztkowe
zanieczyszczenia poditoza lub $rodki poslizgowe mogg obniza¢ skutecznos$¢ procesu dezynfekgji.

Uzytkownik MUSI przestrzega¢ Instrukcji uzytkowania, gdyz jej modyfikacje moga wptynaé na bezpieczenstwo i efektywnos¢
dezynfekgji.

Nie uzywac preparatu CIDEX OPA Solution w celu dezynfekcji wyrobéw medycznych przeznaczonych do stosowania w jatowych
obszarach organizmu (np. do dezynfekcji instrumentarium uzywanego przy zabiegach usuwania zaémy).

Producent urzadzen powinien dostarczy¢ uzytkownikowi aktualng procedure obstugi urzadzenia przy stosowaniu roztworu CIDEX OPA.
Stosowanie roztworu CIDEX OPA w automatycznych myjniach do endoskopdw powinno by¢ czescig aktualnej procedury oczyszczania.
Stosuj paski testowe do roztworu CIDEX OPA w celu okreslenia stezenia aldehydu orto-ftalowego przed kazdym uzyciem, w celu
okreslenia MEC. Postgpowac zgodnie z Instrukcjg uzytkowania, dotgczong do paskéw testowych roztworu CIDEX OPA.

. Jesli stosowane sg maski filtrujgce, nalezy upewni¢ sig, ze sg przeznaczone do ochrony przed oparami. Nie uzywaj masek filtrujgcych

przeznaczonych wytacznie do ochrony przed wdychaniem czastek (np. nie stosuj aparatu oddechowego N95).

SPOSOB UZYTKOWANIA

Czyszczenie/Dekontaminacja: Krew, wydzieliny ciata i substancje poslizgowe powinny zosta¢ doktadnie usunigte z powierzchni i otworéw
urzadzen medycznych przed przystgpieniem do dezynfekcji. Krew i wydzieliny ciata nalezy usuwa¢ zgodnie z obowigzujacymi wymogami.

Sprawdz na etykiecie producenta urzadzen wielokrotnego uzytku instrukcje odno$nie rozktadania, dekontaminacji, czyszczenia i testow
szczelnosci ich sprzetu.
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Przed zanurzeniem w roztworze CIDEX OPA, nalezy starannie oczysci¢ urzadzenia wraz ze $wiatlem przewodéw zgodnie z
obowigzujgcymi wymogami.

Starannie optucz i osusz wszystkie powierzchnie i $wiatto przewodéw 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 przylaczonej
do wtérnego opakowania. Roztwdr we wtérnym pojemniku moze byé zuzyty najpdzniej w terminie 14 dni. Produkt musi zosta¢ usunigty po
14 dniach, nawet jesli testy paskowe roztworu CIDEX OPA wskazujg stezenie powyzej lub rowne MEC.

A. Wysoki poziom dezynfekcji: Zanurz w roztworze CIDEX OPA urzadzenie catkowicie, wypetniajac wszystkie przewody i usuwajgc
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 wirusy(wirus Polio Typ 1; Adenowirus Typ
2; Herpes simplex Typy 1,2; HIV-1; wirus grypy Typ A [Hong Kong]; ospa; Coronawirus; wirusy Coxsackie Typ B 3; Cytomegalowirus;
Rhinowirus Typ 42). Wyjmij urzadzenie z roztworu i optucz doktadnie stosujac sie do ponizszej instrukcji.

B. Instrukcja ptukania

1. PROCEDURA PLUKANIA

a) Proces reczny:

Po wyjeciu urzgdzenia medycznego z roztworu CIDEX OPA, doktadnie optucz je, zanurzajgc je w catosci w duzej objetosci
(np. 8 litréw) wody. Stosuj wode sterylng, 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 znaczng iloscig (nie mniej niz 100 ml) wody biezacej, chyba Ze producent urzadzenia
zalecit inaczej.
Wyjmij urzadzenie i usun wode stosowang do ptukania. Stosuj zawsze $wiezg wode do kazdego ptukania. Nigdy nie uzywaj
ponownie wody stosowanej do ptukania pod zadnym pozorem.
Powtérz procedure jeszcze DWA (2) razy, do tacznej ilosci TRZECH (3) PLUKAN, stosujac duze ilosci $wiezej wody w
celu usunigcia pozostatosci roztworu CIDEX OPA. Pozostato$ci moga powodowac powazne objawy uboczne, w tym takze,
w rzadkich przypadkach, wstrzas anafilaktyczny. PATRZ: OSTRZEZENIA. WYMAGANE SA TRZY (3) NIEZALEZNE
ZANURZENIA W DUZEJ ILOSCI WODY.
Sprawdz na etykiecie producenta urzgdzen wielokrotnego uzytku w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat ptukania.
b) Proces automatyczny:

» Wybierz cykl ptukania w automatycznej myjni do endoskopéw, ktéry jest zgodny z wymaganiami dla danego produktu.
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Upewnij sig, ze wybrany cykl automatycznego ptukania doktadnie optucze urzadzenie medyczne tacznie ze $wiattem
wszystkich przewoddw przy uzyciu sterylnej lub zdatnej do spozycia wody zgodnie z zaleceniami wytwércy urzadzenia
medycznego wielokrotnego uzytku.

Sprawdz, czy kazde ptukanie trwa co najmniej 1 minute, o ile wytwérca urzgdzenia nie wymaga jeszcze diuzszego 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: Istniejg urzadzenia i procedury, ktére po dezynfekcji wysokiego stopnia mogg wymagac ptukania
sterylng woda. Ponizsze urzadzenia nalezy ptuka¢ sterylng woda, stosujac metody zapewniajgce zachowanie czystosci:

+ Urzadzenia przeznaczone do stosowania w obrebie sterylnych obszaréw ciata.

» Urzadzenia przeznaczone do stosowania u pacjentéw o stwierdzonej lub podejrzewanej obnizonej odpornosci w oparciu o
procedury instytucjonalne (np. u pacjentdw z grup ryzyka).

« Bronchoskopy i inne pétkrytyczne urzgdzenia ptukane wodg pitng moga by¢ zagrozone skazeniem. Takie urzgdzenia powinny
by¢ poddane ptukaniu wodg sterylng. Woda pitna moze zawiera¢ mikroorganizmy patogenne dla pacjentéw z zaburzonym
systemem odpornosci, ktére mogg w ich przypadku powodowac ryzyko zakazenia.

« Inne potkrytyczne instrumenty z kanatami nalezy ptukac¢ wodg sterylng, przy pomocy jatowej strzykawki, stosujac metody
zapewniajgce zachowanie czystosci.

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 wodg wodociggowa.

W przypadku zastosowania wody pitnej do ptukania, uzytkownik powinien by¢ $wiadomy zwiekszonego ryzyka wtérnego
zanieczyszczenia urzadzenia lub sprzetu medycznego mikroorganizmami, ktére moga by¢ obecne w wodzie pitnej.

Systemy uzdatniania wody, jak zmiekczacze czy $rodki dejonizujgce, moga zwiekszaé ilos¢ mikroorganizméw w uzdatnianej
wodzie do poziomu wyzszego niz obserwowanego dla tej wody przed uzdatnieniem. Aby zapewni¢ wiasciwg jako$¢ wody,
zalecane jest utrzymywanie nalezytego stanu technicznego urzadzen uzdatniania wody.

Zastosowanie bakteryjnych filtréw retencyjnych (0,2 mikrona) moze wyeliminowa¢ lub znacznie obnizy¢ ilo$¢ bakterii w wodzie
pochodzacej ze zrédta wody pitnej. Skontaktuj sie z wytworca filtrow lub systeméw UV w celu zapoznania sie z instrukcjami
dotyczacymi konserwacji prewencyjnej oraz okresowych wymian filtréw, aby unikng¢ kolonizacji lub tworzenia biofilméw na filtrach.
Urzadzenie, ktore nie jest doktadnie wysuszone, zapewnia doskonate warunki dla szybkiego kolonizowania si¢ bakterii.
Rozwijajgce sie w wodzie bakterie sg bardzo odporne na wysuszanie, szybkie suszenie pozwoli unikng¢ ewentualnego
kolonizowania, ale moze nie zapewni¢ 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 biezgcg wodg pitng.
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C. Specjalne instrukcje dla powtérnego przetwarzania prébek 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 diugi czas ekspozycji probek (np. powyzej 1 godziny) podczas dezynfekcji
wysokiego stopnia (HLD) i/lub brak trzykrotnego optukania duzymi ilosciami $wiezej wody jak opisano w czgséci B, moze powodowaé
pozostawienie resztkowych iloéci roztworu CIDEX OPA na urzgdzeniu co moze spowodowac pieczenie, podraznienie lub oparzenie
chemiczne jamy ustnej, gardta, przetyku i zotadka.

D. Ponowne uzycie do dezynfekcji: Roztwor CIDEX OPA wykazat dziatanie dezynfekujgce w obecnosci zanieczyszczen substancjami
organicznymi i obcigzenia mikrobiologicznego w trakcie ponownego uzycia. Stezenie aldehydu o-ftalowego w roztworze CIDEX OPA
podczas jego stosowania musi by¢ badane przy uzyciu paskéw testowych do roztworu CIDEX OPA przed kazdym uzyciem, w celu
stwierdzenia czy zapewniony jest poziom MEC réwny 0,3%. Roztwor 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 wskazujg stezenie powyzej lub réwne MEC.

MONITOROWANIE PREPARATU DEZYNFEKCYJNEGO:

« W przypadku ponownego uzycia, zaleca sig aby sprawdzi¢ aktywnos$¢ roztworu CIDEX OPA przy zastosowaniu paskéw testowych
roztworu CIDEX OPA przed kazdym uzyciem. Ma to na celu upewnienie sig, 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 warunkéw.

» Wzrokowo ocen roztwér podczas ponownego wykorzystywania w celu wykrycia obecnosci osadow, ktére moga by¢ wynikiem
stosowania twardej wody. Usun roztwor jesli pojawig sie osady.

OBSLUGA | PRZECHOWYWANIE SPRZETU WIELOKROTNEGO UZYTKU PO DEZYNFEKCJI:

Zdezynfekowane urzgdzenia wielokrotnego uzytku powinny by¢ natychmiast uzyte lub przechowane w taki sposéb aby zminimalizowaé
ryzyko ponownego zanieczyszczenia. Zapoznaj sie z zamieszczonymi na etykiecie producenta sprzetu wielokrotnego uzytku dodatkowymi
informacjami na temat obstugi i przechowywania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | DATA WAZNOSCI

. 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 czg$¢ roztworu moze by¢ przechowywana w oryginalnym opakowaniu do 75 dni az do
catkowitego zuzycia.
3. Data waznosci roztworu CIDEX OPA umieszczona jest na opakowaniu.

129



INFORMACJE TECHNICZNE | DOTYCZACE SYTUACJI AWARYJNYCH

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych zagrozen nalezy zapoznac sig z Kartg Charakterystyki Niebezpiecznego Preparatu.
Informacje w zakresie sytuacji awaryjnych, bezpieczenstwa lub szczegétéw 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 $rodkéw dezynfekujgcych. Dodatkowe informacje na temat roztworu CIDEX OPA mozna uzyskac
kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym ASP.

INFORMACJE O UTYLIZOWANIU SRODKA DEZYNFEKUJACEGO / POJEMNIKA

Sprawdzi¢ lokalne przpepisy dotyczace utylizacji. Glicyne (wolng zasade) mozna stosowac¢ jako neutralizator roztworu CIDEX OPA
przed jego utylizacjg. Aby zneutralizowac¢ 3,78 | roztworu CIDEX OPA, nalezy uzy¢ przynajmniej 25 g glicyny (wolnej zasady). Zalecany
minimalny czas neutralizacji wynosi jedng godzine. Zawarto$¢/pojemnik utylizowac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
migdzynarodowymi przepisami. Nie uzywa¢ ponownie pustego pojemnika.

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 paskow w butelce; 2 butelki w opakowaniu

Objasnienia uzytych symboli dostepne sg pod adresem eifu.asp.com.
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HASZNALATI UTASITA

CIDEX™ OPA Orto-ftalaldehid magas szintii ferttlenité oldat
Aktiv 6sszetevé orto-ftalaldehid .. .... 0,55%
K6z0mbos 6sszetevok .. 99,45%

dikalium-hidrogén-foszfat

kalium-dihidrogén-foszfat

benzotriazol

citromsav

D&C zold festék #5

N-(hidroxietil)-etiléndiamin-triecetsav (HEDTA)

Viz
Osszesen..

.... 100,00%

Nem igényel aktivalast hasznalat el6tt.

HASZNALATI JAVALLATOK

A CIDEX OPA oldat egy magas szinti fertétlenitészer az orvosi teriileten hasznalt, hGérzékeny orvostechnikai miiszerek
Ujrafeldolgozasahoz, a hasznalati utasitas szerint alkalmazva. A CIDEX OPA oldat olyan manualis (vodor és talca) rendszerekben
valo alkalmazasra javallott, amelyek polipropilénbdl, akrilnitril-butadién-sztirolbdl (ABS), polietilénbdl, Giveggel toltott polipropilénbdl és/
vagy polikarbonat miianyagbol késziilnek. A CIDEX OPA oldat hasznalhaté tovabba automata endoszkop-Ujrafeldolgozdkban a gyartd
utasitasainak megfeleléen, és CIDEX OPA oldat tesztcsikokkal kell monitorozni.

Lasd: HASZNALATI UTASITAS — Ujrafelhasznalas fertétlenitésre.

A CIDEX OPA oldatban fertétlenitend6 orvosi eszkdzoket 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 szintii fert6tlenitészer: A hasznalati utasitas szerint hasznalt vagy Ujrafelnasznalt CIDEX OPA oldat egy magas szint(i
fert6tlenitészer félkritikus eszk6zokhdz, amely a CIDEX OPA oldat tesztcsikkal tesztelt 0,3%-o0s minimum effektiv koncentraciéban (MEK)
vagy af6lott, 20 °C (68 °F) — on, legalabb 5 perces bemeritési idével maximum a 14 napos Ujrafelhasznalasi idészak végéig hasznalhato.

A fertétlenitészer ujrafelhasznalasi idétartama: A CIDEX OPA oldat igazolt fertétlenité hatassal rendelkezik 5%-os szerves
szennyezettség és mikrobiologiai terheltség jelenlétében is. A CIDEX OPA oldat maximum 14 napig Ujrafelhasznalhato,
amennyiben az orto-ftalaldehid koncentraciordl és a hémérsékletrdl sz6lo, a hasznalati utasitasban el6irt koriilmények biztositottak.
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alkalmazast megel6zéen ellendrizni 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 hataridé elteltével, még akkor is,
ha a CIDEX OPA oldat tesztcsik a MEK fol6tti koncentraciot mutat.

Altalanos tudnivaléok az orvosi mii ek Ujrafelh ahoz sziikséges fertétlenitd ek kivalasztasarodl és hasznalatarol:

Valasszon olyan fert6tlenitdszert, amely az Ujrafelhasznalhatd eszkdzhoz megfeleld antimikrobidlis aktivitasi szinttel rendelkezik.
Kovesse az Ujrafelhasznalhatd eszkdz hasznalati utasitdsaban elirtakat és az intézményi szabvany szerinti gyakorlatot. A leirasok
hianyaban kdvesse a kovetkez6 eljarast:

Els6 l1épésként, a beteggel érintkezé eszk6zok esetében hatarozza meg, hogy az Ujbdli alkalmazasra szant ujrafelhasznalhaté miszer
kritikus, vagy félkritikus eszkoz.

Kritikus eszkéz: amennyiben nem steril, a fertézés komoly kockazatat jelenti. A hasznélat soran éaltalaban athatol a bérén vagy
nyélkahartyan, illetve érintkezik a test normalisan steril széveteivel.

Félkritikus eszk6z: kontaktusba Iép a nyalkahartyaval, de rendszerint nem hatol be a test normalisan steril teriileteibe.
Masodik Iépésként hatdrozza meg, hogy sterilizalas vagy magas szinti fertétlenités sziikséges.
Kritikus eszk6z6k (pl. laparoszkopok és mikrosebészeti eszk6zok): Sterilizélas sziikséges.

Félkritikus ujrafelk ilhato eszké6z (pl. gasztroszkop): sterilizacio sziikséges, ha az végrehajthatd; ahol ez nem lehetséges,
a magas szint(i fertétlenités a minimum kévetelmény.

Harmadik |épésként valasszon egy olyan fertétlenitészert, amely rendelkezik a sziikséges antimikrobialis szinttel és alkalmazhat6 az
Ujrafelhasznalhaté miiszerhez. Kévesse a fertétlenitészerre vonatkozo utasitasokat.

A CIDEX OPA oldat a hasznalati utasitas szerint fertétlenitést kdvetéen, szennyezés-mentes kdrnyezetben kerilt tesztelésre 0,3%
minimum effektiv koncentracioban (MEC-ben), 20°C-on, legalabb 5 perces bemeritési idével, amely soran a teszt eredményei
megfelelnek az 6sszes hatasspektrumra (az EN 14885:2018 szabvany szerint) vonatkozd, az alabbi listaban talalhaté kévetelménynek.

Hatas tipusa Vonatkozé szabvany
Baktériumolé EN 13727, EN 14561

Penészol6 EN 13624, EN 14562

Gombadlé EN 13624, EN 14562

Tuberkulocid EN 14348, EN 14563

Mikobaktericid EN 14348, EN 14563

Virusolé EN 14476
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A kovetkezé lista tartalmazza azokat a tovabbi mikroorganizmusokat, amelyekre tesztelték a CIDEX OPA oldatot:

GOMBAK
Trichophyton mentagrophytes

TOK NELKULI VIiRUSOK
Poliovirus 1 Tipus
Rhinovirus 42 Tipus
Adenovirus 2 Tipus
Coxsackievirus B-3 Tipus

TOKOZODO ViRUSOK
Coronavirus
Cytomegalovirus

Influenza Virus (Hong Kong)
HIV-1

Herpes simplex 1,2 Tipus
Vaccinia (Wyeth)

MIKROORGANIZMUS
VEGETATiV MIKROORGANIZMUS
Staphylococcus aureus

Salmonella enterica (koréabban
Salmonella choleraesuis)
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

Anyag kompatibilitas: a CIDEX OPA oldat a tesztelések soran az alabbi anyagokkal mutatott sszeférhetéséget:

FEMEK'

Aluminum

Anédizalt aluminium?
Sargaréz

Karbon acél
Kromboritasu réz?
Kromboritast acél?
Vorosréz
Nikkelboritasu réz?
Nikkel-ezlstétvozet?
Rozsdamentes acél®
Titanium
Volframkarbid?
Vanadium acél*

RAGASZTOK®
Cianakrilat®
EPO-TEK 301 epoxy®
EPO-TEK 353 epoxy

MUANYAGOK®
Polimetilmetakrilat (Akril)

Nylon

Polietilén tereptalat (Poliészter)
Polisztirol

Polivinilklorid (PVC)®
Akrilonitril/butadién/sztirol (ABS)
Poliszulfon

Polikarbonat”

Polietilén

Polipropilén

Acetal

PTFE

Poliamid

FOGASZATI ANYAGOK®
Poliszulfid

Szilikonadalék

Poliéter
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Polikléroprén (Neoprén)
Kraton G

Poliuretan

Szilikon gumi®
Természetes latexgumi



. 31 napos (744 ¢ra) folyamatos elmerités CIDEX OPA oldatban hatas nélkiil, kivéve a megjegyzésekben leirtakat.

. Felszini elszinezédés jeleit mutatja a 7 nap utan vagy késébb.

. Alegtdbb tipus nem mutatott hatast a tesztelés soran. Masok csekély elszinezédést produkalnak 7 nap utan vagy késébb. A
rozsdamentes acél 440 rozsdasodast mutat 14 napi folyamatos bemerités utan.

. 500 ciklusban kezelték a CIDEX OPA oldattal. Felszini karosodas jelentkezett 150 ciklus utan (25 dranyi teljes kontaktus).

. 7 napig folyamatos, CIDEX OPA oldattal valé kontaktusnak tették ki, hatds nem mutatkozott, kivéve a megjegyzésekben leirtakat.

. Egyes fajtak vagy alkalmazasok elszinezédést mutatnak.

. Egyes akusztikusan hegesztett részeken repedezés jelentkezett.

. Némi nyir6 szilardsag csokkenés, de semmi jele sulyos karosodasnak.

. Afogéaszati anyagok egyszeri 10 perces CIDEX OPA oldat kezelése utan hatas nem mutatkozott.

w N
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A Fujinon, Olympus és Pentax endoszképok kompatibilisek a CIDEX OPA oldattal. Ha kérdés mertilne fel egy miszer CIDEX OPA
oldattal valé 6sszeférhetéségét illetéen, Iépjen kapcsolatba az eszkdz gyartojaval.

Tisztitoszerekkel valé kompatibilitas: A CIDEX OPA oldat kompatibilis a kozel semleges (6-8) pH-ju, kismértékben habzo, az
eszkdzokrél konnyen ledblitheté enzimatikus tisztitoszerekkel (pl. CIDEZYME™ és CIDEZYME™ LF Enzimatikus tisztitoszerek). Erésen
savas vagy ligos kémhatasu detergensek alkalmazasa nem ajanlott.

ELLENJAVALLATOK

. ACIDEX OPA oldat nem hasznalhaté urolégiai eszkdzok fertétlenitésére olyan betegeken, akik kortérténetében hélyagrak szerepel.
Elvétve a CIDEX OPA oldattal kapcsolatos anaphylaxias reakciokat kozoltek holyagrakos betegek ismételt cystoscopiaja soran.
2. A CIDEX OPA oldat nem hasznalhaté miszerek fert6tlenitésére olyan betegeknél, akiknél ismert érzékenység all fenn a CIDEX OPA
oldatra vagy annak barmely 6sszetevéjére.
3. ACIDEX OPA oldat nem hasznalhaté héérzékeny orvosi miszerek sterilizalasara.

FIGYELMEZTETES

VIGYAZAT:
0,55% orto-ftalaldehidet tartalmaz.
Allergias reakcidt, tobbek kozott anafilaxias reakciot valthat ki.

Veszélyességrol szolo felhivas
Allergias reakciot valthat ki. Mérgez6 a vizi élévilagra, hosszan tartd
karosodast okoz.

Elévigyazatossagi felhivas
Kerlilje a permet/g6zok belélegzését. Viseljen védékeszty(it. A szennyezett
munkaruha nem engedélyezett a munkahelyen kiviil. Kertilie a kdrnyezetbe

134



valé kijutasat. HA BORRE KERUL: B& vizzel mossa le. Bérirritacio vagy kilités esetén: Forduljon orvoshoz tanacsért/kezelésért. Vegye
le a szennyezett ruhadarabot, és mossa ki, mielétt Ujra hasznalna. Gydijtse 6ssze a kiomldtt anyagot. Tarolja inkompatibilis anyagoktol
tavol. A helyi/teriileti/orszagos/nemzetkdzi szabalyozasoknak megfeleléen artalmatlanitsa a tartalyt vagy tartalmat. Ftalaldehidet
tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

. Allergias reakciot valthat ki. Néhany ritka esetben lehetséges allergias reakciordl, tobbek kozott anafilaxias reakciordl szamoltak be.
Ezen esetek tlilnyomo6 részében az egészségligyi dolgozék nem megfeleld szell6zésii helyiségben hasznaltak a terméket vagy nem
viseltek megfeleld személyi védofelszerelést. (Lasd: OVINTEZKEDESEK).

. Keriilje az oldat szemmel, bérrel vagy ruhazattal valé érintkezését. (A szem, a bér és a ruhazat védelmével kapcsolatos fontos
informéaciokat lasd az OVINTEZKEDESEK c. részben). A szemmel valé kdzvetlen érintkezés irritacidt okozhat. A bérrel valé kdzvetlen
érintkezés atmeneti elszinezédést idézhet el6. Az ismételt érintkezés bor- és légzbszervi szenzibilizaciét okozhat. A szenzibilizacio
ritka esetekben anafilaxias reakciét eredményezhet. Ha a szembe kerlil, azonnal b6 vizzel 6blitse ki a szemet, legalabb 15 percen
keresztll. Forduljon orvoshoz. Bérrel valo érintkezés esetén azonnal mossa le szappannal és vizzel. A tovabbi informaciokért lasd az
Anyagbiztonsagi adatlapot. Ne készitsen spray-t, permetet vagy aeroszolt a termékbdl.

3. Lenyelés esetén irritacio, illetve a szdj, a torok, a nyelécsé 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.

. Kertlje az orto-ftalaldehid gézeinek valo kitettséget, mert azok irritalhatjak a légutakat és a szemet. Csip6 érzést idézhetnek el
az orrban és a torokban, nathat, kohogést, mellkasi diszkomfortot és szoritast, Iégzési nehézségeket, tlisszentést, torokszoritast,
kilitést (csalankititést), és/vagy szenzibilizaciot/ritka esetekben anafilaxias reakciot, bérpirosodast, szaglaszavart, a szaj és az
ajkak zsibbadasat vagy fejfajast okozhatnak. A mar fennallé asztma és bronchitis tlineteit stlyosbithatjak. A g6zok belégzését
kovetben fellépé mellékhatasok esetén menjen friss levegére. Légzési nehézség esetén egy megfeleléen képzett személy oxigénen
belélegeztetést adhat. Ha a tlinetek tartésak, orvosi ellatas sziikséges.

. A CIDEX OPA oldat félkritikus eszkdzokkel valo alkalmazasanak az eszkoz gyartdja altal el6irt modon, egy validalt oblitési eljaras
részét kell képeznie. Az 6blitéssel kapcsolatos fontos informaciokért lasd a HASZNALATI UTMUTATO c. rész Oblitési Gtmutaté c.
alrészét. A nem megfeleld blités ritka esetekben anafilaxias reakciét eredményezhet.

. MINDIG PONTOSAN kévesse a Hasznalati Gtmutato c. rész alatt olvashaté Oblitési utmutatét (,B” rész), valamint a ,C” részben
talalhaté, transoesophagealis echocardiographias (TEE) szondékra vonatkozé KULONLEGES TANACSOKAT. Ellenkezé esetben
CIDEX OPA oldat maradhat maradhat az eszk6zon. Az oblitésre vonatkozo utasitasok pontos kovetésének elmulasztasa esetén a
szdj, a torok, a nyel6csé és a gyomor kémiai égésérdl, irritaciojarol és elszinezédésérdl szamoltak be. A nem megfeleld oblités ritka
esetekben anafilaxias reakciot eredményezhet.

N
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OVINTEZKEDESEK

A szennyezett mliszerek kezelése és tisztitdsa soran kovesse a korhazi szabalyzatot és protokollt.
1. Az eszkdzok fertétlenitésekor hasznaljon megfelel tipust és hosszusagu keszty(it. Nitrilbdl vagy butilbol készilt gumikesztydit is
hasznalhat. Latex gumikesztyiik hasznalata esetén dupla kesztyli viselése, és/vagy az egyenként hasznalt kesztyiik gyakori cseréje
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javasolt (pl. 10 percnyi érintkezés utan). Azon személyek szamara, akik érzékenyek a latexszel vagy a latex keszty(ikben talalhatd

egyéb alkotéelemekkel szemben, a 100 %-ban szintetikus kopolimer nitril vagy butil gumikeszty(ik hasznalata javasolt.

Megjegyzés: A CIDEX OPA oldattal valé érintkezés a kitett bor vagy a ruhazat elszinez6dését okozhatja.

A CIDEX OPA kezelésekor szemvédo felszerelés, példaul védészemiiveg vagy arcpajzs hasznalata minden esetben kotelezé.

Az OPA ruhdazatra vagy bérre keriilésének megakadalyozasa érdekében mindig viseljen folyadéktaszité képenyt vagy kotényt.

A CIDEX OPA oldatot egy erre a célra kijelolt, jol szell6z6 helyiségben, jol zarédo fedell tartalyokban hasznalja. Kérjlik, az éranként

szilkséges levegécserék szamat illetéen olvassa el a helyi/allami/orszagos szabalyozasokat. Amennyiben a meglévé levegbkezeld

rendszer nem biztositja a megfelel6 szell6zést, hasznaljon helyi elszivot vagy olyan sziirével ellatott belsé elszivét/hordozhatd
légcseréld eszkozt, amely képes megkétni az orto-ftalaldehidet a levegdbél.

5. Aszennyezett Ujrafelnasznalhaté eszkézoket a fertétienitést megel6zéen ALAPOSAN MEG KELL TISZTITANI, mivel a visszamaradt
szennyez6dés vagy kendanyag csokkenti a fertétlenitészer hatékonysagat.

6. Afelhasznalonak szigordan kévetnie KELL a Hasznalati Utmutaté c. részben leirtakat, mert az abban leirt eljaras barmiféle
mddositasa befolyasolhatja a fertétlenitészer biztonsagossagat és hatékonysagat.

7. Ne alkalmazza a CIDEX OPA oldatot a test steril teriiletein hasznalatos orvosi eszk6zokon (pl. katarakta sebészeti miiszerek).

8. Az Ujrafelhasznalhaté eszkoz gyartdjanak el kell latnia a felhasznalot az adott eszkéz CIDEX OPA oldattal vald fertétlenitésére
vonatkozd, érvényes Ujrafelhasznalasi folyamatleirassal.

9. ACIDEXOPA oldat automata endoszképmosé és -fertétlenité berendezésekben valé hasznalatanak egy validalt tjrafeldolgozasi
folyamat részét kell képeznie. Az egyes ciklusok el6tt a CIDEX OPA oldat tesztcsik segitségével ellendrizze, hogy az orto-ftalaldehid
koncentracioja eléri-e a MEK-t. Kovesse a CIDEX OPA oldat tesztcsik hasznalati dtmutatojat.

10. Ha sziirével ellatott arcvédé maszkot hasznal, kérjik, tgyeljen arra, hogy a gazalarc képes legyen megakadalyozni a g6z
belégzését. Ne hasznaljon olyan gazalarcot, melyet csak az apré szemcsék belégzésének megakadalyozasara terveztek (pl. ne
hasznaljon N95-6s sziirével ellatott gazalarcot).

Eall

HASZNALATI UTMUTATO

Tisztitas/Fert6tlenités: A fert6tlenitészer alkalmazasat megel6zéen, a vért illetve egyéb testnedveket és zsirokat alaposan le kell
tisztitani az orvosi miszerek feliiletérdl, illetve belsejérdl. A vért és az egyéb testnedveket az alkalmazhato, fertézé hulladékra vonatkozd
szabalyzat szerint kell kiselejtezni.

A szétszerelésre, szennyezés-mentesitésre, tisztitasra és a tomitettségi probara vonatkozéan kévesse az Ujrafelhasznalhaté eszkoz
gyartéja altal a miszerhez mellékelt hasznalati utasitast

A CIDEX OPA oldatba valé bemerités el6tt alaposan tisztitsa meg a miiszereket, beleértve a bels6 fellleteket is egy tisztitasi protokollt
vagy szabvanyt hasznalva.

A megtisztitott eszkdzok kiils6 és belsé fellleteit egyarant alaposan 6blitse ki és szaritsa meg.
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Hasznalat: AKTIVALAST NEM IGENYEL.

A kanna kinyitasanak idépontjat jegyezze fel a kanna cimkéjére vagy egy munkanapléba. A felnyitas utan, a kannaban maradoé oldat még
75 napig tarthato el (feltéve, hogy a 75 nap nem terjed tul a cimkén feltiintetett lejarati idén) a felhasznalasig. Amennyiben az oldatot

az eredeti kannabol kitolti egy fert6tlenité kadba, a kitdltés datumat jegyezze fel egy (a fentebb emlitettél eltéré) munkanapléba vagy a
fert6tlenitd kadra rogzitett cimkére. A fert6tlenité kadba kitoltétt oldat 14 napos idétartamon beliil hasznalhato fel. 14 nap utan az oldatot
ki kell cserélni, még akkor is, ha a CIDEX OPA oldat tesztcsik a MEK — t meghaladé koncentraciét mutat.

A. Magas szintii fertétlenités: Meritse el az eszkozt teljesen, feltdltve minden belsé reget és megsziintetve a légbuborékokat,
a CIDEX OPA oldatban, legalabb 5 percre, minimum 20°C (68°F)—on annak érdekében, hogy elpusztitson minden patogén
korokozot, beleértve a Mycobacterium bovis —t, a Pseudomonas aeruginosa — t, a kérokozé gombakat és a virusokat (1 tipust
Poliovirus; 2 tipust Adenovirus; 1,2 tipusu Herpes simplex; HIV-1; A tipusu Influenza [Hong Kong]; Vaccinia; Coronavirus; B-3 tipust
Coxsackievirus; Cytomegalovirus; 42 tipust Rhinovirus). Vegye ki a miszert az oldatbdl és alaposan oblitse le az alabbi, dblitésre
vonatkozé utmutatét kvetve.

B. Oblitési utmutaté
1. AZ OBLITES FOLYAMATA
a) Kézi folyamat:
+ A CIDEXOPA oldatbdl vald kivétel utan, alaposan 6blitse le az orvosi eszkdzt, oly médon, hogy nagy mennyiségti (pl. 8 liter)
vizbe meriti. Hasznaljon steril vizet, kivéve ha az ivoviz is megfelel. Lasd alabb, 2 - es vagy 3 - as pont.
Tartsa az eszkozt teliesen bemeritve legalabb 1 percen keresztiil, kivéve, ha az tjrahasznalhatd eszkoz gyartdja altal
hosszabb id6tartam van meghatarozva.
Manudlisan 6blitsen at minden belsé felliletet nagy mennyiségi (legalabb 100 ml) &blitévizzel, kivéve, ha az eszkdz gyartoja
altal mas van eléirva.
Vegye ki a miiszert és dntse ki az oblitévizet. Minden oblitéshez friss vizet hasznaljon. Az 6blitésre felhasznalt vizet
semmilyen célra nem szabad Ujrahasznalni.
A CIDEX OPA oldat maradvanyainak eltavolitasa érdekében ismételje meg a folyamatot még KET (2) tovabbi alkalommal,
6sszesen HAROM (3) OBLITEST végezve nagy mennyiség(i friss vizzel. A visszamaradt oldat komoly mellékhatasokat,
ritka esetekben anafilaxias reakciot okozhat. LASD: FIGYELMEZTETESEK. HAROM (3), NAGY MENNYISEGU VizZEL
VEGZETT MERITO OBLITES KOTELEZO0.
Egyéb, dblitéssel kapcsolatos informaciokért kovesse az Ujrafelhasznalhatd eszkdz gyartéja altal biztositott hasznalati utasitast.
b)  Automatizalt folyamat:
+ Valasszon olyan &blitési ciklust az automata endoszkép mosé- fertétlenité berendezésen, amit ezen termék
hasznalatahoz ellendriztek.
« Bizonyosodjon meg réla, hogy a kivalasztott automatizalt 6blité ciklus az Ujrafelhasznalhatd eszkoz gyartdi ajanlasanak
megfeleléen, nagy mennyiségl steril-, vagy ivovizzel alaposan eldbliti a mlszert, beleértve annak belsé tregeit.
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« Ellenérizze, hogy minden &blités legalabb 1 percig tart, kivéve, ha az Ujrafelhasznalhaté eszkdz gyartdja hosszabb
idétartamot rendelt el. Biztositsa, hogy minden 6blités friss vizzel térténjen. Az 6blitésre felhasznalt vizet tjrahasznalni
semmilyen célra nem szabad.

» Egyéb, oblitéssel kapcsolatos informéaciokért kdvesse az Ujrafelhasznalhatd eszkéz gyartdja altal biztositott hasznalati utasitast.

2. STERIL VIZES OBLITES: Bizonyos eszkdzok és eljarasok a magas szintii fertétlenités utan steril vizes 6blitést igényelnek.
Aszeptikus technika alkalmazasa mellett az alabbi eszkozoket kell steril vizzel 6bliteni:

 Atest altalaban steril részein hasznalatos eszk6zok.

« Az intézmény eljarasai alapjan, az ismert immunhianyos vagy a feltehetéen immunhianyos betegek esetében alkalmazandé
eszkozok (pl. egy magas kockazatu populacio ellatasakor).

+ Abronchoszképok vagy az egyéb félkritikus eszkdzok az ivovizes Oblités soran a szennyezés kockazatanak lehetnek
kitéve. Ezeket az eszkdzoket steril vizzel kell Gbliteni. Az ivovizben jelen lehetnek olyan mikroorganizmusok, melyek az
immunhianyos betegek szamara kdérokozénak bizonyulhatnak, és ezzel a fert6zés kockazatanak tehetik ki 6ket.

« Az egyéb félkritikus, lumennel rendelkezé miszereket aszeptikus technika alkalmazasa mellett, steril fecskendd
segitségével, steril vizzel kell dbliteni.

3. IVOVIZES OBLITES:

Amennyiben lehetséges, minden egyéb miiszer éblitésekor steril viz hasznalata javasolt. Egyébként, az ivovizes

Oblités elfogadott.

Amennyiben ivévizet hasznal az 6blitéshez, a felhasznalonak tisztaban kell lennie az eszkdz vagy orvosi miiszer
Ujrafert6zédésének lehetéségével, amelyet az ivovizben talalhaté mikroorganizmusok idézhetnek el6.

Egyes vizkezel6 rendszerek, Ggymint vizlagyito vagy deionizald, ndvelhetik a vizben |évé mikroorganizmusok szamat, oly
mértékben, hogy a viz mikroba tartalma a hasznalatkor meghaladhatja az elékezelt ivévizét. Annak érdekében, hogy a viz
mindsége biztositott legyen, ajanlott a vizkezel6 rendszerek allando karbantartasa.

A baktériumsziiré rendszer (0,2 mikron) hasznalata kikiiszobdli, vagy nagymértékben lecsokkenti a viz altal hordozott
mikrobak mennyiségét az ivovizforrasban. A megel6z6 karbantartassal, illetve a szlir6k periodikus cseréjével kapcsolatos
tanacsokeért forduljon a szlir6, vagy az UV rendszer gyartojahoz, hogy elkertilhesse a filterben térténd kolonizaciot vagy
biofilm kialakulasat.

A nem teljes mértékben megszaritott eszkdz idedlis kdriilményeket teremt a baktérium kolonizacié gyors kialakuladsahoz.
Mivel ezek a viz altal terjed6 baktériumok ersen ellenalinak a szaritasnak, csak gyors szaritassal van esély a kolonizacié
elkeriilésére, de ez még nem biztositja az eszk6z baktériummentességét. A végsd oblités soran, 70%-os izopropil—
alkohol oldatot alkalmazva, fel lehet gyorsitani a szaritasi folyamatot és lecsdkkenteni az ivévizes 6blitésbél megmaradt
mikroorganizmusok szamat.
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C. Kiilénleges tanacsok a Transoesophageal Echocardiography (TEE) szonda fert6tlenitéséhez: Ahogyan minden miszernél,
pontosan kdvesse a szonda gyarté ajanlasait, pl. hasznaljon steril burkolét a TEE beavatkozas esetén. A CIDEX OPA oldatban torténé
legalabb 5 perces aztatas megkdvetelt a magas szintii fert6tienités (MSZF) érdekében. A szondak a MSZF soran torténd tulzott
aztatasa (pl. tobb, mint egy 6raig), és/vagy a B részben leirt, friss vizzel torténd oblitések nem elegendé szamban vald végrehajtasa,
a CIDEX OPA oldat eszkdzon vald lerakodasat eredményezheti, amely bérelszinezédést, irritaciot, vagy kémiai égést valthat ki a
szdjban, torokban, nyelécsében vagy gyomorban.

D. A fert6tlenitészer ujrafelhasznalasa: A CIDEX OPA oldat hatékony fertétlenité hatast mutatott szerves szennyezettség jelenlétében
mikrobioldgiai terheltséggel az ujrafelhasznalas soran. A CIDEX OPA oldat orto-ftélaldehid koncentracidjat az Ujrafelhasznalhatdsagi
idétartamon bellil, minden alkalmazast megel6z6en 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 hasznalhato és
Ujrafelnasznalhaté a fentebb emlitett korlatok kézott, 14 napig. A CIDEX OPA oldatot ki kell cseréini a 14 napos hataridé elteltével,
még akkor is, ha a CIDEX OPA oldat tesztcsik a MEK fol6tti koncentraciot mutat.

A FERTOTLENITOSZER MEGFIGYELESE:

« Az ujrafelhasznalas soran ajanlatos a CIDEX OPA oldatot minden alkalmazast megel6zéen a CIDEX OPA oldat tesztcsikkal
megvizsgalni. Ez annak érdekében torténik, hogy megbizonyosodhasson, hogy az orto-ftalaldehid koncentracio megfeleld.

« A CIDEX OPA oldat, mint magas szinti fert6tlenitészer hasznalata soran héméré és éra hasznalata ajanlott, amivel ellenérizheti
az optimalis korlilmények 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:

Afert6tlenitett Ujrafelhasznalhatéd eszk6zoket vagy azonnal fel kell hasznalni, vagy oly médon kell 6ket tarolni, hogy a szennyezédés
lehetésége minimalis legyen. Egyéb tarolasi és/vagy kezelési tanacsokért, kdvesse a gyartd altal az Ujrafelnasznalhaté eszkdzhoz
biztositott hasznalati utasitast.

TAROLASI KORULMENYEK ES LEJARATI IDO

1. ACIDEX OPA oldat eredeti, zart kannaban, ellenérzétt szobahémérsékleten 15-30°C (59 - 86°F), jol szell6z6, alacsony forgalmu
helyiségben tarolando.
2. Akinyitast kdvetéen, a még felhasznalatlan oldat 75 napig tarolhaté az eredeti kannaban a felhasznalasig.
3. A CIDEXOPA oldat lejarati ideje a kanna cimkéjén talalhato.
VESZHELYZETI ES MUSZAKI TERMEK INFORMACIO

Tovabbi kockazati tudnivaldkat a Biztonsagi adatlapban talal. A CIDEX OPA oldattal kapcsolatos egyéb vészhelyzeti, biztonsagi és
miszaki informaciokért Iépjen kapcsolatba az Advanced Sterilization Products helyi kereskedelmi képvisel6jével.
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A FELHASZNALO KIKEPZESE

Afelhasznalénak megfeleléen képzettnek kell lennie az orvosi eszkdzok tisztitasa és fertétienitése, illetve a folyadékallapotu
fert6tlenitoszerek kezelése tekintetében. A CIDEX OPA oldattal kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon az Advanced Sterilization
Products helyi kereskedelmi képvisel6jéhez.

FERTOTLENITOSZER/TAROLOEDENY HULLADEK ELHELYEZESI TUDNIVALOK

Ellendrizze a helyi artalmatlanitasi szabalyokat. Glicin (szabad bazisu) hasznélhaté semlegesitéként a CIDEX OPA oldathoz az
artalmatlanitas el6tt. Minimum 25 gramm glicint (szabad bazisu) kell hasznalni 3,78 liter CIDEX OPA oldat semlegesitéséhez. Az ajanlott
minimum semlegesitési id6 egy ora. A helyi/terlileti/orszagos/nemzetkdzi szabalyozasoknak megfeleléen artalmatlanitsa a tartalyt vagy
tartalmat. Ne hasznalja fel Gjra az ires tartalyt.

SZALLITASI INFORMACIOK

Termék kéd Leiras Kiszerelés

20391 CIDEX OPA oldat 4x3,7851/ krt

20392 CIDEX OPA oldat tesztcsik 2 flakon * 60 db csik / krt
20393 CIDEX OPA oldat tesztcsik 2 flakon * 15 db csik / krt

A szimbdlumok magyarazatat illetéen lasd: eifu.asp.com.
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NAVOD K POUZITI

CIDEX™ OPA, vysoce uéinny dezinfekéni roztok s obsahem ortho-ftalaldehydu
U¢inna latka ortho-ftalaldehyd ..0,55%
99,45%

Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogen forsfore¢nan draselny
Benzotriazol

Kyselina citronova

Barvivo D&C Green Dye #5
N-hydroxyethylendiamintrioctova kyselina (HEDTA)
Voda

Celkem: .100,00%

Pripravek nevyzaduje pfed pouzitim zadnou aktivaci.

INDIKACE

Roztok CIDEX OPA je vysoce Ucinny dezinfekéni prostiedek pro obnovu tepelné citlivych zdravotnickych prostfedki pouzivanych

v lékarstvi, pokud se pouziva podle pokynu k pouZiti. Roztok CIDEX OPA je uréen k pouZziti v ruénich systémech (kbelik a podnos)
vyrobenych z polypropylenu, akrylonitril-butadien-styrenu (ABS), polyethylenu, polypropylenu pinéného sklem nebo polykarbonatovych
plastu. Roztok CIDEX OPA Ize podle pokynu vyrobce pouzit také v automatickych reprocesorech endoskopti a mél by byt monitorovan
testovacimi prouzky pro roztok CIDEX OPA.

Viz NAVOD K POUZITi — Opétovné poutziti k dezinfekci.

Zdravotnickeé prostfedky dezinfikované roztokem CIDEX OPA je nutné nejprve vycistit podle validovaného &isticiho protokolu nebo standardu.
Antimikrobialni troven aktivity: Pripravek CIDEX OPA Ize pouzit pfi nasledujici antimikrobialni trovni aktivity:

Vlysoce ucinny dezinfekéni pripravek: CIDEX OPA je vysoce ucinny pripravek uréeny pro dezinfekci nebo opakovanou dezinfekci
semikritickych zdravotnickych prostifedk(. Musi byt aplikovan v souladu s navodem k pouziti pfi minimalni t€inné koncentraci (MEC)

0,3 % nebo vyssi. Koncentrace se uréuje testovacimi prouzky CIDEX OPA pi teploté 20°C (68°F). Doba ponofeni musi ¢init nejméné pét
minut. Doba pouzitelnosti je nejvyse &trnact dnu.
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Doba pouzitelnosti dezinfekéniho pfipravku: CIDEX OPA prokazal svou dezinfekéni t€innost pii pfitomnosti 5% kontaminace
organickymi necistotami a mikrobiologickou zatézi. Roztok CIDEX OPA Ize 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.
Béhem doby pouzitelnosti je nutné pied kazdym pouzitim kontrolovat koncentraci tohoto pfipravku testovacimi prouzky CIDEX OPA.
Minimalni ucinna koncentrace ortho-ftalaldehydu musi byt vys$Si nez 0,3 %. Roztok je nutné zlikvidovat po ¢trnacti dnech pouzivanii v
pfipadé, Ze testovaci prouzky CIDEX OPA ukazuji, Ze koncentrace pripravku je vy$$i nez MEC.

Obecné informace o vybéru a pouziti dezinfekénich pfipravku pfi dezinfekci zdravotnickych prostredku: Zvolte dezinfekéni
pripravek s urovni antimikrobialni aktivity vhodnou pro zdravotnicky prostfedek uréeny k opakovanému pouziti. Postupujte podle udaju
uvedenych v dokumentaci zdravotnického prostfedku a podle standardnich postupti na vasem pracovisti. Nejsou-li podrobné udaje k
dispozici, postupuijte dale uvedenym zplsobem:

Za prvé, u zdravotnickych prostfedkd, které se dostavaji do kontaktu s pacientem, zjistéte, zda dezinfikovany zdravotnicky prostredek
patii mezi kritické nebo semikritické zdravotnické prostfedky.

Kriticky zdravotnicky prostredek: Neni-li sterilni, nese s sebou vysoké riziko infekce. Pri pouZiti béZné pronika kuzi nebo sliznici, nebo
se pouziva v normalné sterilnich tkanich téla jinym zptisobem.

Semikriticky zdravotnicky prostredek: Dostava se do kontaktu se sliznicemi, avSak obvykle nepronikéa normalné sterilnimi oblastmi téla.
Za druhé, zjistéte, zda je nutna sterilizace i vysoce ucinna dezinfekce.
Kriticky zdravotnicky prostred (napr. laparoskopy a mikrochirurgické nastroje): Sterilizace je nutna.

Semikriticky zdravotnicky prostfedek urc¢eny k opakovanému pouZiti (napr. fibrogastroskop): Tam, kde je to mozné, se doporucuje
sterilizace; neni-li to mozné, je za minimaini pfijatelné osetfeni povazovana vysoce ucinna dezinfekce.

Za treti, zvolte dezinfekéni pripravek, ktery je urcen pro patfiénou antimikrobiaini uroveri a je kompatibilni se zdravotnickym prostfedkem
uréenym k opakovanému pouziti. Postupujte podle navodu pro dany dezinfekéni pripravek.

Pripravek CIDEX OPA byl testovan po dezinfekci ponofenim podle pokynt pro pouziti po dobu 5 minut, pfi 20 °C, s MEC 0,3 % za cistych
podminek, pficemz vysledky testu splfiuji vSechny pozadavky (podle EN 14885:2018) na spektrum aktivity uvedené v tabulce nize.

Typ Gcinku Platna norma
Baktericidni EN 13727, EN 14561
Nicici kvasinky EN 13624, EN 14562
Fungicidni EN 13624, EN 14562
Tuberkulocidni EN 14348, EN 14563
Mykobaktericidni EN 14348, EN 14563
Virucidni EN 14476
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Nasledujici seznam obsahuje dal$i mikroorganismy, na nichz byl roztok CIDEX OPA testovan:

HOUBY
Trichophyton mentagrophytes
NEOPOUZDRENE VIRY OPOUZDRENE VIRY MIKROORGANISMY
Poliovirus typ 1 Coronavirus VEGETATIVNi MIKROORGANISMY
Rhinovirus typ 42 Cytomegalovirus Staphylococcus aureus
Adenovirus typ 2 Virus influenzy (Hong Kong) Salmonella enterica (dfive
Coxsackievirus typ B-3 HIV-1 Salmonella choleraesuis)
Herpes simplex typ 1,2 Pseudomonas aeruginosa
Vakcinie (Wyeth) Mycobacterium bovis

Kompatibilita materialu: Kompatibilita roztoku CIDEX OPA Solution byla hodnocena a potvrzena u nasledujicich materialu.

Kovy'

Hlinik

Anodizovany hlinik?
Mosaz

Karbonova ocel
Chromovana mosaz?
Chromovana ocel?
Méd

Niklovana mosaz?
Niklsttibrné slitiny?
Nerezova ocel®
Titan

Karbid wolframu?
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/lbutadien/styren (ABS)

Polysulfon

Polykarbonat”

Polyetylen

Polypropylen

Acetal

PTFE

Polyamid

DENTALNi MATERIALY®
Polysulfid

Aditivovany silikon
Polyeter
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1. Expozice po dobu 31 dnu (744 hodin) nepietrzitého kontaktu s roztokem CIDEX OPA bez prokazanych ucinku, neni-li uvedeno jinak.

. Vykazuje znamky zbarveni povrchu po sedmi a vice dnech.

. U vétsiny typt nebyl prokazan zadny ucinek. U jinych mohlo dojit k mirnému zbarveni po sedmi a vice dnech. Nerezova ocel 440
zacina reznout po ¢trnacti dnech ponoreni.

. Osetfeno v 500 cyklech roztoku CIDEX OPA. Naruseni povrchu zjisténo po 150 cyklech (25 hodin celkového kontaktu).

. Vystaveno sedmi dniim nepretrzitého kontaktu s roztokem CIDEX OPA. Neni-li uvedeno jinak, nebyl zaznamenan zadny Gcinek.

.U nékterych typu nebo pfipravkli se mlze objevit zbarveni.

. Na nékterych sonicky svafovanych soucastkach muze dochazet k tvorbé trhlin.

. Mirny Ubytek pevnosti v stfihu bez znamek vyrazné degradace.

. Dentalni materialy oSetfené jednim cyklem roztoku CIDEX OPA po dobu deseti minut - bez prokazaného Gcinku.

w N
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Endoskopy znaéek Fujinon, Olympus a Pentax jsou s roztokemCIDEX OPA kompatibilni. V pfipadé nejasnosti ohledné kompatibility
daného zdravotnického prostfedku s roztokem CIDEX OPA se obratte na vyrobce daného zdravotnického prostredku.

Kompatibilita s €isticimi prostfedky: Roztok CIDEX OPA je kompatibilni s enzymatickymi detergenty, které maji pfiblizné
neutralni pH (6 — 8), nizkou pénivost a snadno se oplachuiji (napfiklad enzymatické detergenty CIDEZYM* a CIDEZYM* LF). Jako Cistici
prostredky se nedoporuduji detergenty vysoce kyselé nebo vysoce zasadité.

KONTRAINDIKACE

. Roztok CIDEX OPA se nesmi pouzivat pro dezinfekci jakychkoli urologickych nastrojl pro pacienty s rakovinou mo¢ového méchyre.
Ve vzacnych piipadech byl roztok CIDEX OPA spojen s reakcemi podobnymi anafylaktickému $oku u pacientt trpicich rakovinou
mocového méchyre, ktefi se podrobovali opakované cystoskopii.

2. Roztok CIDEX OPA se nesmi pouzivat pro ¢isténi nastroji pro pacienty, u kterych je prokézana senzibilita na roztok CIDEX OPA nebo

jakoukoli jeho slozku.

3. Roztok CIDEX OPA nelze pouzit ke sterilizaci zdravotnickych prostfedku citlivych na vysoké teploty.

VAROVANI

UPOZORNENI:
Obsahuje 0,55 % ortho-ftalaldehydu.
Muze vyvolat alergickou reakci, véetné anafylaxe.

Prohlaseni o nebezpeci
Muze vyvolat alergickou reakci kiize. Toxické pro vodni Zivogichy
s dlouhotrvajicimi ucinky.
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Bezpecnostni prohlaseni

Vyvaruijte se vdechovani mlhy/vypart. Noste ochranné rukavice. Znecistény odév by nemél byt na pracovisti povolen. Zamezte Gnikim
do zivotniho prostredi. PRI ZASAZENI KUZE: Oplachnéte velkym mnoZstvim vody. Dojde-li k podrazdéni kiize nebo vzniku vyrazky:
Vyhledejte lIékaiskou pomoc/péci. Vysvlecte zasazeny odév a pred dal$im pouzitim jej vyperte. Shromazdéte uniklou kapalinu. Skladujte
mimo nekompatibilni materialy. Likvidujte obsah/nadobu v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy. Obsahuje
ftalaldehyd. MUze vyvolat alergickou reakci.

1.

Muze vyvolat alergickou reakci. Ve vzacnych pfipadech byla hlaSena mozna alergicka reakce, véetné anafylaxe. Ve vétsiné téchto
pfipadu zdravotnicti pracovnici pouzivali vyrobek v ne dobfe vétrané mistnosti, pfipadné nepouzivali odpovidajici osobni ochranné
pomuicky. (Viz UPOZORNENI).

. Zabraiite kontaktu s o¢ima, kiZi nebo odévem. (viz. Bezpe¢nostni pokyny — informace o ochrané oé&i, kiize a odévu). Pfimy kontakt

s o¢ima muze zpUsobit podrazdéni. Pfimy kontakt s kizi muze zplsobit docasné zabarveni. Opakovany kontakt muze zpGsobit
senzibilizaci pokozky a dychacich cest, ktera mize ve vzacnych pfipadech vést k anafylaxi. V pfipadé zasazeni o¢i okamzité
vyplachujte oci velkym mnozstvim vody po dobu nejméné 15 minut. Viyhledejte Iékafskou pomoc. V pfipadé kontaktu s kizi okamzité
umyjte mydlem a vodou. Dal$i informace naleznete v bezpecnostnim listu. Nerozprasuijte, nevytvarejte aerosoly nebo mihu.

. Polknuti miiZe zptisobit podrazdéni nebo chemické popaleni Ust, hrdla, jicnu a Zaludku. V ptipadé spolknuti NEVYVOLAVEJTE

ZVRACENI. Vypijte velké mnozstvi vody a okamzité vyhledejte IékaFskou pomoc. Pravdépodobné poskozeni sliznic po podani tsty
muze byt kontraindikaci vyplachu Zaludku.

. Vyhybejte se kontaktu s parami ortho-ftalaldehydu, nebot mohou drazdit dychaci ustroji a oci. Mohou také zpusobovat paleni v nose

a hrdle, sekreci, kasel, tlaky na hrudi a svirani hrudniku, obtiZe pfi dychani, sipavost, svirani hrdla, kopfivku, ve vzacnych pfipadech
senzibilizaci/anafylaxi, kozni exantém, ztratu Cichu, mravenceni v ustech nebo na rtech, sucho v ustech, pfipadné bolesti hlavy. Mohou
zhorsovat existujici astma nebo bronchitidu. V pfipadé nezadoucich reakci zptsobenych inhalaci par dopravte postizeného na Gerstvy
vzduch. Pfi dychacich obtizich muze kvalifikovany personal podat kyslik. Pfi pfetrvavani pfiznakt vyhledejte lékaiskou pomoc.

. Pouziti roztoku CIDEX OPA u semikritickych zdravotnickych prostfedkt musi byt soucasti validovaného postupu oplachovani

stanoveného vyrobcem zdravotnického prostfedku. Dalezité informace o oplachovani naleznete v NAVODU K POUZITI, &asti navod k
oplachovani. Nespravné oplachovani muze ve vzacnych pfipadech vést ke vzniku anafylaxe.

. VZDY postupujte PRESNE podle navodu k pouziti, ¢ast navod k oplachovani (¢ast B) a u sond pro transesofageaini echokardiografii

(TEE) podle ZVLASTNICH POKYNU v &asti C, nebot jinak mohou na zdravotnickém prostfedku ulpét zbytky pFipravku CIDEX OPA.
Nedodrzeni presného navodu vede k chemickym popaleninam, podrazdéni a zbarveni Ust, hrdla, jicnu a Zaludku. Nespravné
oplachovani mlze ve vzacnych pfipadech vést ke vzniku anafylaxe.

UPOZORNENI

Pfi dezinfekci zdravotnickych prostfedkl pouZivejte rukavice vhodného typu a délky, ochranné bryle a omyvatelné zastéry. Je
mozné pouzit rukavice z nitrilkaucuku nebo butylkaucuku. Pfi pouzivani latexovych rukavic je nutné pouzivat dvojité rukavice a/
nebo si rukavice ¢asto ménit, napf. po 10 minutach vystaveni plisobeni roztoku. Pro osoby s precitlivélosti na latex nebo jiné slozky
latexovych rukavic jsou doporu¢eny stoprocentni syntetické kopolymerové rukavice.
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Poznamka: Kontakt s roztokem CIDEX OPA muize zbarvovat pokozku nebo odév.

Pfi manipulaci s roztokem CIDEX OPA je nutné pouzivat ochranu o¢i, jako jsou ochranné bryle nebo oblicejové Stity.

Pro zamezeni kontaktu pfipravku OPA s pokozkou nebo oblecenim je nutné pouzit odév nebo zastéru odpuzujici tekutiny.
Pouzivejte roztok CIDEX OPA v dobie vétrané vyhrazené mistnosti a uchovaveijte jej v uzavienych nadobéach s tésnicim uzavérem.
Pro uréeni potfebné intenzity vymény vzduchu za hodinu se fidte mistnimi/narodnimi pozadavky. V pfipadé nedostateéného
provétrani prostoru pomoci ventilaéniho systému pouZzivejte odsavace nebo prfenosné ventilaéni pfistroje, které obsahuji filtr schopny
absorbovat ortho-ftalaldehyd ze vzduchu.

Kontaminované zdravotnické prostfedky uréené k opakovanému pouZiti je nutné pred dezinfekci PECLIVE A DUKLADNE VYCISTIT,
nebot rezidualni kontaminace necistotami nebo lubrikanty maze snizit i¢innost dezinfekce.

Uzivatel MUSI postupovat pfesné podle navodu k pouZiti, nebot odchylka od tohoto navodu mize ovlivnit bezpe&nost a Gginnost
dezinfekéniho pfipravku.

Nepouzivejte roztok CIDEX OPA pro dezinfekci Iékarskych nastroji uréenych k pouzivani ve sterilnich ¢astech téla (napf. nastroje
kataraktové chirurgie).

Vyrobce zdravotnického prostfedku uréeného k opakovanému pouziti by mél uzivateli dodat validovany postup pro dezinfekci
pomoci piipravku CIDEX OPA.

Pouziti roztoku CIDEX OPA v automatickych myckach endoskopt musi byt soucasti validovaného myciho postupu. Ke stanoveni
koncentrace ortho-ftaladehydu pred kazdym cyklem pouzijte testovaci prouzky CIDEX OPA, jimiz ur¢ite minimalni G€innou
koncentraci. Pfi pouziti testovacich prouzkt CIDEX OPA dodrZujte navod k pouZiti.

. Prfi poutziti filtracnich respiratort se ujistéte, Ze jsou schopny zabranit vdechnuti pary. Nepouzivejte filtracni respiratory, které jsou

uréeny pouze k zabranéni vdechnuti ¢astic (napf. nepouzivejte filtracni respirator N95).

NAVOD K POUZITI

Cisténi/dekontaminace: Krev, dal$i télesné tekutiny a lubrikanty museji byt pfed ponofenim do dezinfek&niho roztoku peélivé odstranény
z povrchu i z lument zdravotnickych prostiedku. Krev a dal$i télesné tekutiny je tfeba zlikvidovat v souladu s prislusnymi pfedpisy pro
likvidaci infekéniho odpadu.

Pokyny vyrobce o demontazi, dekontaminaci, ¢isténi a kontrole netésnosti zdravotnickych prostfedku uréenych pro opakované pouziti
naleznete v pfislusné dokumentaci danych zdravotnickych prostredku.

Pred ponofenim do roztoku CIDEX OPA Solution zdravotnické prostfedky dukladné vycistéte, a to véetné vSech lumenu. Dodrzujte Cistici
protokol nebo standard.

Peclivé oplachnéte a osuste vSechny povrchy i lumeny ¢isténych zdravotnickych prostredku.
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Pouziti: ROZTOK NEVYZADUJE AKTIVACI.

Na &titek kanystru nebo do dezinfekéniho deniku zapiste datum, kdy byla nadoba oteviena. Po otevieni Ize zbyvajici roztok skladovat a
pouzivat az po dobu 75 dnli (za predpokladu, Ze tato doba nepresahuje dobu pouzitelnosti vyznaenou na obalu). Zapiste datum preliti
roztoku z originalniho obalu do jiné nadoby do dezinfekéniho deniku (jiného nez vyse uvedeny) nebo na stitek na druhé nadobé. Roztok
v sekundarni nadobé Ize pouzivat po dobu ¢trnacti dnt. Po ¢trnacti dnech je nutné pripravek zlikvidovat, i kdyz testovaci prouzky CIDEX
OPA Solution Test Strips ukazuji koncentraci vy$$i nez MEC.

A. Vysoka uroven dezinfekce: Zcela ponofte zdravotnicky prostfedek do roztoku CIDEX OPA tak, aby doslo k vypInéni vSech dutin
a nikde nevznikaly vzduchové kapsy, na dobu nejméné pét minut pfi teploté 20°C (68°F) nebo vyssi. Dojde tak k likvidaci vSech
patogennich mikroorganismu véetné Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, patogennich kvasinek, plisni a virt (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 prostfedek z roztoku a dikladné jej oplachnéte podle navodu pro
oplachovani, ktery je uveden ale.

B. Navod pro oplachovani
1. POSTUP OPLACHOVANI
a) Manualni zpracovani:
Po vytazeni z roztoku CIDEX OPA zdravotnicky prostfedek peclivé oplachnéte iplnym ponofenim do velkého objemu
(napriklad 8 litr(i) vody. V pfipadé, Ze pouziti pitné vody neni vhodné, pouzivejte sterilni vodu. Viz body 2 nebo 3 nize.
Nechte zdravotnicky prostiedek zcela ponofeny po dobu nejméné jedné minuty, pokud vyrobce zdravotnického prostiedku
uréeného k opakovanému pouziti nevyzaduje del$i dobu.
Manualné proplachnéte véechny lumeny velkym objemem vody (alespori 100 ml), pokud vyrobce neuvadi jiny postup.
Oplachovany zdravotnicky prostfedek vyjméte z vody a vodu vylijte. Pro kazdé proplachovani pouzivejte novou Eistou vodu.
Vodu pouZzitou k oplachnuti nepouzivejte opakované k proplachnuti ani k jinému ucelu.
Tento krok zopakuijte je$t& DVAKRAT (2x), to znamena celkem TRI (3) OPLACHOVACI CYKLY velkym objemem vody, jimiz
odstranite zbytky roztoku CIDEX OPA. Residua roztoku mohou vyvolavat zavazné nezadouci ucinky, véetné anafylaxe ve
vzacnych pFipadech. 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 pfislusné dokumentaci vyrobce daného zdravotnického prostredku.
b) Automatické zpracovani:
« Zvolte oplachovaci cyklus na automatické mycce endoskopd, ktery je validovan pro pouZziti s timto pfipravkem.
« Ujistéte se, Ze vybrany cyklus pro automatické promyvani a oplachovani dokonale oplachne danou pomticku, véetné vSech
lument, velkym mnozstvim sterilni nebo pitné vody v souladu s doporuc¢enimi vyrobce daného zdravotnického prostredku.
« Zkontrolujte, zda kazdy proplachovaci cyklus trva nejméné jednu minutu, pokud vyrobce zdravotnického prostredku
nevyzaduje dobu del$i. Zajistéte, aby pro kazdé proplachnuti byla pouzita nova davka vody. Vodu pouZitou k oplachnuti
nepouzivejte opakované k proplachnuti ani k jinému ucelu.
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« Dalsi pokyny pro oplachovani naleznete v pfislusné dokumentaci vyrobce daného zdravotnického prostfedku.

2. PROPLACHOVANI STERILNi VODOU: Existuji uréité prostiedky a postupy, které mohou po dezinfekci na vysoké trovni
vyzadovat oplachovani sterilni vodou. Nasledujici prostfedky by mély byt oplachnuty sterilni vodou ¢istou technikou:

Zdravotnické prostredky uréené pro pouziti v obvykle sterilnich oblastech téla.

Zdravotnické prostredky uréené pro pouziti u pacientt se znamym defektem imunity nebo predpokladanym defektem imunity
(vychazejte z postupu a zvyklosti vaseho pracovisté) (napf. vysoce rizikova populace pacientt).

Bronchoskopy a dal$i semikritické prostfedky mohou byt pfi oplachnuti pitnou vodou ohroZeny kontaminaci. Tyto prostfedky
by mély byt oplachnuty sterilni vodou. V pitné vodé mohou byt pfitomny mikroorganismy, které mohou byt patogenni u
imunologicky postizenych pacientt a které pro mé mohou predstavovat vysoké riziko infekce.

Jiné semikritické prostredky s dutinou by mély byt oplachnuty sterilni vodou pomoci sterilni stfikacky s pouzitim ¢isté techniky.

3. OPLACHOVANI PITNOU VODOU:

U v8ech ostatnich zdravotnickych prostredkl se tam, kde je to mozné, doporuéuje oplachovani steriini vodou. V ostatnich
pfipadech je pfijatelné pouziti pitné vody.

PFi pouziti pitné vody pro oplachovani si uzivatel musi byt védom zvysSeného rizika rekontaminace zdravotnického prostfedku
mikroorganismy, které mohou byt pfitomny v dodavané pitné vodé.

Systémy pro tpravu vody, napfiklad zmékéovadla nebo deionizéry, mohou do upravované vody pfidavat mikroorganismy v
takovém rozsahu, ze v okamziku pouziti mize byt mikrobialni obsah v upravené vodé vy$si nez mikrobialni obsah ve vodé
pred upravenim. Pro zajisténi kvality vody se doporucuje dodrzovat zasady udrzby systému Gpravy vody.

Pouziti bakterialnich filtr (0,2 mikronu) mize 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 idrzbé a periodické vymeéné filtra,
abyste zabranili kolonizaci ¢i tvorbé biofilmu na daném filtru.

NeuplIné osusené zdravotnické prostiedky vytvareji idedlni prostfedi pro rychlou kolonizaci bakterii. Vzhledem k tomu, ze

ve vodé obsazené bakterie jsou vysoce rezistentni k vysouseni, zabrani rychlé osuseni moZné kolonizaci, ale nemusi vést

k odstranéni vSech bakterii ze zdravotnického prostfedku. K urychleni procesu suseni a ke snizeni poctu jakéhokoliv typu
organismu pfitomného v dusledku oplachovani v pitné vodé Ize vyuzit zavérecné oplachnuti v 70% roztoku isopropyl-alkoholu.

C. Zvlastni pokyny pro osetfeni sondy pro transesofagealni echokardiografii (TEE): Podobné jako u v§ech zdravotnickych
prostiedkd peclivé dodrzujte véechna doporuceni vyrobce sondy, napfiklad pouziti steriiniho ochranného obalu pfi provadéni TEE.
Pro zajisténi vysoké Urovné dezinfekce (High Level Disinfection — HLD) je nutné sondu ponofit do roztoku CIDEX OPA na dobu
nejméné péti minut. Nadmérné namaceni sond (napfiklad déle nez hodinu) v pribéhu HLD a/nebo nepromyti (tfikrat) dostatecnym
mnozZstvim vody, jak je uvedeno v ¢asti B, muze vést k ulpéni zbytku roztoku CIDEX OPA na sondé&, coz mlze vést k obarveni, iritaci
nebo chemickému popaleni ust, hrdla, jicnu a zaludku.
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D. Opakované pouziti dezinfekéniho roztoku: Roztok CIDEX OPA prokazal béhem opakovaného pouZiti svou ucinnost i za pfitomnosti
kontaminace organickymi necistotami a pfi mikrobiologické zatézi. Koncentraci ortho-ftalaldehydu v roztoku CIDEX OPA je v pribéhu
pouzivani nutné pred kazdym pouzitim ovéfit testovacimi prouzky CIDEX OPA ke stanoveni, zda je dosazeno MEC 0,3 %. Roztok
CIDEX OPA Ize pouzivat opakované po dobu étrnacti dnu. Plati pfi tom vySe uvedena omezeni. Po ¢trnacti dnech je nutné roztok
CIDEX OPA zlikvidovat, i kdyz testovaci prouzky CIDEX OPA ukazuji koncentraci vy$si nez MEC.

KONTROLA DEZINFEKCNIHO PROSTREDKU:

« V pribéhu opakovaného pouziti se doporucuje kontrolovat roztok CIDEX OPA pred kazdym pouzitim testovacimi prouzky CIDEX
OPA. Zjisti se tak, zda roztok obsahuje potfebnou koncentraci ortho-ftalaldehydu.

« Bé&hem pouziti roztoku CIDEX OPA k vysoce ucinné dezinfekci se doporuuje pouzit k ovéreni, zda je dosazeno optimalnich
podminek, teplomér a stopky.

« Béhem opakovanych pouziti ¢asto kontrolujte, zda se v roztoku nevytvareji srazeniny v dusledku pouziti tvrdé vody. V pripadé
vyskytu srazenin roztok zlikvidujte.

MANIPULACE A SKLADOVANI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU URCENYCH K OPAKOVANEMU POUZITi PO PROVEDENI
DEZINFEKCE:

Dezinfikované zdravotnické prostfedky uréené k opakovanému pouZziti Ize bud’ okamzZité pouzit, nebo je uloZit zplisobem zamezujicim
opétovné kontaminaci. Dal$i pokyny ke skladovani ¢i manipulaci naleznete v pfislusné dokumentaci vyrobce daného zdravotnického
prostredku.

PODMINKY SKLADOVANi A DOBA POUZITELNOSTI

. Roztok CIDEX OPA se skladuje v originalni uzaviené nadobé pii kontrolované pokojové teploté 15 — 30°C (59 — 86°F) v dobfe vétrané
mistnosti s malym provozem.

. Po otevieni Ize skladovat nepouzitou ¢ast roztoku v originalnim obalu az po dobu 75 dnt.

. Doba pouzitelnosti roztoku CIDEX OPA je uvedena na vnitinim obalu.

w N

INFORMACE PRO MIMORADNE SITUACE A TECHNICKE INFORMACE O PRIPRAVKU

Dalsi informace o moznych rizicich naleznete na bezpe¢nostnim listu (Material Safety Data Sheet).
Informace pro pfipad mimoradné situace a bezpec¢nostni a technické informace o roztoku CIDEX OPA Ize ziskat od mistnich obchodnich
zastupcl spolecnosti Advanced Sterilization Products.

ZASKOLENI UZIVATELE

Uzivatel by mél byt nalezité vyskolen v dekontaminaci a dezinfekci zdravotnickych pomucek a v manipulaci s tekutymi chemickymi
dezinfekénimi prostredky. Dalsi informace o roztoku CIDEX OPA Ize ziskat od mistniho obchodniho zastupce Advaced Sterilization Products.
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INFORMACE O LIKVIDACI DEZINFEKENIHO PRIPRAVKU A OBALU

Seznamte se s mistnimi predpisy pro likvidaci. Pred likvidaci je mozné pouzit glycin (s volnou bazi) jako neutralizér pro roztok CIDEX
OPA. K neutralizaci 3,78 litru roztoku CIDEX OPA by mélo byt pouzito nejméné 25 gramui glycinu (s volnou bazi). Minimalni doporu¢ena
doba neutralizace je jedna hodina. Likvidujte obsah/nadobu v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.
Nepouzivejte prazdnou nadobu opakované.

ZPUSOB BALENi

Cislo vyrobku Popis Baleni obsahuje

20391 Jeden americky galon (3,785 1) 4 x 3,785 I/baleni kontejner

20392 Testovaci prouzky CIDEX OPA 60 prouzku v lahvicce; 2 lahvicky v baleni
20393 Testovaci prouzky CIDEX OPA 15 prouzka v lahvicce; 2 lahvicky v baleni

Slovnicek pouzitych symbolli naleznete na adrese eifu.asp.com.
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NAVOD NA POUZITIE

CIDEX™ OPA orto-ftalataldehyd roztok dezinfekéného prostriedku s vy$sim dezinfekénym téinkom

Aktivna zlozka orto-ftalataldehy ..0,55 %

Inertné zlozky: 99,45 %
Hydrofosfore¢nan draselny
Dihydrofosfore¢nan draselny
Benzotriazol
Kyselina citrénova
D&C Zelené farbivo ¢. 5
N-(hydroxyetyl)-etyléndiamintetraoctova kyselina (HEDTA)
Voda

CeIKOM: i 100,00 %

Pred pouzitim sa nemusi aktivovat'.

INDIKACIE POUZITIA

Roztok CIDEX OPA je dezinfekény prostriedok vysokej irovne na opatovné spracovanie lekarskych pristrojov pouzivanych v lekarskej
oblasti citlivych na teplo, ak sa pouziva podla navodu na pouZzivanie. Roztok CIDEX OPA je uréeny na pouzivanie v manualnych
(vedierko a podnos) systémoch vyrobenych z polypropylénu, akrylonitril-butadién-styrénu (ABS), polyetylénu, polypropylénu pineného
sklom a/alebo polykarbonatovych plastov. Roztok CIDEX OPA sa méze podla pokynov vyrobcu pouzit aj v automatizovanych
regeneratoroch endoskopov a mal by sa monitorovat pomocou testovacich pruzkov roztoku CIDEX OPA.

Pozrite si NAVOD NA POUZITIE — Opakované pouZitie na dezinfekciu.

Zdravotnicke pristroje a nastroje dezinfikované v roztoku CIDEX OPA sa musia Cistit v stlade so zavaznym cistiacim postupom alebo
normou.

Bakteriostaticka troven aktivity: Roztok CIDEX OPA sa mdze pouzivat pri nasledujucich urovniach bakteriostatickej aktivity:

Roztok CIDEX OPA je pri pouzivani alebo opatovnom pouzivani v stlade s Navodom na pouzivanie vysokoucinny dezinfekény
prostriedok pre polokritické pristroje a nastroje pri koncentracii rovnej alebo vyssej minimalnej efektivnej koncentracii (MEC) 0,3 %
stanovenej pomocou testovacich prizkov roztoku CIDEX OPA pri teplote 20°C (68°F) ¢ase ponorenia najmenej 5 minut, a pri dodrzani
lehoty opatovného pouzitia najviac 14 dni.
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Lehota opatovného pouzitia na dezinfekciu: Roztok CIDEX OPA preukazal pri opatovnom pouziti dezinfeként Gcinnost v pritomnosti
5% organickych necistot a mikrobiologickej zataze. Roztok CIDEX OPA sa méze opéatovne pouzit najviac do 14 dni pod podmienkou, ze
budu dodrzané pozadované podmienky z hladiska koncentracie a teploty orfo-ftalataldehydu, stanovené monitorovanim popisovanym

v Navode na pouzitie. NESPOLIEHAJTE sa vyhradne na pocet dni pouzivania. Po¢as opatovného pouzivania sa koncentracia tohto
produktu musi overovat testovacim prizkom 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 prazok roztoku
CIDEX OPA indikuje koncentraciu vyssiu ako MEC.

Vseobecné informacie o vybere a pouziti dezinfekénych prostriedkov na dezinfekciu zdravotnickych zariadeni: Zvolte si
dezinfekény prostriedok s Uroviiou 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 uréeny na
opakované pouZzitie, ktory sa ma dezinfikovat , je klasifikovany ako kriticky alebo polokriticky.

Kriticky pristroj alebo néstroj: Ak nie je sterilny, predstavuje vysoké riziko infekcie. Pri pouZiti beZne prenikéa do koZe alebo sliznic,
alebo sa inak pouziva v sterilnych tkanivach tela.

Polokritické zariadenie: Dostava sa do kontaktu so sliznicami, spravidla vsak nevnika do sterilnych oblasti tela.
Po druhé, zistite, i je potrebna sterilizacia alebo vyssi stuperi dezinfekcie.
Kriticky pristroj a ndstroj (napr. laparoskopy a mikrochirurgické néastroje): Sterilizacia je potrebna.

Polokritické pristroje a ndstroje uréené na opakované pouZitie (napr. gastroskop): Sterilizacia je potrebna vzdy, ak je
uskutocnitelna. Ak sa nedéa uskutocnit, prijatelnym postupom je minimalne vy$$i stuperi dezinfekciea.

Po tretie, zvolte si dezinfekény prostriedok vyznadujtici sa primeranou troviiou bakteriostatickej aktivity a kompatibilny s pristrojom alebo
nastrojom uréenym na opakované pouzitie. Riadte sa pokynmi pre dezinfekény prostriedok.

CIDEX OPA bol testovany nasledne po dezinfekcii v sulade s pokynmi na pouzitie ponorenim na 5 minut pri 20 °C a minimalnej ucinnej
koncentrécii 0,3 % v Cistych podmienkach, pricom vysledky testu spinili vetky poziadavky (podla normy EN 14885:2018) pre spektrum
aktivity uvedené v tabulke nizsie.

Sposob ucinku Platna norma

Baktericidny EN 13727, EN 14561
Kvasinkocidny EN 13624, EN 14562
Fungicidny EN 13624, EN 14562
Tuberkulocidny EN 14348, EN 14563
Mykobaktericidny EN 14348, EN 14563

Virucidny EN 14476 152



Nasledujici zoznam obsahuje d'alSie mikroorganizmy testované s roztokom CIDEX OPA:

PLESNE

Trichophyton mentagrophytes

VIRUSY BEZ KAPSIDY
Poliovirus typu 1
Rinovirus typy 42
Adenovirus typu 2

Virus coxsackie typu B-3 H

VIRUSY S KAPSIDOU
Koronavirus
Cytomegalovirus

Chripkovy virus (Hong Kong)
HIV-1

erpes simplex typu 1,2
Vakcinia (Wyeth)

MIKROORGANIZMUS
VEGETATIVNE MIKROORGANIZMY
Staphylococcus aureus

Salmonella enterica (predtym
Salmonella choleraesuis)
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

Kompatibilita s materialmi: Roztok CIDEX OPA bol testovany a kvalifikovany ako kompatibilny s dolu uvedenymi materialmi.

Kovy'

Hlinik

Eloxovany hlinik?
Mosadz

Uhlikata ocel
Chrémovana mosadz?
Chrémovana ocel?
Med

Niklovana mosadz?
Zliatina striebra a niklu?
Nehrdzavejlca ocel®
Titan

Karbid wolframu?
Vanadiova ocel*

LEPIDLA®
Kyanakrylat®
EPO-TEK 301 epoxy®
EPO-TEK 353 epoxy

PLASTY®

Polymetylmetakrylat (Akryl)
Nylon

Polyetylén tereftalat (Polyester)
Polystyrene

Polyvinylchlorid (PVC)?
Akrylonitril/butadién/styrén (ABS)
Polysulfén

Polykarbonat”

Polyetylén

Polypropylén

Acetal

PTFE

Polyamid

STOMATOLOGICKE MATERIALY®
Polysulfid

Silikénova prisada

Polyéter
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ELASTOMERY®
Polychloroprén (Neoprén)
Kraton G

Polyuretan

Silikénovy kaucuk®
Prirodny latex



. Expozicia v trvani 31 dni (744 hodin) v nepretrzitom kontakte s roztokom CIDEX OPA bez akéhokolvek ucinku, ak sa neuvadza inak.

. Viykazuje znamky zmeny farby povrchu po 7 a viac dfioch.

. Vacsina testovanych typov nevykazuje Ziadne ucinky. Iné mézu vykazovat miernu zmenu farby po 7 a viac drioch. Nehrdzavejlca
ocel 440 vykazuje hrdzu po 14 diioch 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 mézu vykazovat praskliny.

. Urcita strata pevnosti v strihu, nevykazuje vSak Ziadne priznaky vaznejsieho znehodnotenia.

9. Stomatologické materialy po 1 cykle o$etrenia roztokom CIDEX OPA v dizke 10 mintt bez akychkolvek Ug&inkov.
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Endoskopy Fujinon, Olympus a Pentax st kompatibilné s roztokom CIDEX OPA. V pripade akychkolvek otdzok na kompatibilitu
zariadenia s roztokom CIDEX OPA sa obratte na vyrobcu zariadenia.

Kompatibilita s Cistiacim prostriedkom: Roztok CIDEX OPA je kompatibilny s enzymatickymi Cistiacimi prostriedkami s pH blizkym k
neutralnemu (6-8), nizkopenivymi a lahko sa zmyvajicimi z pristroja alebo nastroja (napr. enzymatické cistiace prostriedky CIDEZYME™
a CIDEZYME™ LF). Neodportca 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 mechura. Roztok CIDEX OPA bol v zriedkavych pripadoch spojovany s anafylaktickymi reakciami u
pacientov trpiacich rakovinou mo¢ového 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.
MbzZe vyvolat alergicku reakciu vratane anafylaxie.

Vystrazné upozornenie
MbzZe vyvolat alergicku reakciu pokozky. Jedovaty pre vodné organizmy,
s dlhodobymi u¢inkami.
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Bezpecnostné upozornenie

Zabrarite vdychovaniu hmly/vyparov. Noste ochranné rukavice. Kontaminovany pracovny odev by nemal opustit' pracovisko. Zabrarite
uvolneniu do Zivotného prostredia. V PRIPADE, AK SA DOSTANE NA POKOZKU: Umyte velkym mnoZstvom vody. Ak dojde k
podrazdeniu pokozky alebo sa objavia vyrazky: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Znecisteny odev si vyzleéte a pred dalSim
pouzitim vyperte. Pozbierajte rozliatu tekutinu. Skladujte mimo nekompatibilnych materialov. Zlikvidujte obsah/kontajner v stlade s
miestnymi/regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi predpismi. Obsahuje ftalaldehyd. M6Ze vyvolat alergicku reakciu.

1. Mbze vyvolavat alergicku reakciu. V zriedkavych pripadoch boli zaznamenané mozné alergické reakcie, vratane anafylaxie. Vo
vacsine tychto pripadov zdravotnicki pracovnici nepouzivali pripravok v dobre vetranej miestnosti alebo nepouzivali spravne osobné
ochranné pomédcky. (Pozri BEZPECNOSTNE POKYNY).

2. Viyhnite sa kontaktu s o¢ami, pokozkou alebo oble¢enim. ( Pozrite si bezpe¢nostné opatrenia — ddlezité informacie — ako chranit oci,
pokozku a oblecenie .) Priamy kontakt s ocami mdze sposobit’ podrazdenie. Priamy kontakt s pokozkou méze zapricinit doasné
zafarbenie. Opakovany kontakt s pokozkou méze zapricinit podrazdenie pokozky a dychacich ciest. V zriedkavych pripadoch méze
mat podrazdenie za nasledok anafylaxiu. V pripade zasiahnutia o¢i okamzite vyplachujte oc¢i velkym mnoZstvom vody po dobu aspori
15 minGt. Vyhladajte lekarsku pomoc. V pripade kontaktu s pokozkou okamzite ju umyte s mydlom a vodou. Dal$ie informacie najdete
v bezpeénostnom liste (SDS). NepouZivajte tento product vo forme sprayov, par alebo aerosolov.

3. Pozitie mdze sposobit podrazdenie alebo chemické popaleniny Ust, hrdla, paZeraka a Zalidka. V pripade pozitia NEVYVOLAVAJTE
VRACANIE. Vypite velké mnoZstvo vody a okamzite zavolajte lekara. Pravdepodobnost poskodenia sliznice spdsobené peroralnym
poésobenim méze kontraindikovat' pouzitie vyplachu Zaludka.

4. Vlyhybajte sa expozicii vyparov orto-ftalataldehydu, pretoze mézu pdsobit drazdivo na respiracny trakt a na o¢i. Méze spdsobovat’
palivy pocit v nose a hrdle, tvorbu sekrétu, kaslanie, diskomfort hrudnika, stazené dychanie, piskot, stiahnutie hrdla, urtikariu
(zihlavku), alebo v zriedkavych pripadoch podrazdenie/anafylaxiu, exantém, stratu Guchovych vnemov, palenie v tstach alebo na
peréach, suché Usta alebo bolesti hlavy. M6Ze zhorsit stav pri uz existujlcej astme alebo bronchitide. V pripade neziaducich vedlajsich
reakcii po vdychnuti vyparov prejdite na cerstvy vzduch. Pri stazenom dychani moze kvalifikovany pracovnik podat kyslik. Ak
symptémy pretrvavaju, vyhladajte lekarsku pomoc.

5. Pouzitie roztoku CIDEX OPA na polokritické zariadenia musi byt st¢astou zavazného cistiaceho postupu predpisaného vyrobcom
zariadenia. Pozrite si NAVOD NA POUZITIE, Navod na Gistenie, kde sa uvadzaju délezité informacie o Cisteni. Nespravne
oplachovanie méze mat v zriedkavych pripadoch za nasledok anafylaxiu.

6. Dodrziavajte VZDY A PRESNE Navod na pouzitie, Navod na gistenie (Cast B) a OSOBITNE POKYNY pre sondy na transezofagialnu
echokardiografiu (TEE) v Casti C, pretoze na zariadeni mozu zostavat zvysky roztoku CIDEX OPA. V pripadoch, ked sa presne
nedodrziavali pokyny na Cistenie, boli hldsené chemické popaleniny, podrazdenia a Skvrny Ust, hrdla, pazeraka a zaludka. Nespravne
oplachovanie méze mat' v zriedkavych pripadoch za nasledok anafylaxiu.

PREVENTIVNE POKYNY

Pri manipulacii a Sisteni znecistenych zariadeni dodrziavajte zasady a zavazny protokol uplatiiovany vo vasej nemocnici.
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Pri dezinfikovani zariadeni pouzivajte vhodné rukavice s vhodnou dizkou. Mé2zu sa pouzivat rukavice z nitrilového alebo butylového
kaucuku. Pri pouziti rukavic z latexového kaucuku sa musia pouzivat zdvojené rukavice a/alebo je potrebné rukavice ¢asto menit,
napriklad po 10 minutach vystavenia. Pre osoby citlivé na latex alebo na iné komponenty latexovych rukavic sa odportca pouzivat
rukavice zo 100 % syntetického kopolyméru.

Poznamka: Kontakt s roztokom CIDEX OPA méze sposobit’ Skvrny na zasiahnutej pokozke alebo obleceni.

Pri manipulacii s pripravkom CIDEX OPA vzdy pouzivajte ochranu o¢i, ako su okuliare alebo tvarové $tity.

Aby sa zabranilo tomu, aby sa roztok OPA dostal na oblecenie alebo pokozku, vzdy by mal byt pouzity plast odpudzuijuci tekutiny
alebo zastera.

Roztok CIDEX OPA pouzivajte vo vyhradenych priestoroch s dostatocnou ventilaciou. Uchovavaijte ho v uzavretych nadobach

s tesne priliehajucimi uzavermi. Ohfadom zodpovedajiiceho poctu vymen vzduchu za hodinu sa riadte miestnymi / tatnymi /
vnutrostatnymi poziadavkami. Ak nainstalovany vzduchotechnicky systém nezabezpecuje dostatocné vetranie, roztok pouzivajte

v odtahovych digestoroch, v odsava¢och dymu alebo v prenosnych vetracich zariadeniach s filtraénym médiom pohlcujicim orto-
ftalataldehyd zo vzduchu.

Znegistené pristroje a nastroje uréené na opakované pouzitie sa pred dezinfikovanim MUSIA DOKLADNE VYCISTIT, pretoze
zvy$kové znecistenie $pinou alebo mazivami znizuje Gcinnost dezinfekéného prostriedku.

Pouzivatel JE POVINNY dodrziavat Navod na pouzitie, pretoze jeho nedodrzanie moze ohrozit bezpeénost a G&innost
dezinfekéného prostriedku.

Roztok CIDEX OPA nepouzivajte na lekarskych pristrojoch uréenych na pouzitie v sterilnych oblastiach tela (napr. nastroje na
operaciu kataraktu).

Vyrobca pristroja alebo nastroja na opatovné pouzitie musi pouzivatelovi poskytnul zavazny postup na regeneraciu pouzitim roztoku
CIDEXOPA.

Pouzitie roztoku CIDEX OPA v automatizovanych my¢kach endoskopov musi byt st¢astou validovaného Cistiaceho postupu. Na
kontrolu koncentracie orto-ftalataldehydu pred kazdym cyklom pouzite testovacie pruzky na roztok CIDEX OPA, ktoré detekuji MEC.
Pri pouziti sa riadte pokynmi na pouzitie dodavanymi spolu s testovacimi prizkami roztoku CIDEX OPA.

. Ak pouzivate respiratory s filtracnou maskou, uistite sa, Ze s schopné zabranit vdychnutiu par. Nepouzivajte respiratory s filtracnou

maskou, ktoré su uréené len na zabranenie vdychnutia ¢astic (napr. nepouzivajte respirator s filtrovanim maskou N95).

NAVOD NA POUZITIE

Cistenie/dekontaminacia: Povrchy, kanaly a dutiny zdravotnickeho pristroja musia byt pred gistenim 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 skusanie 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.
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Vsetky povrchy, kanaly a dutiny vycistenych zariadeni dokladne umyte a zlahka vysuste.

Pouzitie: NIE JE POTREBNA ZIADNA AKTIVACIA.

Poznamenajte si datum otvorenia nadoby na etiketu nadoby alebo do dennika. Po otvoreni spotrebuijte roztok do 75 dni (pod
podmienkou, Ze pocas tychto 75 dni neuplynie datum exspiracie uvedeny na nadobe). Poznamenaijte si do dennika alebo na etiketu
sekundarnej nadoby datum, kedy ste roztok vyliali z originalneho obalu do sekundarnej nadoby (oddelene od vyssie uvedeného datumu).
Roztok v sekundarnej nadobe moézete pouzivat najviac 14 dni. Vyrobok sa musi po 14 drioch zlikvidovat, a to aj v pripade, ak testovaci
pruzok roztoku CIDEX OPA indikuje koncentraciu vyssiu ako MEC.

A. Dezinfekcia: Pristroj alebo nastroj Uplne ponorte do roztoku CIDEX OPA najmenej na 5 minut pri teplote 20°C (68°F) alebo vyssej
tak, aby sa naplnili vSetky kanaly a dutiny, a aby sa odstranili vzduchové bubliny, ¢&im zneskodnite vSetky patogénne mikroorganizmy,
vratane Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, 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$§Som stupni dezinfekcie pristroj alebo nastroj iplne ponorte do roztoku CIDEX OPA najmenej na 120 minut
pri teplote 20°C (68°F) alebo vy$sej tak, aby sa naplnili vSetky 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 Gplnym ponorenim do velkého
objemu vody (napr. 8 I). Ak nie je pripustna aj pitna voda, pouzite sterilnti vodu. Pozrite nizSie uvedené body 2 alebo 3.
Pristroj nechajte Uplne ponoreny najmenej 1 minutu, ak vyrobca pristroja alebo nastroja uréeného na opakované pouzitie
neuvadza dlhsi ¢as.
Vsetky kandly a dutiny manudlne 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 Ziadny iny Gcel.
Cely postup zopakuijte este DVA (2) razy pouzitim velkého mnoZstva Cerstvej vody, aby sa odstranili vietky zvysky
roztoku CIDEX OPA, a aby sa celkovy pocet umyti rovnal TROM (3),. ZvySky mézu spdsobovat vazne nezZiaduce ucinky,
v zriedkavych pripadoch vratanie anafylaxie. POZRITE S| 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 pouzitie.
b) Automatizovany postup:

» Na automatickej mycke endoskopov vyberte preplachovaci cyklus validovany pre tento vyrobok.
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« 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 odpora¢aniami vyrobcu zariadenia
uréeného na opakované pouZzitie.

Presvedcite sa, Ze kazdé preplachovanie trva najmenej 1 minutu, ak vyrobca pristroja alebo nastroja uréeného 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 pouzitie.

2. PREPLACHOVANIE STERILNOU VODOU: Existuju urcité pristroje a pomécky, ktoré mézu vyzadovat po vy§§om stupni
dezinfekcie oplachovanie sterilnou vody. Nasledujlice pomocky by mali byt oplachnuté sterilnou vodou pomocou &istej techniky:

Pristroje a nastroje uréené na pouzitie v sterilnych oblastiach tela.

Pomécky, ktoré sa maju pouzivat pre pacientov s preukazanym oslabenim imunity, alebo s potencialnym oslabenim

imunity, na zaklade institucionalnych postupov (napr. starostlivost o vysoko rizikové skupiny obyvatelstva).

Bronchoskopy a iné polokritické zariadenia mézu byt vystavené riziku kontaminacie pri oplachovani pitnou vodou. Tieto

zariadenia by mali podstUpit oplachovanie sterilnou vodou. V pitnej vode mézu byt pritomné mikroorganizmy, ktoré mézu byt

pre pacientov s oslabenou imunitou patogénne, ¢o méze predstavovat vysokeé riziko infekcie.

Ostatné polokritické duté nastroje by sa mali oplachnut sterilnou vodou s pouzitim sterilnej striekacky pomocou cistej techniky.

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.

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 st zmak&ovace alebo deionizatory, mézu do upravenej vody pridavat mikroorganizmy az do
takej miery, Ze obsah mikrébov vo vode méze v mieste pouzitia prekrocit obsah v predupravenej pitnej vode. Na zaruéenie
primeranej kvality vody sa odporuc¢a dodrziavat vSetky postupy Udrzby vodovodnych systémov.

Pouzitim filtra na zachytavanie baktérii (0,2 mm) mozno tplne eliminovat alebo podstatne znizit pocty tychto
choroboplodnych zarodkov v zdroji pitnej vody. Obratte sa na vyrobcu filtra alebo systému na Gpravu vody ultrafialovym
Ziarenim , aby ste ziskali informacie o pokynoch na profylaktickd udrzbu a pravidelnt vymenu filtra, aby ste vylucili moznost
kolonizacie alebo tvorby biovrstiev na filtri.

Zariadenie, ktoré nie je Uplne vysuSené, ponuka idealne podmienky na rychlu kolonizaciu baktérii. Pretoze tieto vodné
baktérie sa vyznacuju vysokou odolnostou proti vysu$eniu, rychlym suSenim sa sice vylici moznost kolonizacie, nemusi

to v8ak 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 mozete na zaver urobit’ posledné preplachnutie 70%
roztokom izopropylalkoholu.

158



C. Osobitné pokyny na dezinfekciu sondy na transezofagovii echokardiografiu (TEE): Starostlivo dodrziavajte vSetky odportcania
vyrobcu sondy, podobne ako u v8etkych pristrojov a nastrojov, napriklad pouzivanie ochranného zapuzdrenia pri TEE. Na vy$si
stuperi dezinfekcie (HLD) je nevyhnutné namocit sondy najmenej na 120 minut do roztoku CIDEX OPA. Neprimerane dlhé naméacanie
sond (t. j. dihsie ako 120 minut) pri HLD a/alebo nepreplachnutie pristroja opakovane trikrat po sebe vo velkom mnozstve Cerstvej
vody, ako sa popisuje v Casti B, mdZe spdsobit, Ze na pristroji zostant zvysky roztoku CIDEX OPA. Jeho pouZitie moZe sposobit
vznik 8kvin, podrazdenie alebo chemické popaleniny Ust, hrdlo, paZeraka a Zaludka.

D. Opétovné pouzitie na dezinfekciu: Roztok CIDEX OPA pri opdtovnom pouziti preukézal u¢innost v pritomnosti 5 % organickych
necistot a mikrobiologickej zataze. Pred opatovnym pouzitim pocas Zivotnosti roztoku CIDEX OPA sa musi overovat koncentracia
orto-ftalataldehydu testovacimi prazkami roztoku CIDEX OPA. Pred kazdym pouzitim sa takto stanovuije, ¢i jeho koncentracia
dosahuje hodnotu MEC, ktora sa rovna 0,3 %. Roztok CIDEX OPA mozno pouzivat a opatovne pouzivat najviac 14 dni v rdmci
obmedzeni, uvedenych vyssie. Roztok CIDEX OPA musi byt vyradeny po 14 diioch, a to aj vtedy, ak testovaci prizok roztoku CIDEX
OPA indikuje koncentraciu vyssiu ako MEC.

MONITOROVANIE DEZINFEKENEHO PROSTRIEDKU:

 Pred kazdym opatovnym pouzitim sa odporuca testovat roztok CIDEX OPA pomocou testovacich prizkov roztoku CIDEX OPA.
Zaruci sa tak pritomnost’ potrebnej koncentracie orto-ftalataldehydu.

« Pri pouziti roztoku CIDEX OPA na vyssi stupen dezinfekcie sa odporuca pouzivat teplomer a stopky na zabezpecenie optimalnych
podmienok.

» Roztok pocas lehoty opatovného pouzitia vizulne kontrolujte z hfadiska pritomnosti precipitatov, ktoré mézu vznikat dosledkom
pouzitia tvrdej vody. Pri vyskyte precipitatu roztok zlikviduijte.

NASLEDNE OSETRENIE, MANIPULACIA A UCHOVAVANIE PRISTROJOV A NASTROJOV URCENYCH NA OPAKOVANE POUZITIE:
Vydezinfikované pristroje a nastroje uréené na opakované pouzitie sa ihned pouziju, alebo sa uchovavaju spésobom minimalizujucim
opatovnu kontaminaciu. Daldie pokyny na uchovavanie a/alebo manipulaciu najdete na etiketach vyrobcu pristroja alebo nastroja
uréeného na opakované pouZzitie.

SKLADOVACIE PODMIENKY A DATUM EXSPIRACIE

. Roztok CIDEX OPA sa musi uchovavat v originalnom uzavretom obale pri regulovanej teplote 15 - 30°C (59 -86°F) v priestore s dobrym
vetranim a malym pohybom fudi.

. Po otvoreni sa nepouzita ¢ast roztoku méze pred dalSim pouzitim uchovavat' v origindlnom obale najviac 75 dni.

. Datum exspiracie roztoku CIDEX OPA je uvedeny na pévodnom obale.

W N
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TIESNOVE A TECHNICKE INFORMACIE O PRODUKTE

l:)aléie informéacie o nebezpecenstvach sa uvadzaju v Karte bezpecnostnych tdajov vyrobku.
DalSie tiesfiové, bezpe€nostné alebo technické informacie o roztoku CIDEX OPA Vam na poziadanie poskytne obchodny zastupca
spolo¢nosti Johnson & Johnson dodavatela modernych sterilizaénych vyrobkov.

ZASKOLENIE POUZIVATELA

Pouzivatel musi byt primerane zaskoleny o dekontaminacii a dezinfekcii zdravotnickych pristrojov a nastrojov 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 O LIKVIDACII DEZINFEKENEHO PROSTRIEDKU/OBALU

Dodrziavajte miestne predpisy o likvidacii. Glycin (volna baza) sa méze pred likvidaciou pouZit ako neutralizér pre roztok CIDEX OPA.
Na neutralizaciu 3,78 litra roztoku CIDEX OPA je potrebné pouzit' minimalne 25 gramov glycinu (volna baza). Minimalna odport¢ana
doba neutralizacie je jedna hodina. Zlikvidujte obsah/kontajner v stlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi predpismi.
Prazdny kontajner opatovne nepouzivajte.

FORMA DODAVKY
Kéd produktu Popis Balenie obsahuje
20391 3,785 |( jeden galén v USA) 4 nadoby po 3,785 | v jednom baleni
20392 Testovacie pruzky 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

Slovnik pouzitych symbolov néjdete na stranke eifu.asp.com.
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CIDEX™ OPA orto-ftaalaldel di tugevalt desinfitseerivate omadustega lahus
Toimeaine: orto-ftaalaldeh ...0,55%
Inertsed koostisosad: . .99,45%

Dikaalium-vesinikfosfaat
Kaaliumdivesinikfosfaat
Bensotriasool
Sidrunhape
D&C roheline varv #5
N-(hldroksuettiil)-etiileendiamiintriatseethape (HEDTA)
Vesi
KOKKUZ. ... 100,00%

Ei vaja enne kasutamist aktiveerimist.

KASUTAMISE NAIDUSTUSED

Lahus CIDEX OPA on tugevatoimeline desinfektsioonivahend, mis on ette nahtud meditsiinis kasutatavate kuumatundlike meditsiiniseadmete
taastootlemiseks kasutamisjuhiste kohaselt. Lahus CIDEX OPA on ette ndhtud kasutamiseks poliiproptileenist, akriilnitriil-butadieenstiireenist
(ABS), poliietiileenist, klaastaidisega poliipropiileenist ja/voi poliikarbonaatplastist valmistatud manuaalsetes siisteemides (&mber ja
vann/alus). Lahust CIDEX OPA voib kasutada ka automaatsetes endoskoopide taasté6tlemisseadmetes, jargides seadme tootja juhiseid.
Jalgimiseks tuleb kasutada CIDEX OPA lahuse testribasid.

Vt KASUTUSJUHISED - Korduskasutamine desinfitseerimiseks.

Meditsiinilised vahendid, mida té6deldakse 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 m&eldud 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 vahemalt 5 minutit, taaskasutamise periood kuni 14 paeva.
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Desinfektsiooniaine taaskasutamise periood: CIDEX OPA lahus on néidanud desinfitseerivat toimet 5% orgaanilise ja
mikrobioloogilisesaaste olemasolul. CIDEX OPA lahust saab taaskasutada kuni 14 péeva jooksul, kui on tagatud néutavad
orto-ftaalaldehulidi kontsentratsiooni ja temperatuuri tingimused vastavalt kasutusjuhendile. ARGE arvestage ainult kasutuspaevi.
K&esoleva toote kontsentratsiooni taaskasutamisel tuleb kontrollida CIDEX OPA lahust testribaga enne iga kasutamist tagamiseks, et
orto-ftaalaldehuilidi kontsentratsioon oleks suurem kui MEC 0,3%. Kaesolev toode tuleb 14 paeva parast ara visata isegi siis, kui CIDEX
OPA lahuse testriba naitab kdrgemat kontsentratsiooni kui MEC.

Uldteave desinfektsiooniainete valiku ja kasutamise kohta meditsiiniliste vahendite to6tlemisel: 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 nénda:

patsientidega kokku puutuvate vahendite puhul méarake kdigepealt kindlaks, kas tdddeldava vahendi ndol on tegemist kriitilise voi
poolkriitilise vahendiga.

Kriitiline vahend: suur infektsioonirisk, kui vahend ei ole steriilne. Kasutamisel tavaliselt I&bib nahka véi limaskesti voi kasutatakse
vahendit keha steriilsetes kudedes muul viisil.

Poolkriitiline vahend: satub kontakti limask Jega, kuid tavaliselt ei Iabista 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.

CIDEX OPA-t katsetati desinfitseerimiseks sissekastmismeetodil kasutamisjuhiste kohaselt 5 minuti jooksul temperatuuril 20 °C puhastes
tingimustes, minimaalses efektiivses kontsentratsioonis (MEK) 0,3%, kus katsetulemused vastasid kdigile nduetele, mis (standardi EN
14885:2018 jargi) kehtivad allolevas toimespektri tabelis loetletu kohta.

Toime tiiiip Kohaldatav standard
Bakteritsiidne EN 13727, EN 14561

Parmseentevastane EN 13624, EN 14562

Fungitsiidne EN 13624, EN 14562

Tuberkulotsiidne EN 14348, EN 14563

Miikobakteritsiidne EN 14348, EN 14563

Virutsiidne EN 14476
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| mikroor

Lahust CIDEX OPA on katsetatud lisaks jarg

SEENED
Trichophyton mentagrophytes

ILMA UMBRISETA VIIRUSED
1. tlidipi polioviirus

42. tulpi rinoviirus

2. tulpi adenoviirus

B-3 tlitipi Coxsackie viirus

UMBRISEGA VIIRUSED
Koronaviirus
Tsltomegaloviirus
Gripiviirus (Hong Kong)
HIv-1

1. ja 2. tulpi Herpes simplex
Vaktsiinia (Wyeth)

MIKROORGANISM

VEGETATIIVSED MIKROORGANISMID
Staphylococcus aureus

Salmonella enterica (varem

Salmonella choleraesuis)
Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

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-hdbeda sulam?
Roostevaba teras®
Titaan
Volframkarbiid?
Vanaadiumteras*

ADHESIIVID®
Tstiaanakrilaat®
EPO-TEK 301 epoksii®
EPO-TEK 353 epokst

PLASTIKUD®
Polimetiidlmetakriilaat (Akridl)
Nailon

Pollietlileentereftalaat (Pollester)
Poliistireen

Poluvintdlkloriid (PVC)®
Akritlonitriil/butadieen/stiireen (ABS)
Poluisulfoon

Pollikarbonaat”

Poluetiileen

Poltpropuleen

Atsetaal

PTFE

Poltiamiid

HAMBARAVIMATERJALID?®
Polusulfiid

Lisandsilikoon

Poliieeter
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ELASTOMEERID®
Poliikloropreen (Neopreen)
Kratoon G

Polluretaan
Silikoonkumm®

Naturaalne latekskumm



. Pidev kokkupuude 31 p&eva (744 tunni) jooksul CIDEX OPA lahusega iima mingite efektideta, kui neid ei ole mainitud.

. 7 vdi enama péeva parast tekivad pinna varvuse muutused.

. Enamusel testitud terasesortidest ei esinenud mingeid efekte. Teistel vGivad tekkida 7 v6i enama paeva pérast kerged pinna varvuse
muutused. Roostevabal terasel 440 tekkis rooste parast 14-paevast immersiooni.

. Toodeldud 500 CIDEX OPA lahuse tsiikliga. Pinna kahjustused parast 150 tstiklit (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.

. Ménedel helikeevitusega osadel vdivad tekkida praod.

. Teatud nihketugevuse kaotus, kuid tugeva degradeerumise néhte ei esine.

9. Hambaravimaterjalid, mida on t66deldud 1 CIDEX OPA lahuse tsiikliga 10 minuti valtel ilma mingi efektita.

w N

oO~NOoO O A

Fujinoni, Olympuse ja Pentaxi endoskoobid sobivad CIDEX OPA lahusega. Kui tekivad kiisimused vahendi sobivuse osas CIDEX OPA
lahusega, votke tihendust 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

. CIDEXOPA lahust ei tohiks kasutada selliste uroloogiliste instrumentide t66tlemiseks, mida kasutatakse pdievahki pddenud 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 to6tlemiseks, mida kasutatakse teadaolevalt CIDEX OPA lahuse voi selle

koostisosade suhtes tundlike patsientide ravis.

3. V lahust ei tohi kasutada kuumustundlike meditsiinivahendite steriliseerimiseks.

HOIATUSED

ETTEVAATUST:
Sisaldab 0,55% orto-ftaalaldehuiidi.
Vbib tekitada allergilist reaktsiooni, sealhulgas anafiilaksiat.

Ohuteade
V6ib esile kutsuda naha allergilist reaktsiooni. Veeorganismidele toksiline,
pikaajaliste tagajargedega.
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Ettevaatusabinou teade

Vaéltige aurude sissehingamist. Kandke kaitsekindaid. Saastunud todriideid ei tohi tddalast valjapoole viia. Valtige vabanemist keskkonda.
NAHALE SATTUMISE KORRAL: peske rohke veega. Nahaarrituse voi 166be korral: pddrduge arsti poole. Eemaldage saastunud réivad
ja peske need enne uuesti kasutamist puhtaks. Koguge maha sattunud aine kokku. Hoiustage thildumatutest materjalidest eemal.
Kérvaldage sisu/mahuti kohalike/piirkondlike/riiklike/rahvusvaheliste maaruste kohaselt. Sisaldab ftaalaldehiitdi. V6ib esile kutsuda
allergilise reaktsiooni.

1. Voib tekitada allergilisi reaktsioone. Harvadel juhtudel on teatatud véimalikest allergilistest reaktsioonidest, sealhulgas anafiilaksiast.
Enamikul nendest juhtudest ei kasutanud meditsiinitd6tajad toodet hea ventilatsiooniga ruumis voi ei kandnud sobivat isiklikku
kaitsevarustust. (Vaata teemat ETTEVAATUSABINOUD).

2. Viltige kontakti naha, silmade véi riietusega. (Vt ETTEVAATUSABINOUD - teabe osas, kuidas kaitsta silmi, nahka ja riietust.) Otsene
kontakt silmadega voib pdhjustada arritust. Otsene kontakt nahaga véib pdhjustada ajutist varvumist. Korduv kontakt véib pohjustada
naha ja hingamisteede tundlikuks muutumist. Tundlikuks muutumine v&ib harvadel juhtudel pdhjustada anafiilaksiat. Sattumisel silma
loputage koheselt silmi suure koguse veega vahemalt 15 minuti jooksul. P66rduge arsti poole. Sattumisel nahale pesta kohe seebi ja
veega. Lisateavet vaadake kemikaali ohutuskaardilt. Arge muutke seda toodet spreiks, uduks véi aerosooliks.

3. Allaneelamisel v6ib pdhjustada suu, kurgu, s6égitoru ja mao arritust voi keemilisi poletusi. Allaneelamisel MITTE KUTSUDA ESILE
OKSENDAMIST. Juua suures koguses vett ja helistada kohe arstile. Véimalik limaskesta kahjustus suhu sattumisel véib olla
maoloputusele vastunaidustuseks.

4. Valtige kokkupuudet orfo-ftaalaldehtitiidi aurudega, kuna need véivad méjuda arritavalt hingamisteedele ja silmadele. V&ib pdhjustada
torkivat tunnet ninas ja kurgus, aevastamist, kohimist, ebamugavustunnet ja pinget rinnas, hingamisraskusi, vilisevat hingamist, kurgu
pingestumist, urtikaariat (ndgestobi) ja/vai tundlikuks muutumist/anafiilaksiat harvadel juhtudel, nahalédvet, I6hnataju kadumist, suu
voi huulte kihelemist, suukuivust vai peavalu. V&ib pdhjustada olemasoleva astma véi bronhiidi &genemist. Kui auru sissehingamisel
tekivad kdrvalnéhud, tuleb minna vérske dhu katte. Kui on raske hingata, véivad kvalifitseeritud to6tajad manustada hapnikku.
Suimptomite plisimisel pé6rduda arsti poole.

5. CIDEX OPA lahuse kasutamine poolkriitilistel seadmetel peab olema osa valideeritud loputusprotsessist, nagu on ette nainud seadme
tootja. Vaadake KASUTUSJUHENDIST loputusjuhiseid. Vale loputamine véib harvadel juhtudel pdhjustada anafiilaksiat.

6. Jargige ALATI kasutusjuhendi loputusjuhiseid (osa B) ja SPETSIAALSEID JUHISEID transtsofagiaalse ehhokardiograafia (TEE)
sondide jaoks osas C TAPSELT, vastasel korral véivad CIDEX OPA ja&gid seadmele jaada. Loputusjuhiste mittejargimine on
pohjustanud suu, kurgu, s6dgitoru ja mao keemilisi pdletusi, arritust ja varvuse muutusi. Vale loputamine voib harvadel juhtudel
pohjustada anafiilaksiat.

ETTEVAATUSABINOUD

Jargige kasutatud vahendite kasitsemisel ja puhastamisel haigla eeskirju ja protokolli.
1. Seadmeid desinfitseerides kasutage vastavat tulpi ja sobiva pikkusega kindaid. V6ib kasutada nitriilkummist v6i butitlkummist
kindaid. Latekskummist kinnaste puhul tuleb kasutada kahekordseid kindaid ja/vdi iihekordseid kindaid sageli vahetada, nt parast
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10-minutilist kokkupuudet. Need inimesed, kes on tundlikud lateksi voi kinnaste teiste koostisosade suhtes, voivad kasutada 100%

slinteetilisi kopollimeerist kindaid.

Markus: kontakt CIDEX OPA lahusega voib maarida nahka véi riietust.

CIDEX OPA-t kasitsedes tuleb alati kanda silmade kaitsevahendeid, nagu prillid voi ndokaitsed.

Alati peab kasutama vedelikku hulgavat kitlit voi pdlle, et valtida OPA sattumist riietele véi nahale.

Kasutage CIDEX OPA lahust selleks ettenahtud piisava ventilatsiooniga ruumis tihedalt kaanega suletud konteinerites. Vaadake

kohalikke/riiklikke ndudeid 6huvahetuse kordade kohta tunnis. Kui olemasolev ventilatsioonisiisteem ei ventileeri piisavalt, kasutage

tombekappides voi ilma torudeta tdmbekappides/kaasaskantavates vahendites filtrit, mis on véimeline dhust orfo-ftaalaldehiiidi imama.

5. Saastunud korduvalt kasutatavaid seadmeid TULEB enne desinfitseerimist POHJALIKULT PUHASTADA, sest jadksaaste mustuse

voi libestusainete néol véhendab desinfitseerimisaine téhusust.

Kasutaja PEAB jargima kasutusjuhendit, sest kasutusjuhiste muutmine véib méjutada desinfektsiooniaine ohutust ja tdhusust.

Arge kasutage CIDEX OPA lahust meditsiiniseadmetega, mis on méeldud kasutamiseks keha steriilsetes piirkondades (nt katarakti

kirurgilised instrumendid).

8. Korduskasutatava seadme tootja peab kasutajale tagama valideeritud to6tlemisprotseduuri kdesoleva seadme jaoks kasutades
CIDEX OPA lahust.

9. CIDEXOPA lahuse kasutamine endoskoopide automatiseeritud to6tlemisel peab olema osa heakskiidetud toétlemisprotseduurist.
Kasutage CIDEX OPA lahuse testribasid, et maarata orto-ftaalaldehtitidi kontsentratsiooni enne iga tsiiklit MEC maaramiseks. Jargige
CIDEX OPA lahuse testribadega kaasas olevat kasutusjuhendit.

10. Kasutades filtreerivaid ndokaitseid veenduge, et need on vdimelised véltima auru sissehingamist. Arge kasutage filtreerivaid
naokaitseid, mis on ette nahtud ainult osakeste sissehingamise valtimiseks (nt arge kasutage N95 filtreerivat respiraatorit).

HowN

No

KASUTUSJUHEND

Puhastamine/dekontaminatsioon: enne desinfitseerimisainega to6tlemist tuleb meditsiinivahendite pindadelt ja valendikest pohjalikult
eemaldada veri, muud kehavedelikud ja libestusained. Veri ja muud kehavedelikud tuleb havitada vastavalt kehtivatele nduetele
nakkusohtliku materjali havitamiseks.

Teavet vahendi lahtivétmise, dekontamineerimise, puhastamise ja lekete testimise osas vaadake tootja kasutusjuhendist.

Enne immersiooni CIDEX OPA lahuses tuleb vahendid, kaasa arvatud nende valendikud, pdhjalikult puhastada vastavalt
puhastusprotokollile voi —standardile.

Loputage p&hjalikult ja kuivatage kdik puhastatud vahendi pinnad ja valendikud.

Kasutamine: AKTIVEERIMIST EI OLE VAJA.

Pange konteineri avamise aeg kirja konteineri sildile voi vastavasse paevikusse. Parast avamist vdib konteinerisse jadvat lahust sailitada
kuni 75 paeva (kui sel ajal ei m66du konteineril kirjas olev kdlblikkusaeg) kasutamiseni. Pange paevikusse voi teisesele konteinerile
kinnitatud sildile kirja kuupaev (eelmisest eraldi), millal lahus valati vélja originaalkonteinerist teisesesse konteinerisse. Teiseses
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konteineris olevat lahust voib kasutada kuni 14 paeva jooksul. Kéesolev toode tuleb 14 pdeva parast ara visata isegi siis, kui CIDEX OPA
lahuse testriba naitab kérgemat kontsentratsiooni kui MEC.

A. Tugevalt desinfitseerivate omadustega aine: Asetage vahend uleni CIDEX OPA lahusesse, nii et kéik valendikud taituksid ja
oShutaskud kaoksid. Jatke vahend lahusesse vahemalt 5 minutiks 20°C (68°F) juures v&i kérgemal temperatuuril, et havitada kéik patogeensed
mikroorganismid, kaasa arvatud Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, patogeensed seened ja viirused (1. tilpi polioviirus;
2. tulpi adenoviirus; 1. ja 2. tulpi Herpes simplex; HIV-1; A tiidipi gripiviirus [Hong Kong]; vaktsiinia; koronaviirus; B-3 tuitipi Coxsackie
viirus; tstitomegaloviirus; 42. tlilipi rinoviirus). Eemaldage vahend lahusest ja loputage pdhjalikult vastavalt allpool toodud juhistele.

B. Loputusjuhised

1. LOPUTUSPROTSEDUUR

a) Kasitsitootlus:

Parast CIDEX OPA lahusest véljavotmist loputage meditsiinilist vahendit pohjalikult. Kastke see téielikult rohkesse
veekogusesse (nt 8 liitrit). Kui joogivesi ei ole sobiv, kasutage steriilset vett. Vaadake punkt 2 v6i 3 allpool.
Hoidke vahendit taielikult vees vahemalt 1 minuti jooksul, kui korduvalt kasutatava vahendi tootja poolt ei ole ette nahtud
pikem aeg.
Loputage kasitsi kdik 66nsused rohke veega (mitte alla 100 ml), kui vahendi tootja ei ole ette nainud teisiti.
Vétke vahend vélja ja valage loputusvesi &ra. Kasutage alati igaks loputamiseks vérsket vett. Arge kasutage loputusvett uuesti
likskoik millisel pohjusel.
Korrake protseduuri veel KAKS (2) korda, kokku KOLM (3) LOPUTUSKORDA rohke koguse varske veega, et eemaldada
CIDEX OPA lahuse jaagid. Jaagid voivad pohjustada tosiseid kdrvaltoimeid, sealhulgas harvadel juhtudel anafiilaksiat.
VAADAKE HOIATUSI. NOUTAV ON KOLM (3) ERALDI ROHKE VEDELIKUKOGUSEGA IMMERSIOONLOPUTUST.
Lisajuhiseid loputamise kohta vaadake meditsiinilise vahendi tootja kasutusjuhendist.
b) Automatiseeritud to6tlemine:

+ Valige automaatse endoskoobi tddtleja selline loputustsiikkel, mis on selle toote puhul heaks kiidetud.

« Kontrollige, et valitud automaatne loputustsiikkel loputaks p&hjalikult terve meditsiinilise vahendi, kaasa arvatud koik

6onsused, 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 vérsket vett. Arge kasutage loputusvett uuesti iikskdik millisel pshjusel.
« Lisajuhiseid loputamise kohta vaadake meditsiinilise vahendi tootja kasutusjuhendist.

2. LOPUTAMINE STERIILSE VEEGA: teatud seadmed ja protseduurid vdivad nduda steriilse veega loputamist parast
korgetasemelist desinfitseerimist. Jargnevaid seadmeid tuleb loputada steriilse veega kasutades puhast tehnikat:
« Seadmed, mis on ette nahtud keha normaalselt steriilsetes piirkondades kasutamiseks.
« Seadmed, mis on ette ndhtud kasutamiseks teadaolevalt immunokompromiteeritud patsientidel voi potentsiaalselt
immunokompromiteeritud patsientidel protseduuride kaigus (nt kérge riskiga populatsiooni teenindamisel).
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C.§

« Kraaniveega loputamisel vdib esineda bronhoskoopide ja muude poolkriitiliste seadmete saastumise risk. Neid seadmeid tuleb
loputada steriilse veega. Kraanivees véib olla mikroorganisme, mis on patogeensed immuunkompromiteeritud patsientide jaoks,
mis voib pdhjustada neil suurt nakkusriski.

« Muid poolkriitilisi valendikega instrumente tuleb loputada steriilse veega steriilse sustla abil, kasutades puhast tehnikat.

3. LOPUTAMINE JOOGIVEEGA:

« Kaigi 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 tédtlemise siisteemid (pehmendajad ja deionisaatorid) véivad lisada téddeldud veele mikroorganisme sellises koguses, et
vee mikroobide sisaldus kasutuskohas Uletab toétlemata joogivee oma. Vee kiillaldase kvaliteedi tagamiseks tuleb kinni pidada
vee tootlemise slisteemide hooldusjuhistest.

« Bakteriaalse filtri (0,2 mikronit) sisteemi kasutamine vdib elimineerida voi suuresti véhendada joogivees olevate bakterite arvu.
Votke teabe saamiseks (ihendust filtri voi UV-siisteemi tootjaga ennetava hoolduse ja filtri perioodilise vahetamise kohta, et
véltida filtri bakteritega koloniseerimist v6i seal biokilede moodustumist.

« Vahend, mis ei ole taielikult kuivatatud, loob ideaalse keskkonna kiireks bakterite kolonisatsiooniks. Et need veest parinevad
bakterid on kuivamise suhtes darmiselt resistentsed, valdib kiire kuivatamine véimalikku kolonisatsiooni, kuid ei pruugi anda
tulemuseks vahendit, mis oleks nendest bakteritest vaba. Loplikku loputamist 70% isopropulalkoholi lahusega voib kasutada
kuivamisprotsessi kiirendamiseks ja joogiveega loputamise tottu olemasolevate organismide arvu véhendamiseks.

Spetsi d juhised transdsofagiaalse ehhokardiograafia (TEE) sondide té6tlemiseks: nagu kdigi vahendite puhul, jargige koiki
sondi tootja soovitusi. Naiteks kasutage TEE labiviimisel steriilset kaitsetuppe. Tugeva desinfektsiooni (HLD) saavutamiseks on vaja
vahendit véhemalt 5 minutit CIDEX OPA lahuses leotada. Ulemé&érane sondide leotamine (nt (ile tihe tunni) HLD ajal ja/véi mitte kolm
korda varske veega loputamine, nagu on kirjeldatud osas B, v&ib viia selleni, et vahendile jadvad CIDEX OPA lahuse ja&gid, mis véivad
pdhjustada suu, kurgu, sédgitoru ja mao varvuse muutusi, arritust voi keemilisi pdletusi.

Taaskasutamine desinfektsiooniks: CIDEX OPA lahus on taaskasutamisel tdhus 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 Ulaltoodud piirangutega
kuni 14 paeva jooksul. CIDEX OPA lahus tuleb 14 paeva péarast ara visata isegi siis, kui CIDEX OPA lahuse testriba naitab kdrgemat
kontsentratsiooni kui MEC.

DESINFEKTSIOONIVAHENDI JALGIMINE:
« Taaskasutamise ajal on soovitatav, et CIDEX OPA lahust kontrollitaks testribaga enne iga kasutamist. See on vajalik kinnitamiseks,
et orto-ftaalaldehtilidi kontsentratsioon on sobiv.
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« 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 vdivad tekkida kareda vee kasutamise tottu.
Sademete esinemisel visake lahus minema.

KORDUVALT KASUTATAVATE VAHENDITE KASITSEMINE JA HOIDMINE PARAST TOOTLEMIST:
Desinfitseeritud korduvkasutusega vahendeid tuleb kasutada kohe véi hoida neid selliselt, et minimeerida rekontaminatsiooni.
Lisasailitusja/voi kasitsemisjuhiseid 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 kaidaval alal.
2. Parast avamist voib kasutamata lahuse osa sailitada originaalkonteineris kuni 75 paeva.
3. CIDEX OPA lahuse kélblikkusaeg on kirjas konteineril.

TOOTE OHUTUS- JA TEHNILINE TEAVE

Edasist teavet ohtlikkuse kohta vaadake materjali ohutuskaardilt.
CIDEX OPA lahuse ohutus- voi tehnilist teavet saate, kui vétate Ghendust kohaliku Advanced Sterilization Productsi mudgiesindajaga.

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 tihendust kohaliku Advanced Sterilization
Productsi miitigiesindajaga.

TEAVE DESINFEKTSIOONIAINE/KONTEINERI HAVITAMISE KOHTA

Jargige kohalikke korvaldamise maarusi. Glltsiini (vaba alus) vib kasutada CIDEX OPA lahuse neutraliseerimiseks enne kdrvaldamist. 3,78 liitri
CIDEX OPA lahuse neutraliseerimiseks tuleks kasutada vahemalt 25 grammi gliitsiini (vaba alus). Minimaalne soovitatav neutraliseerimisaeg on
(iks tund. Kdrvaldage sisu/mahuti kohalike/piirkondlike/riiklike/rahvusvaheliste méaéruste kohaselt. Arge kasutage mahutit uuesti.

PAKENDID
Toote kood Kirjeldus Kast sisaldab
20391 Uks USA gallon (3,785L) 4x3,785 l/kastis
20392 CIDEX OPA lahuse testribad 60 riba/pdl; 2 pdi/karp
20393 CIDEX OPA lahuse testribad 15 riba/pdl; 2 pdi/karp

Kasutatud stimbolite tdhendusi vaadake veebilehelt eifu.asp.com.
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KULLANIM TALIMATLARI

CIDEX™ OPA ortofitalaldehit Yiiksek Seviye Dezenfeksiyon Soliisyonu
Etken Madde ortofitalaldehi ..%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)
Su
Toplam:.

.%100,00

Kullanim &ncesi aktivasyon gerektirmez.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

CIDEX OPA Cozeltisi, Kullanim Talimatina uygun olarak kullanildiginda, tibbi alanlarda kullanilan isiya duyarli tibbi cihazlarin tekrar
islenmesi icin yiiksek seviyeli bir dezenfektandir. CIDEX OPA Cozeltisinin polipropilen, akrilonitril-butadiyen-stiren (ABS), polietilen, cam
dolgulu polipropilen ve/veya polikarbonat plastiklerden yapilan manuel (kova ve tepsi) sistemlerde kullaniimasi amaglanmistir. CIDEX
OPA Cozeltisi, ureticinin talimati dogrultusunda otomatik endoskop reprosesoérlerinde de kullanilabilir ve CIDEX OPA Cozeltisi Test
Seritleri ile izlenmelidir.

Bkz. KULLANIM TALIMATI — Dezenfeksiyon igin Tekrar Kullanim.

CIDEX OPA Soliisyonuyla yeniden islenen medikal cihazlar, 6ncelikle gegerli bir temizlik protokoll veya standardina gore temizlenmelidir.
Antimikrobiyal Aktivite Seviyesi: CIDEX OPA Soliisyonu asagidaki antimikrobiyal aktivite seviyesinde kullanilabilir:

Yiiksek Seviye Dezenfektan: CIDEX OPA Sollisyonu, Kullanim Talimatlari uyarinca, yari kritik cihazlarda kullanilan yiiksek seviye
dezenfektanidir. Uriin CIDEX OPA Soliisyon Test Stripleri ile belirlenen %0,3'lik Minimum Etkin Konsantrasyonda ya da bu degerin
lizerinde, 20°C (68°F) isida kullanilir. Daldirma siresi en az 5 dakika olan Griin, 14 gline kadar tekrar kullanilabilir.
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Dezenfeksiyon igin Tekrar Kullanim Siiresi: CIDEX OPA Soliisyonu, kullanim esnasinda %5 organik kir kontaminasyonu ve
mikrobiyolojik yiik varliginda, dezenfeksiyon etkinligini kanitlamistir. CIDEX OPA Soliisyonu, Kullanim Talimatlarinda agiklanan sekildeve
slrekli takip edilen ortofitalaldehit konsantrasyonu ve sicaklik kosullarinin mevcut olmasi halinde, maksimum 14 giine kadar yeniden
kullanilabilir. Kullanimda sadece giin sayisint GOZ ONUNE ALMAYIN. Bu (iriiniin tekrar kullanimi esnasindaki konsantrasyonu,
ortofitalaldehit konsantrasyonunun % 0,3'lik MEK degeri (izerinde oldugunun belirlenmesi amaciyla, her kullanim 6ncesinde CIDEX OPA
Sollisyonu Test Stripi ile teyit edilmelidir. CIDEX OPA Soliisyonu Test Stripi MEK Uizerinde bir konsantrasyonu gosterse dahi, triin 14 giin
sonunda bertaraf edilmelidir.

Medikal Cihaz Yeniden islenmesi igin Dezenfektan Segimi ve Kullanimi Hakkinda Genel Bilgiler: Tekrar kullanilabilir cihaz
agisindan uygun antimikrobiyal aktivite seviyeli bir dezenfektan segin. Tekrar kullanilabilir cihaz etiketi ve standart kurumsal uygulamalari
takip edin. Higbir talimat olmamasi durumunda asagidaki suregleri uygulayin:

ik olarak, hastayla temas halindeki cihazlar igin, tekrar kullanilabilir cihazin kritik ya da yari kritik bir cihaz olup olmadigini belirleyin.

Kritik cihaz: Steril degil ise yliksek enfeksiyon riskine sahiptir. Kullanim esnasinda rutin olarak deriye veya mukoza zarina girer veya
bagka sekilde viicudun normalde steril dokusunda kullanilir.

Yari kritik cihaz: Mukoza zari ile temas eder ancak genel olarak viicudun normalde steril bolgelerine 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): Mimkuin oldugu yerlerde sterilizasyon gerekir; sterilizasyon mimkin
degilse, minimum kabul edilebilir proses, yiiksek seviyede dezenfeksiyondur.

Uglincii olarak, uygun antimikrobiyal seviyesi igin etiketlenen ve tekrar kullanilabilir cihazla uyumlu bir dezenfektan segin. Dezenfektan
talimatlarini uygulayin.

CIDEX OPA, temiz kosullar altinda, %0,3 MEC ile 20°C’de, kullanim talimatlarina uygun olarak, belirtilen sekilde daldirma yoluyla
dezenfekte edildikten sonra 5. dakikada test edilmistir ve test sonuglar asagidaki tabloda belirtilen Aktivite Spektrumu igin tim
gereklilikleri (EN 14885: 2018 uyarinca) kargilamistir.

Aktivite Tiiri Gecerli Standart
Bakterisidal EN 13727, EN 14561
Mayalastiran EN 13624, EN 14562
Fungisidal EN 13624, EN 14562
Tuberkiilosidal EN 14348, EN 14563
Mikobakterisidal EN 14348, EN 14563
Virsidal EN 14476
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Asagidaki listede CIDEX OPA Cozeltisi icin test edilen ek mikroorganizmalar yer almaktadir:

FUNGI
Trichophyton mentagrophytes

ZARFSIZ VIRUSLER
Poliovirus Tip 1
Rhinovirus Tip 42
Adenovirus Tip 2
Coxsackievirus Tip B-3

ZARFLI VIRUSLER MIKROORGANIZMA

Coronavirus VEJETATIF MIKROORGANIZMALAR
Cytomegalovirus Staphylococcus aureus

Influenza Viriis (Hong Kong) Salmonella enterica (eski adi;

HIV-1 Salmonella choleraesuis)

Herpes simplex Tipleri 1, 2 Pseudomonas aeruginosa

Vaccinia (Wyeth) Mycobacterium bovis

Malzeme Uyumlulugu: CIDEX OPA Soliisyonu, test edilmis ve asagidaki malzemelerle uyumlu bulunmustur.

METALLER'
Alliminyum
Anotlamis alliminyum?
Piring

Karbon celigi

Krom kaplama piring?
Bakir

Nikel kaplama piring?
Nikel glimis alagimi?
Paslanmaz gelik®
Titanyum

Tungsten karbit?
Vanadyum celigi*

YAPISTIRICILAR®
Siyanoakrilat?
EPO-TEK 301 epoksi®
EPO-TEK 353 epoksi

PLASTIKLER® ELASTOMERLER®
Polimetiimetakrilat (Akrilik) Polikloropren (Neopren)
Naylon Kraton G

Polietilen tereftalat (Polyester) Politretan
Polisitren Silikon kauguk®
Polivinilklorid (PVC)® Dogal lastik lateks
Akrilonitril/bltadien/stiren (ABS)

Polisiilfon

Polikarbonat”

Polietilen

Polipropilen

Asetal

PTFE

Poliamid

DENTAL MALZEMELER®
Polisilfir

Katki silikonu

Polieter
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. CIDEXOPA Sollisyonu ile 31 giin (744 saat) boyunca stirekli temasa maruz birakildi ve aksi belirtiimedigi takdirde higbir etki géstermedi.

. 7 glin veya daha uzun bir siirede yiizeyde renk degisikligi belirtileri gosterir.

. Test edilen ¢ogu sinifta hicbir etki goriilmedi. Digerleri 7 glin veya daha uzun siirede hafif renk degisikligi gosterebilir. Paslanmaz gelik
440'da 14 gunlik daldirmanin ardindan pas lekesi gorilebilir.

. 500 CIDEX OPA Soluisyonu déngiisti uygulandi. 150 déngtiden (Toplam 25 saat temas) sonra ylizey bozulmasi belirlendi.

. 7 glin boyunca surekli olarak CIDEX OPA Soliisyonu ile temasa maruz birakildi ve aksi bildiriimedigi takdirde higbir etki gostermedi.

. Bazi siniflar veya uygulamalar renk bozuklugu gosterdi.

. Bazi sonik kaynakli pargalarda yiizey gatlamasi goriilebilir.

. Kesme glicli kaybi ama hicbir siddetli bozulma yok.

. Dental malzemelere 10 dakika boyunca bir CIDEX OPA Soliisyonu dénguist uygulandi ve higbir etki goriilmedi.

w N
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Fujinon, Olympus ve Pentax endoskoplari CIDEX OPA Soliisyonu ile uyumludur. Eger bir cihazin CIDEX OPA Sollisyonu ile
uyumluluguna iliskin herhangi bir sorunuz olursa, cihazin ureticisi ile irtibata gegin.

Temizleme Maddesi Uyumlulugu: CIDEX OPA Soliisyonu pH degeri nétre yakin olan (6-8), az kdplren ve ekipmandan kolayca
durulanan enzimatik deterjanlarla uyumludur (6rnegin CIDEZYME™ ve CIDEZYME™ LF enzimatik deterjanlar). Temizleme maddesi
olarak yliksek oranda asidik veya alkali olan deterjanlar 6nerilmez.

KONTRENDIKASYONLAR

. CIDEX OPA Soliisyonu mesane kanseri Oykiisii olan hastalari tedavi etmek igin kullanilan higbir tirolojik aleti isleme tabi tutmak igin
kullaniimamalidir. Ender vakalarda, CIDEX OPA Sollisyonu tekrarlanan sistoskopi yapilan mesane kanseri hastalarinda anafilaksi
benzeri reaksiyonlar ile iliskilendirilmistir.

2. CIDEXOPA Sollisyonu, CIDEX OPA Soliisyonu veya herhangi bir bilesenine karsi duyarlihgi oldugu bilenen hastalar icin kullanilacak

aletleri igleme tabi tutmak igin kullanilmamalidir.

3. CIDEXOPA Soliisyonu istya duyarli tibbi cihazlari sterilize etmek igin kullanilmamalidir.

UYARILAR

DIKKAT:
%0,55 oraninda ortofitalaldehit igerir.
Anafilaksi dahil olmak tizere bir alerjik reaksiyona neden olabilir.

Zararllik ifadesi
Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir. Uzun sireli etkileriyle deniz yagami
icin zararhdir.
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Onlem ifadesi

Bugu/buhar solumaktan kaginin. Koruyucu eldivenler giyin. Kontamine olmus is kiyafetlerinin is yeri disina gikariimasina izin
veriimemelidir. Cevreye salinmasindan kaginin. CIiLT UZERINDE OLMASI HALINDE: Bol suyla yikayin. Ciltte tahris veya dékiintii olmasi
halinde: Tibbi tavsiye/miidahale alin. Kontamine olmus kiyafetleri ¢ikarin ve tekrar kullanmadan 6nce yikayin. Dokintlyd toplayin.
Uyumlu olmayan malzemelerden uzakta saklayin. igerikleri/kabi, yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere gore imha edin.
Ftalaldehit igerir. Alerjik reaksiyon olusturabilir.

1. Bir alerjik reaksiyona neden olabilir. Olasi alerjik reaksiyonlar arasinda nadir durumlarda anafilaksi bildirilmistir. Bu vakalarin gogunda
saglik galiganlari Griind iyi havalandirilan odalarda kullanmamakta veya dogru kisisel koruyucu ekipmani giymemekteydiler. (bkz.
ONLEMLER)

2. Uriiniin gézler, cilt veya kiyafetlerle temas etmesinden kaginin (bkz. ONLEMLER — gézlerin, cildin ve kiyafetlerin nasil korunacagina
dair 6nemli bilgiler edinmek igin). Gozlerle dogrudan temas etmesi tahrise neden olabilir. Ciltle dogrudan temas cilt renginin gegici
olarak degismesine neden olabilir. Stirekli temas etmek cilt ve solunum hassasiyetine neden olabilir. Hassasiyet nadir durumlarda
anafilaksi ile sonuglanabilir. Gozle temas etmesi halinde gozleri hemen en az 15 dakika bol suyla yikayin. Tibbi yardim talep edin.
Ciltle temas etmesi halinde hemen sabunlu suyla yikayin. ilave bilgi igin SDS'’ye bakin. Bu {riinii sprey, buhar veya aerosoller
bigiminde kullanmayin.

3. Yutulmasi agizda, girtlakta, yemek borusunda ve midede kimyasal yaniklara neden olabilir. Yutmaniz durumunda KUSMAYA
CALISMAYIN. Bol miktarda su igin ve hemen bir doktoru arayin. Oral maruz kalimdan kaynaklanan olasi mukozal hasar gastrik lavajin
kullanimi igin bir kontrendikasyon olabilir.

4. Soluk borusunu ve gozleri tahris edebileceginden orto-fitalaldehit buharina maruz kalmaktan kaginin. Burunda ve girtlakta kasinti
hissine, akintiya, 6ksirige, gégls agrisina ve sikismasina, nefes almada guiclige, hiriltiya, girtlak sikismasina, urtikere (kurdesen)
ve/veya nadir durumlarda hassasiyete/ anafilaksiye, kizarikliga, koku kaybina, agiz veya dudaklarda karincalanmaya, agiz kuruluguna
veya bas agrisina neden olabilir. Daha énceden bulunan astim veya bronsit durumunu siddetlendirebilir. Buharin solunmasindan
kaynaklanan bir advers reaksiyon durumunda temiz havaya ¢ikin. Nefes almanin zorlasmasi durumunda yetkili personel tarafindan
oksijen verilebilir. Eger semptomlar devam ederse tibbi yardim talep edin.

5. CIDEX OPA Sollsyonunun yari kritik cihazlarla kullanimi durumunda cihaz Ureticisi tarafindan saglanan onaylanmis durulama
prosedirl izlenmelidir. Durulama hakkinda dnemli bilgi icin KULLANIM KILAVUZU Durulama Talimatlari béliimine bakin.
Durulamanin diizglin yapilmamasi nadir durumlarda anafilaksiye neden olabilir.

6. Kullanim Kilavuzu Durulama Talimatlarini (Bélim B) ve Béliim C'deki transézofageal ekokardiyografi (TEE) igin OZEL TALIMATLARI
HER ZAMAN TAM OLARAK izleyin aksi takdirde cihazin Gzerinde CIDEX OPA kalintilari kalabilir. Durulama talimatlarinin tam olarak
izlenmemesi agizda, girtlakta, yemek borusunda ve midede kimyasal yanik, tahris ve lekelenmelerin bildirilmesine neden olmustur.
Durulamanin diizgiin yapilmamasi nadir durumlarda anafilaksiye neden olabilir.

ONLEMLER

Kirlenmis cihazlarin temizligi icin hastane politikasini ve protokoliini izleyin.
1. Cihazlar dezenfekte ederken uygun tip ve boyda eldiven kullanin. Nitril kauguk eldiven veya biitil kauguk eldiven kullanilabilir.

174




HwN

Lateks kauguk eldivenler kullanirken kullanici ift eldiven takmali ve/veya tek eldiveni sik sik (6r. 10 dakika maruz kaldiktan sonra)
degistirmelidir. Latekse veya lateks eldivenler igersindeki diger bilesenlere karsi duyarli olan kisiler, %100 sentetik kopolimer eldiven
kullanabilirler.

Not: CIDEX OPA Soliisyon, temasa maruz kalan kumasta veya ciltte lekelenmeye yol acabilir.

CIDEX OPA ile galisirken her zaman koruyucu goézliik veya yiiz koruyucu gibi gézleri koruyan ekipmanlar kullaniimalidir.

OPAnin kumasa ya da cilde sigramamasi igin her zaman sivi gegirmeyen 6nliik veya apron giyilmelidir.

CIDEX OPA Sollisyonu iyi havalandirilan 6zel bir odada ve siki-kapanan kapaklari olan konteynerlerde kullanin. Litfen saat basi
uygun hava degisimi sayisi icin yerel/devlet gerekliliklerine bakin. Eger mevcut hava isleme sistemi tarafindan yeterli havalandirma
saglanmiyor ise orto-fitalaldehit'i havadan emmek igin bir filtre aracina sahip olan lokal egzoz davlumbazlari veya kanalsiz duman
davlumbazlari/portatif havalandirma cihazlari kullanin.

Kontamine olan yeniden kullanilabilir cihazlar dezenfeksiyondan énce IYICE TEMIZLENMELIDIR giinkii kir veya lubrikantlarla rezidiel
kontaminasyon dezenfektanin etkililigini azaltir.

Kullanim Kilavuzunda yapilacak degisiklikler dezenfektanin giivenligini ve etkinligini etkileyebildiginden kullanici Kullanim Kilavuzuna
bagh KALMALIDIR.

CIDEX OPA Sollisyonunu viicudun steril bir bolgesi icin kullanilacak olan tibbi cihazlarda (6rnegin katarakt cerrahisi aletleri)
kullanmayin.

Yeniden kullanilabilir cihazin treticisi, CIDEX OPA Sollisyonu kullanilan cihaz igin kullaniciya onaylanmig bir yeniden islenme
prosediri saglamalidir.

CIDEX OPA Sollisyonunun otomatik endoskop yeniden islenme cihazlarinda kullanimi sirasinda onaylanmis bir yeniden islenme
prosedri izlenmelidir. Her déngliden 6nce MEK'i 6lgmek Ulizere orto-fitalaldehit konsantrasyonunu saptamak igin CIDEX OPA
Soluisyonu Test Striplerini kullanin. CIDEX OPA Sollisyonu Test Stripleri ile birlikte saglanan kullanim kilavuzunu izleyin.

. Slizme maskeleri kullaniliyorsa Iitfen bunlarin buharin solunmasini 6nleyebildiginden emin olun. Yalnizca partikillerin solunmasini

onlemek icin tasarlanan stizme maskelerini kullanmayin (6r. N95 siizme maskesi respiratériini kullanmayin).

KULLANIM KILAVUZU

Temizleme/Dekontaminasyon: Kan, diger viicut sivilari ve lubrikantlar dezenfektanin iginde yeniden isleme yapilmadan énce 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 Greticisinin etiketine bakiniz.

CIDEX OPA Sollisyonunun igine daldirmadan énce, cihazlari tim lumenleri dahil olmak Ulzere bir temizlik protokoll veya standardi
kullanarak iyice temizleyin.

Temizlenen cihazlarin tim yiizeylerini ve lumenlerini iyice durulayin ve kurulayin.
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Kullanim: HICBIR AKTIVASYON GEREKMEZ.

Sisenin acildigi tarihi sise etiketinin (zerine veya bir takip defterine kaydedin. Agildiktan sonra, sisede kalan sollisyon kullanilana

kadar 75 giine kadar saklanabilir (75 gliniin sise Uzerindeki son kullanma tarihini gegmedigi takdirde). Sollisyonun orijinal siseden kaba
bosaltildigi tarihi bir takip defterine (yukarida bahsedilenden ayri bir deftere) veya kap Uzerine yapistirilan bir etikete kaydedin. Kap
icerisindeki sollisyon 14 ginlik bir stire boyunca kullanilabilir. CIDEX Sollsyon Test Stripleri MEK'in izerinde bir konstantrasyon seviyesi
gosterse de Uriin 14 giin sonrasinda bertaraf edilmelidir.

A. Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon: Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, patojenik mantar, ve virusler (Poliovirlis
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 igin, en az 5 dakika boyunca 20°C (68°F) veya daha
ylksek Isida, cihazi tim lumenleri doldurarak ve hava bosluklarin ortadan kaldirarak tamamen CIDEX OPA Soliisyon igersinde daldirin.
Cihazi soliisyondan cikarin ve asagidaki durulama talimatlarini izleyerek iyice durulayin.

B. Durulama Talimatlar

1. DURULAMA Prosediirii

a) Elle Durulama:

CIDEX OPA Soliisyonundan gikardiginiz cihazi, bol suya (6rnegin 8 litre) tamamen daldirarak iyice durulayin. igme suyu
onerilmiyorsa, steril su kullanin. Asagidaki madde 2 ya da 3’e bakin.
Cihaz (reticisi daha uzun bir siire 6ngérmiiyorsa, cihazi minimum 1 dakika suyun iginde tutun.
Cihaz Ureticisi tarafindan baska bir durulama 6nerilmiyorsa, tiim Iimenlerin igine mantiel olarak bol su (en az 100 ml) sikin.
Cihazi sudan ¢ikarin ve durulama suyunu dokin. Her durulama igin daima taze su kullanin. Suyu durulama ya da baska bir
amagla tekrar kullanmayin.
Bu islemi IKi (2) kez daha tekrarlayin; cihazi bol su ile UG (3) KEZ DURULAYIN ve CIDEX OPA Soliisyon artiklarindan
temizleyin. Artiklar nadir durumlarda anafilaksi dahil olmak (izere ciddi yan etkilere neden olabilir. UYARILARA BAKIN.
DURULAMA PROSEDURUNUN TAMAMLANMASI iCIN UG (3) AYRI DURULAMA YAPIN VE BOL SU KULLANIN.
llave durulama bilgisi igin, tekrar kullanilabilir medikal cihaz reticisinin etiketine bagvurun.
b) Otomatik Durulama:

 Bu Urinle birlikte kullanimi onaylanmis bir otomatik endoskop yeniden islenme cihazinda bir durulama dénguisu segin.

+ Segilen otomatik durulama déngiistiniin medikal cihazi, tekrar kullanilabilir cihaz Ureticinin tavsiyeleri dogrultusunda, tim

limenleri de dahil olmak Uizere, bol su ile iyice durulayabileceginden emin olun.
+ Her durulamanin, cihaz Ureticisi daha uzun sire durulamayi 6ngérmiiyorsa, minimum 1 dakika stirdigiinden emin olun. Her
durulama igin taze su kullaniimalidir. Durulama suyunu tekrar durulama ya da bagka bir amagla kullanmayin.
+ llave durulama bilgileri igin tekrar kullanilabilir cihaz imalatgisinin etiketine bagvurun.

2. STERIL SU iLE DURULAMA: Baz cihazlarin ve prosediirlerin yiiksek seviyeli dezenfeksiyon isleminin ardindan steril suyla
durulanmasi gerekebilir. Asagidaki cihazlar temizleme teknigi kullanilarak steril suyla durulanmalidir:
« Viicudun normal olarak steril alanlarinda kullaniimasi amaglanan cihazlar.
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« Vicut direncinin disiik oldugu bilinen hastalarda veya kurumsal prosediirlere gére muhtemelen viicut direnci dustik hastalarda
(6r. yliksek risk poptilasyonu) kullanilmasi amaglanan cihazlar.

« Bronkoskoplar ve diger yari kritik cihazlar igme suyuyla durulandiginda kontaminasyon riski olabilir. Bu cihazlar steril suyla
durulanmalidir. igme suyunda viicut direnci diisiik hastalarda enfeksiyona neden olabilecek mikroorganizmalar olabilir.

« Diger yari kritik, Iimenli aletler temizleme teknigi ile steril bir siringa kullanilarak steril suyla durulanmalidir.

3. ICME SUYU ILE DURULAMA:

« Tum diger cihazlar igin, mimkin oldukga steril su ile durulama tavsiye edilir. Aksi takdirde, icme suyu ile de durulama yapilabilir.

« Durulama igin igme suyu kullanirken kullanici, igme suyu kaynaginda bulunan mikroorganizmalar nedeniyle, cihazin ya da
medikal ekipmanin tekrar Kontamine olma riski bulundugunu unutmamalidir.

* Yumusaticilar ya da deiyonizorler gibi su isleme sistemleri islenmis suya, suyun kullanim noktasindaki mikrobiyal igerigi, 6n
islem gormis igme suyunun mikrobiyal igerigini asacak oranda mikroorganizma ekleyebilir. Gerekli su kalitesini elde etmek igin,
su isleme sisteminin/sistemlerinin sirekli bakiminin aksatiimamasi tavsiye edilir.

< Bakteri tutucu (0.2 mikron) bir filtre sisteminin kullanimi da, igme suyu kaynagindan gelen suda yasayan bakteri miktarini elimine
edebilir ya da buytUk olctide azaltabilir. Filtrede biyofilm olusumu ya da kolonizasyonunu énlemek igin, filtrenin diizenli olarak
degistiriimesi ile ilgili talimatlar ile dnleyici bakim talimatlari igin UV sistemi ya da filtre Greticisi ile temas kurun.

« Tam olarak kurumamis bir cihaz, bakterilerin hizli kolonizasyonu igin ideal bir ortam yaratacaktir. Bu tiir suda yasayan bakteriler
kurulamaya kars! ylksek direng gosterdiginden, hizla kurutma islemi olasi kolonizasyonu engelleyecek ancak cihazin tamamen
bakteriden arinmasini saglamayacaktir. Kurutma islemini hizlandirmak ve igme suyu ile durulamadan kaynaklanan her turlii
organizmanin sayisini azaltmak igin, %70 izopropil alkol soliisyonu kullanilarak son bir durulama yapilabilir.

C. Trans-6zofageal Ekokardiyografi (TEE) Sonda Sterilizasyonu igin Ozel Talimatlar: Tiim cihazlarda oldugu gibi, sonda Ureticisinin,
TEE uygulamasi sirasinda, steril koruyucu kilif kullanimi gibi tavsiyelerinin timine dikkatle uyun. Yiiksek seviye dezenfeksiyon igin
(HLD) sondanin CIDEX OPA Soliisyona minimum 5 dakika daldiriimasi gereklidir. Sondalarin HLD sirasinda solisyona fazla uzun
slire daldirilmasi (6rn. bir saatten fazla) ve/veya Bolim B’de belirtildigi gibi her seferinde taze su ile ti¢ kez durulanmamasi halinde,
cihaz tizerinde CIDEX OPA Sollsyon artigi kalabilir ve cihazin bu sekilde kullaniimasi da ciltte lekelenme, tahris veya agizda, bogazda,
yemek borusunda ve midede kimyasal yaniklara neden olabilir.

D. Dezenfeksiyon igin Tekrar Kullanim: CIDEX OPA Sollsyonunun, tekrar kullanim sirasinda organik kir kontaminasyonu ve
mikrobiyolojik yiik varliginda da etkili oldugunu kanitlamistir. CIDEX OPA Solusyonunun ortofitalaldehit konsantrasyonu kullanim émri
boyunca ve her kullanimdan énce CIDEX OPA Sollisyon Test Stripleri ile teyit edilmeli ve %0.3’lik MEK tespit ediimelidir. CIDEX
OPA Sollisyon 14 giin boyunca yukaridaki kisitlamalar dikkate alinarak tekrar tekrar kullanilabilir. CIDEX OPA Sollisyon, CIDEX OPA
Soliisyon Test Stripi MEK'in Ustiinde bir konsantrasyon gosterse bile, 14 glin sonunda bertaraf edilmelidir.

DEZENFEKTANIN iZLENMESI:
« Tekrar kullanim sirasinda, CIDEX OPA Sollisyonun, her kullanimdan énce CIDEX OPA Sollisyon Test Stripleri ile test edilmesi tavsiye
edilir. Bu sekilde gerekli ortofitalaldehit konsantrasyonunun mevcut bulundugundan emin olunmalidir.
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» CIDEX OPA Sollsyonun yiiksek seviye dezenfektan olarak kullanimi sirasinda, optimal kosullarin yerine getirilip getiriimediginin
tespiti igin, bir termometre ve bir kronometre kullaniimasi onerilir.

« Sollisyonu tekrar kullanim émrii boyunca gérsel olarak inceleyerek, sert su kullanimindan kaynaklanabilen ¢okeltiler olup olmadigini
kontrol edin. Cokelti mevcutsa, sollisyonu bertaraf edin.

TEKRAR KULLANILABILEN CIHAZLARIN YENIDEN iSLENME SONRASI SAKLANMASI VE DEPOLANMASI:
Dezenfekte edilen tekrar kullanilabilen cihazlar ya derhal kullaniimali ya da tekrar kontamine olmayacak sekilde saklanmalidir. llave
saklama ve/veya kullanim bilgileri icin, tekrar kullanilabilen cihazdaki tretici etiketine basvurun.

DEPOLAMA KOSULLARI VE SON KULLANMA TARIHi

1. CIDEX OPA Soliisyon orijinal miihirli sisesinde, 15-30°C (59-86°F) arasi kontrollii oda isisinda, iyi havalandiriimis ve giris ¢ikisin az
oldugu bir yerde saklanmalidir.

2. Aglildiktan sonra, soliisyonun kullaniimamis kismi yine orijinal sisesinde tekrar kullanilana kadar maksimum 75 giin boyunca saklanabilir.

3. CIDEX OPA Soliisyonun son kullanma tarihi sisenin lzerinde yer almaktadir.

ACIL DURUM VE TEKNIK URUN BILGISI

Daha fazla risk bilgisi icin Iitfen Malzeme Guvenlik Veri Belgesine basvurun.
CIDEX OPA Soliisyon ile ilgili acil durumlar, giivenlik veya teknik bilgiler, yerel Advanced Sterilization Products satis temsilcisi ile temasa
gegcilerek 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 gegerek, CIDEX OPA Soliisyon hakkinda ilave bilgi alinabilir.

DEZENFEKTANIN/KONTEYNERIN BERTARAFI

Yerel imha yénetmeliklerine bakin. Glisin (serbest bazli), imha edilmeden énce CIDEX OPA Solisyon igin nétralize edici olarak kullanilabilir.
3,78 litrelik CIDEX OPA Soliisyonu nétralize etmek igin en az 25 gramlik glisin (serbest bazli) kullaniimalidir. Onerilen minimum
notralizasyon suresi bir saattir. Igerikleri/kabi, yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere gore imha edin. Bos kabi tekrar kullanmayin.

LEVERANSE
Uriin Kodu Tanim Kutu ierigi
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

Kullanilan semboller s6zIugi igin eifu.asp.com adresine gidin.
178



NMHCTPYKLUA NMPUMEHEHMIO

PactBop opto-thrananbaernga CIDEX™ OPA ans Ae3avHeKUMM BbICOKOTrO YPOBHS
AKTUBHbI MHFPeANEHT opTo-hTananbaerns ... 0,55%
Hanonnutenn .99,45%

[vikanus ruppodoccar
[vrnapodocdart kanus
BeHsoTtpuaszon
TnmoHHast kucrnoTa
Kpacutens D&C Green Ne5
N-(rMapoKcuaTun)-aTuneHanaMmmnHTpuykeycHas kucnora (HEDTA)
Bopa
VATOTO .. 100,00%

He TpeﬁyET aKTusauum nepen ncnonb3oBaHNem.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Pacteop CIDEX OPA — 370 CpeAcTBO ANs Ae3MHMEKLIM BbICOKOTO YPOBHS [Anst 06paboTki TEPMOUYBCTBUTENbHbLIX MEAVNLIMHCKIX N3aenuit

1 UHCTPYMEHTOB, UCMOMb3yeMbIX B MEAVLIMHCKON cchepe. MOANexUT UCNonb3oBaHNio B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMU MO MPUMEHEHUIO.
Pactsop CIDEX OPA npefHasHadeH Ans UCMomnb30BaHUs B PYYHbIX (MOABECHBIX 1 NOTKOBbIX) CUCTEMAX U3 NOMMNPONUNEHa, aKpUIIOHUTPUI-
6yTagveH-cTupona (ABC), nonuatuneHa, cteknonnactvka u (unu) nonukap6oHara. Pacteop CIDEX OPA MOXHO Takke UCMonb3osaTh B
aBTOMATM3MPOBAHHBIX PENpPOLIECCcOpax 3HAOCKONOB B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLMSIMI 3aBOAA-M3TOTOBUTENS 1 C UCMONb30BaHNEM TECT-MOMOCOK
ans pacteopa CIDEX OPA. Cm. MHCTPYKLW MO NMPUMEHEHWIO — noBTopHOE MCMonb3oBaHWe ANns Ae3nHMeKLm.

MepauumHckue nsgenus, obpabotarHble B pacTBope CIDEX OPA, HeobxoauMo cHavana o4McTUTb B COOTBETCTBUM C YTBEPXKAEHHBIM
NPOTOKOMOM WIN CTaHAAPTOM OYUCTKU.

CnekTp aHTUMUKpoGHoro aencTeus. PactBop CIDEX OPA obnagaet cneayiowmmM aHTUMUKPOGHBIM AeACTBUEM:

Cpedcmeo 0nisi de3uHghekyuu ebicokozo yposHsi: pacteop CIDEX OPA npefcraensiet coboit cpefcTBO Ans Ae3nHGEKLMN BbICOKOTO
YPOBHS1, UCMOMb3yeMoe Ans MONyKpUTUYECKVX nagenuit. MoxeT Ucronb3oBaTbCsl OGHOKPATHO Wi MOBTOPHO COMMACHO UHCTPYKLIMSIM MO
NPUMEHEHUIO NPY MUHUMAanNbHOW 3dhekTUBHON KoHUeHTpauun (MOK) 0,3% wunu Bbilwe, onpeaensiemMon ¢ NOMOLLLIO TECT-MOMOCOK ANs
pacteopa CIDEX OPA. ins o6pa6otku usnenus npu temneparype 20 °C (68 °F) Heobxoanmoe BpeMs NOrpyKeHWsi COCTaBNSET He MeHee
5 MUHYT. BO3MOXHO NOBTOPHOE MCMonb30oBaHue B nepuoa Ao 14 aHein.
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Mepuopa NOBTOPHOrO UCNONbL30 ANA ne3nHd Pacteop CIDEX OPA npu NOBTOPHOM WCMOMb30BaHUN MPOAEMOHCTPUPOBan
3hPeKTUBHOCTb Ae3nNHMEKLMM NpK 5%-HOM OpraHNYeckoM 3arpsisBHeHUN 1 MUKpobronornyeckoii Harpyske. Pacteop CIDEX OPA MoxHO
NOBTOPHO UCMONb30BaTh B nepuoa Ao 14 AHel npy ycnoBumn cobniofeHns HeoBXoaUMbIX YCNOBWIA KOHLIEHTPaLMKN opTo-hbTanansaernaa

1 TemnepaTypbl B COOTBETCTBUM C YCIIOBUSIMU MOHUTOPMHTA, OMUCAHHOTO B MHCTPYKLMSX NO npuMeHeHuto. HE nonaraitteck Tonbko

Ha KONIM4ecTBO [JHEN UCMoMnb30BaHUs pacTBopa. Mepea KaxabiM UCMONb30BaHMEM B TeYEHUE CpOKa NMOBTOPHOTO UCMOMb30BaHUSA

3TOro npoaykTa Heob6XxoAMMO NPoBepsATb KOHLEHTpaLuuto TecT-nonockamu anst pacteopa CIDEX OPA. lMNpu aToM KOHUEHTpauus
opTo-cbTananbaernaa gomkHa npesbiwate M3K 0,3%. Mo uctedenun 14 aHen npoaykT Heo6xoAMMO yTUNU3NPOBaTb, AaXe ecrnn
TecT-nonocka ans pacrtesopa CIDEX OPA nokasbiBaeT koHUeHTpauuio Bbilwe MIK.

O6was uHdopmauus nNo BbIGOPY M NPUMEHEHUIO Ae3UHGMLIMPYIOUX CPeACTB AN 06paboTku MeAULIMHCKUX U3aenuii.
BbibepuTe aesnHbMLMpytoLLiee CPeCcTBO C aHTUMUKPOBHLIM AENCTBUEM, COOTBETCTBYIOLMM U3AENN0 MHOrOpasoBOro NCMOMb30BaHMS.
CrepyiiTe MapkupoBKe MHOTOPa30oBbIX M3AENWiA U CTaHAapTHLIM NpoLeaypaMm, YTBepXAeHHbIM B y4pexaeHun. Mpu oTcyTcTBIUN
NoAPOBHBIX MHCTPYKLWIA NPUAEPKUBANTECH CREYIOLNX YKa3aHUi:

Bo-nepBbIX, AN U3AENUIA, COMPUKACAOLLMXCS C TKAHSIMU W XKUAKOCTSIMW MaLWeHTa, onpeaeniTe, SBRseTCs N NOBTOPHO UCMOMNb3yeMoe
U3fenne KPUTUHECKMM UM NOSTYKPUTUHECKUM.

Kpumuyeckoe uzdenue: npedcmassisiem ebICOKUL PUCK 3apaXeHusi npu omcymcmeuu cmepunbHocmu. Kak npaguino KoHmakmupyem
C Koxel unu crnuaucmsimu npu ucrone3o08aHuU usu Ucrionib3yemcs 8 CmepusibHbIX 8 HOPpMe MmKaHsAaX op2aHu3ma.

I'Io::, (P yeckue u30 . KOHmakmupyrom co Ccriu3ucmsbimMu, HO 06bI4HO He UcCronb3yromcs Ha cmepuribHbIX 8 HOpMme
ydyacmkax opzaHu3ma.

Bo-BTOpbIX, ONpeaenuTe, TpeByeTcs Nk CTEPUNMN3ALMS UK LE3NHPEKLMUS BBICOKOTO YPOBHSI.

Kp usdenus (s

iep, S1anapoCKorbl U UHCMPYMeHmMbI G511 MUKpOXUpypauu): mpebyemcsi cmepunu3ayust.

P
lMonykpumuyveckue MHo2opa3oebie uzdesnus (Hanpumep, 2aCMPOCKOIbI): 110 803MOXHOCMU OO/MKHa MPOB80OUMLCS cmepunu3ayus.
B npomusHom criyyae Heobxo0uMo rposecmu, Kak MUHUMYM, 0e3UHGEKUUIO 8bICOKO20 YPOBHSI.

B-TpeTbux, BbibepuTe Ae3MHMULMPYIOLLEE CPEACTBO, KOTOPOE UMEET COOTBETCTBYIOLLYH aHTUMUKPOGHYHO MapK1POBKY 1 COBMECTUMO C
MHOropasoBbIM uaaenvem. CregyiTe UHCTPYKLUSIM MO MPUMEHEHUIO AE3NHAULIMPYIOLLETO CPEACTBa.

Pacteop CIDEX OPA 6bin npoTecTupoBaH nocne Ae3nHpeKLmnm nyTem norpy>eHusi, Kak ykasaHo B MHCTPYKLMW MO MPUMEHEHWIO, Ha
5 muHyT npu Temnepatype 20 °C ¢ MOK 0,3 % B 4MCTbIX YCIOBUSAX, A€ pesynbTaTbl aHaNM30B COOTBETCTBYIOT BCeM TpeboBaHNSaM
(cornacHo EN 14885:2018) ansi cnektpa akTMBHOCTM, yKa3aHHOro B Tabnuue Hike.
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Bun pevictBua NpumeHUMBIV cTaHaapT

Hwxxe npuBoaUTCA NepeyeHb AOMONHUTENbHbLIX MUKPOOPraHU3MOB, Ha KOTOPbIX NPOBOAUNUCHL UCTbITaHKA pacTBopa CIDEX OPA:

BaktepuuuaHoe EN 13727, EN 14561

MpoTuBorpubkosoe EN 13624, EN 14562

DyHrMumaHoe EN 13624, EN 14562

Ty6epkynouvaHoe EN 14348, EN 14563
MwukobakTepuumnaHoe EN 14348, EN 14563

BupyunaHoe EN 14476

rPUBLI

Trichophyton mentagrophytes

BUPYCbI BE3 OEO/TI0O4KU BUPYCbI B OBOJTOYKE
Monvoswpyc Tnna 1 KopoHaeupyc

PuHosupyc Tuna 42 Liutomeranosupyc
ApneHosupyc Tuna 2 Bupyc rpunna [FOHKOHrckui]
Bupyc Kokcaku Tuna B-3 BNY-1

MpocrToit repnec, Tun 1, 2

BakuuHus (Yaner)

MWKPOOPIrAHU3M

BEFETATUBHbIE MUKPOOPTAHU3MbI
Staphylococcus aureus

Salmonella enterica (paHee

Salmonella choleraesuis)

Pseudomonas aeruginosa
Mycobacterium bovis

CoBmecTUMOCTb MaTepuanoB. CornacHo npoBeAeHHbIM ucnbiTaHusm, pacteop CIDEX OPA coBmecTuM ¢ matepuanamu,

npuBEOEHHBIMU HUXE.

METANNbI' MNACTUK®

AntoMuHun MonumeTunmeTakpunar (akpwi)
AHOAMPOBaHHbIN antoMUHKIA? HeiinoH

NaTyHb MonuatuneHTepedranar (nonuactep)
YrnepogucTas ctanb Monuctupon

XpomMupoBaHHasi naTyHb? MonueuHunxnopug (MBX)®
XpomupoBaHHas cTanb? AxpunoHuTpun/6ytaguen/ctupon (ABC)
Megab MonucynbgoH

HwukenupoBaHHas naTtyHb? Monukap6oHrat’
HwikeneBo-cepebpsiHbIi cnnas? Monuatunen

Hep:xaBetowas crans® Monunponunex

TutaH Auetanb

Kap6ug Bonbtpama?® ATed

BaHaauesas cranb?® Monuamng
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SNACTOMEPbI®
MonuxnoponpeH (HeonpeH)
KpatoH I

MonuypetaH

CUNVKOHOBBIN Kay4yk®
HatypanbHbiii kay4yKoBblii naTekc

KNEWKWE MATEPUATbIS
LinaHoakpunat®

OnokeuaHbin knen EPO-TEK 3018
OnokenaHein knen EPO-TEK 353

CTOMATOJIOrMYECKUE MATEPUATbI®
Monucynbdua

CnenoYHbIiA CUIMKOH

Monuadcup



1. NMopggeprancs Bo3aeiicTeuio 31 AeHb (744 Yaca) Npu HenpepblBHOM KoHTakTe ¢ pactBopom CIDEX OPA 6e3 kakoro-nn6o acbdekra,
€CInn He yKasaHo WHoe.

MposiBnsieT npuaHakn oGecLBe4YMBaHNS NOBEPXHOCTYN Yepes 7 AHel 1 Gonee.

Kakoro-nu6o adpchekta Ha Gonbluei YacTu UCTbITaHHbIX MapoK He Habnoganock. Ha apyrvx BO3MOXHO HE3HAYUTENBLHO
obecuBeyrBaHue Ha 7 feHb Unu nodxe. Ha HepxasetoLleit ctanu 440 nosiBUnack pxxaeunHa Ha 14 feHb nocne norpyKeHus.

4. O6paboraHo 500 uuknamu pacteopa CIDEX OPA. MoBepxHOCTHbI Npo6oii 6bin otmedeH nocne 150 umknos (oblee Bpems
KoHTaKTa: 25 4acos).

Bbin noaBepxeH HenpepbIBHOMY Bo3AeiicTuio pactBopom CIDEX OPA B TeueHve 7 aHelt 6e3 kakoro-nubo addpekTa, ecnu He
yKasaHo W1Hoe.

6. Ha HekoTopbIx Mapkax unu obnactsix NpuMeHeHnsi Habnoganock obecuBeynBaHe.

7. HekoTopble fetanu, ckperneHHble MeToA0M 3ByKOBOIi CBapKW, MOTyT pacTPecKUBaTbCS.

8. Habnioganack HekoTopasi NoTepsi MPOYHOCTY HA CABUT, HO HUKaKMX MPU3HAKOB CEPbE3HOTO PaspyLLEeHNsI.

9. Cromartonoruyeckue matepuansl, obpabotaHHble 1 uyknom pacteopa CIDEX OPA B TedeHne 10 MuHyT 6e3 kakux-nmbo acpchekTos.

@n
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BHpockonbl Fujinon, Olympus n Pentax coBmectumbl ¢ pactBopom CIDEX OPA. B cniyyae BO3HUKHOBEHUSI BONPOCOB OTHOCUTENBHO
coBmecTUMocTu nagenus n pacteopa CIDEX OPA obpatutech k Npou3BOAUTENIO U3AENWS.

CoBmecTMMOCTL YncTAWero cpeacTea. Pactsop CIDEX OPA coBmecTM ¢ hepMeHTaTUBHBIMW MOKOLLMMU cpeacTBamm ¢ pH 6nmskum
K HelTpanbHomy (6—8), HU3KUM ypOBHEM NeHOOBPa3oBaHMS, 1 KOTOPbIE NMErko CMbIBAKOTCS ¢ 060pyA0BaHUS (HAaNpUMep, HU3KOMEHHbIe
hepmeHTaTVBHbIe Motowwme cpeactea CIDEZYME™ u CIDEZYME™). CUNbHOKUCNOTHbIE UMW LLENOYHbIE MOKOLLME CPeaCcTBa He
PEKOMEHAYIOTCS B Ka4eCTBe YNCTALLMX CPEACTB.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

1. C nomotypto pactBopa CIDEX OPA He crnenyet ob6pabaTtbiBaTh kakue-nmbo ypornornyeckue UHCTPYMEHTbI, UCMoNb3yemble
ANA NeYeHnst NauMeHToB C pakoM MOYEBOTO Ny3blpsi B aHaMHese. B pefkux criyyasix ucronb3oBaHune pactesopa CIDEX OPA
accouuMmnpoBanock ¢ aHaMNakTonoAoGHbIMU peakuMsiM1 y NauMeHTOB C PaKOM MOYEBOTO My3bIpsi, NEPEHECLLKX NOBTOPHYO
LIMCTOCKOMNMIO.

2. Pacteop CIDEX OPA He cnegyet ucnornb3oBath Arnsi 06paboTky MHCTPYMEHTOB A51si NALMEHTOB C JOKa3aHHON YyBCTBUTENbHOCTHIO
k pacteopy CIDEX OPA unu nio6omy 13 ero KOMNOHEHTOB.

3. Pacteop CIDEX OPA He cnegyeT ucnonb3oBaTh AN CTEPUNMU3aLIMM TEPMOYYBCTBUTENBHBIX MEAULIMHCKUX U3AENNIA.



NPEOQYNPEXOEHUA

BHUMAHME!
Copepxut 0.55% opTo-tbranansaernaa
MoxeT BbI3BaTb annepruyeckyto peakumio, B TOM Yncre aHadunakcuio.

MpepynpexaeHue 06 onacHoCTU
MoxeT BbI3BaTb KOXHbIE MPOSIBIIEHNS annepruyeckoi peakumun. TokcuyeH ans
BOJHbIX OPraHN3mMoB U UMeET NPOAOSKUTENbHOE BDS,CleVICTBMeA

MepbI npeloCcTOPOXHOCTH

W3b6eraite BabixaHus 6pbi3r/napos. PaboTaiiTe B 3alUTHBIX nepyaTkax.

3arpsasHeHHylo pabouyto oaexay He crieayeT BbIHOCUTL 3a npeaensl paboyero

mecTa. Wsberaiite nonagaHusi B okpyxarolyio cpeay. MNPV KOHTAKTE C KOXEW:

NPOMbITb GOMbLUNM KONMMYECTBOM BOZbI. [1pK NOSIBNEHNN pasapaxeHnst Unn Cbinu

Ha koxe: obpaTuTtech k Bpady. CHUMUTE 3arpsi3BHEHHYI0 OeXAy W BbiCTUpaiiTe ee neper NoBTOPHbLIM Kcrnonb3oBaHuem. Cobepute
PasnnTYIo XUAKOCTb. XpaHUTe OTAenbHO OT HECOBMECTUMbIX BELLECTB M MaTepuarnos. YTUIU3NPYIiTE COAEPXNMOE/KOHTEHED B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMW/PErnoHanbHbIMU/HALMOHaNbHBIMU/MEXAYHAPOAHBIMY NPaBUMaMU.

Copepxut branansgerna. MoxeT Bbi3BaTb annepriyeckyio peakumio.

1. MoxeT BbI3BaTh anmnepryeckyto peakLmio. B pefkux cryyasix coobLianock 0 BO3MOXHbIX anneprityeckux peakumsix, Bkrodas
aHacbunakcuio. B GomnbLUMHCTBE Cry4YaeB MeanLMHCKME PaBoTHUKM MCTONb30Bany NPOAYKT B HEAOCTATOYHO MPOBETPUBAEMOM
MOMELLEHUN UMW He HOCUNW HaAnexalLyx CpeacTB MHAMBMAyanbHon 3awmTsl. (Cm. pasaen «MEPbI MPEJOCTOPOXXHOCTWU»).

. W3Geraliite nonagaHus B rmasa, Ha koxy unu ogexay. (Cm. pasaen «MEPbI MPEJOCTOPOXXHOCTW» aAns nonyyYeHusi BaxHOM
MHopMaLumn 0 TOM, Kak 3aLUTUTb rnasa, Koxy 1 ogexay). NMpsMon KOHTaKT C rnasamMmn MOXET BbI3BaTb pasapaxeHue. MNpsmoi
KOHTaKT C KOXeli MOXeT Bbl3BaTb BpEMEHHOE OKpaLLBaHue. [OBTOPHbI KOHTAKT MOXET BbI3BaTb CEHCUBUNM3ALIWIO KOXU 1
AbixaTenbHbIX MyTer. CeHeMbnnmuaaums B peakux crydasix MOXET Bbl3biBaTb aHadunakcuio. Mpu nonagaHny B rmasa HeMeaneHHo
npomotTe rnasa GonbLUnM KONMYEeCTBOM BOfb! B TeYeHVe He MeHee 15 MuHyT. O6paTtuTech 3a MeauUMHCKO noMoLLbio. Mpu
nonagaHum Ha Koy HeMeaneHHO NPOMONTe ee BOAON C MblNoM. [lononHUTENbHYI0 MHGOPMaLMIo CM. B nacrnopTte 6e30nacHoCTu
npogaykra. He pacnpbickuBanTe 1 He fonyckante 06pa3oBaHnst GpbI3r Un aspo3ons aToro NpoAyKTa.

3. MMpu nonagaHny BHYTPb MOXET BbI3bIBATh Pa3apaXeHne Ui XMMUYEcKUe OXOoru MomnocTu pTa, ropna, NuLLieBoaa 1 xxenyaka.

Mpu npornatbisain HE BbI3LIBAUTE PBOTY. Buineiite 60nbluoe KONMYECTBO BOAbI M HEMEANEHHO BbI30BUTE Bpaya. Benay
BO3MOXHOTO MOBPEXAEHMS CNIN3UCTON 060MOYKY NMPU NPOrMaTbiBaHNU NPOMbIBAHME Xemnyaka MoXeT GbiTb MPOTUBOMOKa3aHo.

. W3beraiiTe BAbIXxaHUsl NapoB opTo-dhTananbaeryaa, Tak kak OoHu MoryT pasapaxarb AblxaTerbHble MyTu 1 rmasa. MoxeT Bbi3blBaTb
OLLIYLLIEHNE XOKEHWS B HOCY W ropre, BblAeneHus, Kallenb, ANCKOMAOPT U CTECHeHWe B 06nacTu rpyau, 3aTpyaHeHHOe Unu cBuCTsLLee
AbIXaHue, CKMMaHue ropna, yptukapuio (KpanueHULY) U/unm B pefkux crnyvasix ceHcubunusatmo/aHadunakcuio, cbirb, NoTepto
0BOHSIHWS, NoKanbIBaH1e BO PTy UK ry6ax, CyXoCTb BO PTY UMK rofioBHyto 6orb. MoXeT ycyrybuTb yke MMetoLLyoCsi acTMy Unu
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BpoHxuT. B cnyyae BO3HUKHOBEHMS NOBOYHBIX peakLuii OT BAbIXaHWS NapoB BbIAAMTE Ha CBEXWIN BO3AyX. B cnyyae 3aTpyaHeHHoro
AbIXaHWs KNCopod MoXeT BbITb npegocTtaeneH KBaJ‘IMd)VIL[VIpOBaHHbIM nepcoHanom. |-|pVI COXpaHeHnn CMMNTOMOB OﬁpaTVITer 3a
MEeULIVHCKOM NOMOLLIO.

. Pacteop CIDEX OPA HeobxoanMo 1cnosb3oBaTh Ansi 06paboTkv NONyKPUTUYECKUX U3LENUIA B pamKax yTBEPKAEHHON npoLeaypb!

NPOMBIBKU, MPEAYCMOTPEHHOI NpousBoanTenem usgenus. BaxHyto nHdopmaumio o npombiske cm. B UHCTPYKLIMM no npombiske.
HenpaBunbHasi npoMbIBKa MOXET B PEAKVX Cryqasix Bbi3blBaTb aHapuiakcuio.

. Bcernpa B TOYHOCTW cnepyiite MHCTpyKUMsiM Mo npombiBke (Yactb B) n OCOBbIM YKASAHWAM no o6paboTke 3oHaa

ypecnuiieBoaHoit axokapauorpadum (UrN3xoKr) B yactn C, nHade Ha napenum MoryT octatbes cneabl CIDEX OPA. Mpu
HecoBmMioieHNM MHCTPYKLMIA MO NPOMbIBKE COOBLLANOCH O Cry4asx XMMUYECKNX 0XOroB, Pa3apaxeHns 1 OKpaLLWBaHUSA NOMoCcTy pTa,
ropna, nuLLeBoaa v xxenyaka. B peakux criyqasix HenpasurbHasi NPOMbIBKa MOXET BbI3blBaTb aHahuUnaKkcuio.

MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTU

COsl'IPO,ClaI;ITe npasuna v NpoToKOsbl 6OJ'IbHVIleI npn 06pau.|,eH|/|V| C 3arpA3HEeHHbIMWU U30eNUAMN U NX OYUCTKE.

1.

Mpu ae3nHdeKLmn n3aenuii ncnonb3yiTe NepyaTkn COOTBETCTBYIOLLErO TUNa U AnHbI. MoXHO ncnonb3oBaTh nepyaTtku 13
HUTPUINOBOTO Kayyyka unu ByTunkayyyka. Mpu NCnonb3oBaHUM NaTEKCHbIX PE3MHOBBLIX NEpYaToK criefyeT HaAeBaTb ABe napbl
nepyaTok 1 (Un) YacTo MeHsITb OiMHapHbIe nepyaTku, Hanpumep, nocne 10 MUHYT Bo3aeicTBuSA. Mpu HyBCTBATENBLHOCTY K NaTekcy
VNN ApYriM KOMMOHEHTaM NaTeKCHbIX NepyaTok pekoMeHayeTcst ucnonb3osath 100% CUHTETUYECKUE COMONMMMEPHbIE NepyaTku.
Mpumeyanue. Mpu koHTakTe ¢ pacTBopom CIDEX OPA mMoryT okpalumBaTbCsl OTKPbITbIE YHACTKM KOXN UNKU oaexAaa.

Mpu pabote c pacteopom CIDEX OPA Bceraa crnefyet ncnonb3oBaTe CpeAcTBa 3alyuThl [Mas, Takue Kak 3almTHbIe O4Kv Unu
nMLeBble LNUTKN.

Bcerpga cneayeT ncnonb3oBaTk BOAOOTTaNK/WBaOLWMIA NnaLy unu dapTyk Ans NpeaoTspalleHus nonagaHus pacteopa Ha oaexay
VNN KOXY.

Wcnonbayiite pacteop CIDEX OPA B creuuansHOM NOMELLEHWM C JOCTaTOMHON BEHTUNSILMEN M B 3aKPbITbIX KOHTEMHEPaX C NIOTHO
npuneraoLLyMm kpbilikami. O3HaKOMBTECH C MECTHBIMU/TOCY4AapCTBEHHBIMI/HALMOHAMbHLIMY TpeGoBaHMAM AMs Nony4YeHnst
MHOPMAaLMM 0 KpaTHOCTK Bo3yxoobmeHa B Yac. Ecniv umetollasicst cuctema BoagyxoobmeHa He obecreynBaeT afekBaTHy0
BEHTUNALMIO, UCTIONb3YIATE PAacTBOP B MECTHbIX BbITSHKHbIX LUKaax unu B 6eCnpoTO4HBIX BbITSHXKHBIX LUKadax/nepeHOCHbIX
BEHTUNSALMOHHBIX YCTPOICTBAX C (OUMLTPYIOLLMMU MaTepuanamu, KoTopble MornoLaT opTo-hTanansaerna us Bo3ayxa.
3arpsisHeHHble MHOropa3oBble YCTPOCTBa HeoBXoaAMMO TLLATENbHO o4nLaTh Nepea Ae3nHdekUnen, Tak kak OCTaTku YacTuL, unn
CMa304HbIX MaTepUanoB CHMXaT ahEKTUBHOCTb Ae3NHMULMPYIOLLIErO cpeacTaa.

HEOBXOONMO npuaepxvBaTbCA UHCTPYKLWIA MO NPUMEHEHUIO, TaK Kak B MPOTUBHOM Crlyvae 3TO MOXET CKalaTbCsi Ha
6e3onacHocT 1 achheKTUBHOCTY Ae3UHULIMPYIOLLETO CPefCcTBa.

He ucnone3aynte pacteop CIDEX OPA ¢ MeaMUMHCKUMU U3AENUSIMU, NPeaHa3HaYeHHbIMU A5 UCMOMb30BaHWS B CTEPUMBbHBIX TKaHSAX
(Hanpumep, XMPYpPrui4ecKUMN MHCTPYMEHTaMM ANs NEeYeHUs KaTapakTbl).

Mpon3sBoanTens MHOrOPa3oBoro U3AENUs JOIMKEH NPEeAOCTaBUTL YTBEPXKAEHHbIE MHCTPYKLWK No obpaboTke nagenus ¢
vcnonb3oBaHuem pactsopa CIDEX OPA.
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9. B yTBepxaeHHyto npoLeaypy o6paboTkv aBTOMaTU3MPOBaHHBIX PENPOLIECCOPOB 3HAOCKOMOB JOIMKHO GbiThb BKMOYEHO
necnonb3oBaHue pactsopa CIDEX OPA. UcnonbayiiTe TecT-nonocku Anst pacteopa CIDEX OPA ans onpeaenenust KOHUEHTpauum
MO3K opro-tbrananbaernaa nepeq kaxabim Luknom. CrieayiiTe MHCTPYKUMAM NO NPUMEHEHWIo, NpunaraeMbIM K TeCT-nonockam Anst
pactBopa Cidex OPA.

10. Mpu cnonb3oBaHUM PUNBTPYIOLLE Mackv Anst nuua y6eanTech, 4TO OHa MOXET NpeJoTBPaTUTL BAbIXaHWe napos. He ucnonb3ayiite
UNLTPyIoLLME Macku, NpeaHa3HaveHHbIe 415t NPeAoTBPaLLEeHUs BAbIXaHWs TONbKO TBEPAbIX YacTuL, (HanpumMep, He UCMonb3yiiTe
uneTpytownii pecnivpatop N95).

WHCTPYKLMKN NO NPUMEHEHUIO

OqMCTKa/oﬁeaaapamwaaHme: KpOBb, Apyrue XXWAKOCTU OpraHn3mMa v CMasoyHble maTtepuarnbsl JOMKHbI TLWaTeNbHO CYMLLaTbCA C
NOBEPXHOCTEN U MONOCTEN MeOULIMHCKUX U3AENWiA nepes ux 06paboTkon B Ae3nHULmMpyoLLem cpeacTse. Kposb 1 Apyrve xuakoctv
opraHM3amMa cnenyet yTunm3mpoBaTtb B COOTBETCTBUW CO BCEMU MPUMEHUMbIMU NpasuninamMn ytunmsaunm VIH(beKLI,I/IOHHbIX 0OTX0A0B.

MHCTpyKUmm no pasBopke, 06e33apaxnBaHmI0, O4UCTKE U UCTILITAHWIO HA FePMETUHHOCTL 0GOPY/A0BaHIS CM. Ha STUKETKE MPON3BOAUTENS
MHOrOpa3oBoro N3Aenus.

Mepen norpyxennem B pactop CIDEX OPA TLiaTensHO 04MCTUTE U3AENUs, BKIKOYas BCE MOMOCTU, Crieayst NPOTOKOMNY U CTaHAAPTY OYUCTKU.
TwaTenbHO NPOMOTE W BbICYLLNTE BCE MOBEPXHOCTW U MOMOCTU O4ULLI@EMbIX YCTPONCTB.

Mcnonbsosanne: AKTUBALIMA HE TPEBYETCA.

BanuwuTe JaTy OTKPbITUS KOHTEHepa Ha 3TUKeTKe KOHTeHepa Unu B XxypHarne pernctpauuu. MNocre BCKpbITUS pacTBOP, OCTaBLLMIACS B
KOHTeWHepe, MOXET XpaHUTbCA A0 75 AHen (Npu yCrnoBuK, YTo 3T 75 AHEN He NPEeBbILLIAOT CPOK MOAHOCTY, YKa3aHHbIN Ha KOHTeHepe).
BanuwuTe AaTy, Koraa pacTBop BbIMWIM U3 UCXOAHOTO KOHTENHepa BO BTOPUYHBIN KOHTEWHEp, B XypHane peructpauum (oTaensHo

OT YNOMSIHYTOrO BbILLE) UK HA 3TUKETKE, NPUKPENIIEHHON K BTOPUYHOMY KOHTelHepy. PacTBop BO BTOPUYHOM KOHTEHEPE MOXHO
1cnornb3oBaTh B TedeHve nepuopaa Ao 14 axeir. Yepes 14 gHen npoaykT HEOBXOAMMO yTUNM3MPOBATb, AAXe ECNN TECT-Norocka Ans
pactBopa CIDEX OPA noka3sbiBaeT KOHLEeHTpauuio Bbie MIK.

A. [le3anHekumsa BbICOKOro ypoBHs. [orpysute usnenuve nonHocTsio B pacteop CIDEX OPA, 3anonHsisi BCe MonocTv U yCTpaHsis
BO3AYLUHbIE KapMaHbl, MUHUMYM Ha 5 MuHyT npy Temnepatype 20 °C (68 °F) unu BbiLLie, YTOObl YHUHTOXWTL BCE NATOreHHbIE
MWKpOOpraHu3mbl, Bkntodas Mycobacterium bovis, Pseudomonas aeruginosa, natoreHHble rpubbl 1 BUpYchl (nonvosupyc Tuna 1;
afeHoBMpycC TUNa 2; npoctoi reprec Tuna 1,2; BUY-1; rpunn Tuna A [FoHKOHICKuMiA]; BaKLUMHUIO; KOPOHABMPYC; BUpYC Kokcaku Tuna
B-3; umMTomeranosupyc; puHoBMpyc Tuna 42). M3enekvte usaenve n3 pacteopa 1 TLaTerbHO NPoMOoITe, Creaysi NPUBEAEHHbLIM Hibke
VHCTPYKLMSIM MO NPOMBbIBKE.
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B. UHCTpyKLUUM No npombiBKe
NPOLEQYPA NMPOMbIBKU
a) PyuHas obpabotka:

1.

Mocne u3seneyenns us pacteopa CIDEX OPA TLiaTtensHo NpoMonTe MeaULMHCKOE U3fenuve, Norpysvs ero NonHoCTb B
6onbLLyto eMKOCTb (HanpumMep, o6beMoM 8 NUTPOB) C BOAON. McnonbayiiTe CTepunibHYI0 BOdy, €CIU NMUTbeBast Boga He
sABnsetcst npuemnemMon. CM. NyHKTbI 2 unu 3 Huxe.

Wapenvie JOMKHO MOMHOCTBIO HAXOAWUTLCS B BOAE B Te4YEHNE He MeHee 1 MUHYTbI, €CIU TOMNbKO NPOV3BOAUTENb
MHOropa3oBOro U3fenusi He ykasan Gonee AnuTensHoe Bpems.

MpomoiiTe Bpy4HYO BCe nornoctv 6onbwmm 06bemMom (He meHee 100 M) NPOMBIBOYHON BOAbI, €CNN

Npou3BOAUTENb U3AENUS He YKasar WHoe.

W3BnekuTe usaenue 1 yTunusmpyiite NpomMbIBoYHyto Bogy. Bcerga ucnonbayiite cBexyto Boay Anst KaXaoil npombiski. He
ncnonb3yiTe BOAY NOBTOPHO A NPOMbIBKV U M0G0 Apyrow Lenu.

MosTopuTe npoueaypy ete [BA (2) pasa, B obweit cnoxHoctn TPU (3) MPOMbIBKW, ¢ ncnonsaosaHuem 6onbLuoro
KOnu4ecTBa NpecHoi Boapl, 4Tobbl yaanute octatkv pactBopa CIDEX OPA. OcTtaTku MOryT Bbl3BaTb CEpbe3Hble MOBOYHbIE
adhpeKTbl, B TOM YnCne B peakux crnyyasx aHacunakeuo. CM. MPEOYNPEXAOEHUA. TPEBYETCA TPU (3) OTAENbHbIX
MOrPY>XHbIX MPOMbIBKW BOJIbLIVM OELEMOM BO[bI.

[lononHUTEnbHbIE MHCTPYKLMK MO MPOMBIBKE CM. Ha 3TUKETKE NPOWN3BOAUTENSI MHOTOPa3oBOro MEeAVLIMHCKOTO U3Aenus.

b) AsTomatusupoBaHHas obpaboTka

BbiGepuTe LMK NPOMbIBKY Ha @aBTOMaTM3VMPOBaHHOM PEMPOLIECCOPE 3HAOCKOMNOB, COBMECTUMOCTb KOTOPOTO C A@HHBLIM
npoAykToM Gbina nogTeepxaeHa.

Y6eanTtech, 4To B BbIGPAHHOM aBTOMATUHECKOM LIMKIE NPOMbIBKM MEAVLIMHCKOE U3Aenue, BKIUas BCE NONOCTH,
TLATENbHO MPOMbBIBAIOTCS GOMbLUMM 0GBEMOM CTEPUILHOI UM NUTLEBOI BOAbI, 3KBUBANEHTHLIM PEKOMEHAALMAM
NPOV3BOANTENS MHOTOPA30BOrO U3AENUs.

Y6eanTech, 4TO NPOAOIIKUATENBHOCTL KaX40M NMPOMBIBKY COCTABMSIET HE MEHEE 1 MUHYTLI, ECIIN NPON3BOAUTENEM
MHOropasoBOro U3fenusi He ykasaHo Gonee AnuTensHoe Bpems. Y6eauTech, 4To Ans KaAol NPOMbIBKW UCMOMb3yeTcst
cBexas Bofa. He ncnonb3ayitTe Bofy NOBTOPHO AMsl MPOMbIBKY WK KaKUX-NMGO ApYrvX Leneil.

[lononHUTENbHbIE MHCTPYKLIMM MO NPOMBIBKE CM. Ha 3TUKETKE NPOU3BOAUTENSI MHOTOPa30BOrO U3AENHS.

2. MPOMbIBKA CTEPUNBLHOW BOION

[ins onpeneneHHbIX U3aenuii n npoLeayp MOXeT noTpeGoBaThCs NPOMbIBaHWE CTEPUIBHON BOAOM NOCne Ae3nHMEKLIMM BbICOKOTO

ypoBHsi. CriealytoLme n3genust HeobxoaMMOo NPOMbIBaTL CTEPUIbHON BOAOW € cobritofieHnem npasun o6paboTku:

MS}J,eJ'IVIﬂ, npegHasHa4YeHHble AnA UCNOoNb30BaHUA B CTEPUTIbHBIX B HOPME TKaHAX.

MSﬂ,eJ’IVIﬂ, npegHasHa4YeHHble A UCNoNb30BaHUA Y NauNeHTOB C NOATBEPXAEHHbIM U noTeHuuanbHoO ocnabneHHbIM
WMMYHUTETOM, C COﬁJ‘IIO,CleHMeM npouenyp, YCTaHOBMNEHHbIX B y4pexxaeHun (HaI'IpVIMep, npn paGOTe C nauueHTamun 13 rpynnbl
BbICOKOIO pucka).
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» BpoHxockonbl v Apyrue nonykpuTuieckue nagenus MoryT GbiTb NOABEPXKEHbI 3arpA3HEHUIO MPU MPOMbIBAHUW NUTHEBO
BOAOI. DTN U3AENUS JOIMKHbI NPOMbIBATLCS CTEPUIbHON BOAOW. B NUTbeBOI BoAe MOryT NpUCYTCTBOBATL MUKPOOPraHU3Mbl,
KOTOPbI€ MOTyT OKa3aTbCsl NaTOreHHbLIMU 715t NaLUMEHTOB C 0CNabneHHbIM UMMYHWUTETOM, YTO MOXET NOABEPrHyTh UX
BbICOKOMY PUCKY 3apaXKeHMst.

« Mpoure nonykpUTU4eckne MHCTPYMEHTbI C MOMOCTAMM CriefyeT NPOMbIBaTh CTEPUITbHON BOLOI C NMOMOLLbIO CTEPUIBHOTO
wnpuua c cobniogeHnem npasun obpaboTku.

3. MPOMbIBKA NMUTLEBOW BOAOW

Bce npouvie usaenusi pekoMeHayeTcsi IpoMbIBaTh CTEPUINBHONM BOAOM, KOMAA 3TO MPaKTU4ecku BO3MOXHO. B npoTrBHOM
crnyyae fonyckaeTcs MPOMbIBaHUE NUTLEBO BOAONPOBOAHOI BOAON.

Mpw cnonb3oBaHNM NUTLEBON BObI AN15 MPOMBIBKU Ba)HO MOMHUTL O NOBbILUIEHHOM PYCKE NOBTOPHOIO 3arpA3HEHNS 13aenus
U1 MeANLIMHCKOro 060pyA0BaHUs MUKPOOPraHM3Mamu, KOTopble MOTYT MPUCYTCTBOBATL B MCTOMHUKAX MUTLEBOM BO/bI.
CvicTeMbl 4115t NOATOTOBKM BOAbI, HANpUMep, YMArYUTENU U JeyoH13aToPbl, MOryT OKal3aTbCs UCTOYHUKaMM nonaaaHns
MMKPOOPraHW3MOB B O4ULLIEHHYIO Body. [1py aTOM coepaHne M1KPOOPraHn3MoB B BOAE B MECTE ee UCMOMNb30BaHMst
MOXET MpeBbILlaTh CoAepXaHne MIKPOOPraH13MOB B NpeABapuTErbHO MOATOTOBIIEHHON NUTLEBON Boae. [nst obecneyeHus
Hagnexallero kaiyectsa BofAbl pekoMeHayeTcs cobnoaate TpeboBaHNS TEXHUYECKOro 06CNyXUBaHUSA CUCTEMbI (CUCTEM)
NOAroTOBKW BO/bI.

Mcnonb3ays ounbsTpyioLLyto aHTUMUKPOGHYto cucTemy (0,2 MKM), MOXHO YCTPaHUTb UK 3HAYUTENbHO COKPaTUTh KONIMYECTBO
NepeHOCKMbIX BOAOI GakTEpUii M3 UCTOYHUKA NUTLEBOI BoAbl. OBpaTtnTech k NpousBoauTento unstpa unu Yd-cuctemsl 3a
VHCTPYKLMSIMM MO NPOUNaKTUHECKOMY TEXHUYECKOMY OBCY>KMBaHWIO 1 NEPUOANYECKOii 3aMeHe unbTpa Bo nabexaxve
KOMOHM3aLMK Unn obpasoBaHKst GUONMEHOK Ha UNbTpe.

W3penwve, KOTOpoe BbICYLLIEHO He MOJHOCTbIO, SBMSETCS uaeansHon cpeaoi Ans BbicTpoii konoHu3aumm GakTepuit.
Mockonbky 6akTepumn, nepeHocMMble BOAOW, 06naaatoT BbICOKO YCTOMUMBOCTLIO K BbIChIXaHMIO, ObICTPas Cyluka No3BonmT
n36exaTb BO3MOXHON KOMOHU3aLMK, OAHAKO He NPefoTBPaTUT BO3MOXHOE MPUCYTCTBUE 3TUX GakTepuin Ha usaenun. [ns
YCKOPEHWS! MPOLIeCCa CyLLKN U YMEHbLUEHUS KONMYeCTBa NMobbIX MUKPOOPraHM3MOB, KOTOPbIe MOITV NONacTb Ha Usaenve B
npoLiecce NpOMbIBKM MUTLEBOW BOAON, PEKOMEHIYETCS MPOBOAUTL 3aBepLLAIoLLLY0 MPOMBIBKY C UCTONb3oBaHUeM 70%-Horo
pacTBopa U30MpOoNUoBOro CrupTa.

h

C. Ocobble yka3aHus no o6paboTke 30HAA Yp AHOW 3x0oKapauorpad: (4YN3xoKT). Kak u npu o6paboTke ntobbix
V3AEenuii, BHUMAaTENbHO CriedyiTe BCem pekoMeHaaLmamM NpoM3BoaAMTENs 30HAa, HanpyMep, B OTHOLLIEHME MCMOMNb30BaHNA CTEPUNBHOTO
wyTka npu nposeaeHnn YrNdxoKr. [ns aesvHdekumm Bbicokoro yposHst ([1BY) HeobxoanmMo 3amaunBaHne B TeHEHNE MUHUMYM 5 MUHYT
B pacteope CIDEX OPA. [inuTtenbHoe 3amauvBaHue 30HA0B (Hanpumep, Gonee yaca) Bo Bpemsi [IBY 1 (1nu) oTcyTCTBYE TPEXKpaTHOM
NPOMbIBKY CBEXel BOLOW, kak ONMCaHo B 4acTv B, MOXET NpMBECTH K ocTaTouHbIM crieaam pacteopa CIDEX OPA Ha usgenum, B
peayrsTaTe Yero MOXET MPOM30IATH OKpaLLIMBaHMe, pa3npaxeHUe U XUMUYECKMe OXOTU MONOCTU pTa, ropra, NULLEBoAa U Kenyaka.
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D. MoBTopHoe ncnonb3oBaHue ans aeavHdekummn. Pacteop CIDEX OPA npoaemMoHcTpripoBan achdeKTUBHOCTb B MPUCYTCTBUM
OPraHM4ecKoro 3arpsi3HeHUst ¥ MKPOGMONOTNYECKON Harpy3ku Npu NOBTOPHOM WUCMoNb3oBaHUU. KoHUeHTpauuio opTo-chTanansaernaa
B pactBope CIDEX Opa Heo6xoauMo NpoBepsiTb Nepes KaxaslM UCnornb3oBaHneM. [NpoBepKy NPOM3BOAST C MOMOLLbHO TECT-
nonocku ansi pacteopa CIDEX OPA, 4to6bl onpeaenutb koHueHTpaumo MK 0,3%. Pacteop CIDEX OPA MoxHO vcrnonb3oBaTb
O[JHOKPATHO MMM MOBTOPHO B Te4eHUe 14 [Heil, ecni KOHLIeHTpaLsi opTo-(hTanarnbAernaa HaxoauTcsl B ykasaHHbIX BbilLe npegenax.
PactBop CIDEX OPA Heobxoammo yTunusvpoate Yepe3 14 gHen, Aaxe ecnu Tect-nonocka Ansa pactsopa CIDEX OPA noka3biBaet
KOHLeHTpaumto Bbile MOK.

KOHTPOJ1b KOHLIEHTPALIUX OE3UHOULINPYIOLLIEIO CPEACTBA.

* [pu NOBTOPHOM MCMONb30BaHNN PEKOMEHAYETCSt NPOBEPsiTh KOHLIEHTpauuto pacTeopa CIDEX OPA nepen kaxabim
MCMNonb30BaHWEM C NMOMOLLO TecT-nonocok Ans pacteopa Cidex OPA. Ota npoueaypa Heobxoauma Ans NoATBEPXAEHNS
COOTBETCTBYOLLE KOHLIEHTpaLun opTo-bTrananbaernja.

* MNpwu paborte ¢ pactBopom CIDEX OPA B kayecTBe cpeacTBa Ans Ae3vHMEKLMM BbICOKOTO YPOBHSI PEKOMEH/YeTCs UCMOb30BaTh
TepMOMETP U Taiimep Anst obecneyeHmns onTUMarbHbIX YCIOBUIA.

+ MNpy NOBTOPHOM UCMOMB30BaHNN OCMOTPUTE PAcTBOP Ha HanM4mne ocagka, KoTopblii MOXeT 06pa3oBaThCsl U3-3a KECTKOW BOAbI.
Mpw oGHapyxeHnn ocagka pacTBop HEOBXOAUMO YTUNN3NPOBATb.

OBPALLEHWE C MHOFOPA30BbIMU U3AENUAMM NOCINE OEPABOTKU U OCOBEHHOCTU UX XPAHEHUA.
[le3anHbULMpoBaHHbIE MHOrOpasoBble U3AENVs criesyeT NMMGo HEMEANEHHO UCMONb30BaTh, NMMGO XpaHUTL TakuM 06pa3oM, YToGbl CBECTU
K MUHUMYMY MOBTOPHOE 3arpsisHeHue. [JonomnHUTerNbHbIE MHCTPYKLUW MO XPaHEHWIO W (MNn) OBPaLLIEHMIO CM. Ha 3TUKETKE MPOU3BOAUTENS
MHOropa3oBoro U3genus.

YCINOBUA XPAHEHUA U CPOK rOOHOCTU

1. Pacteop CIDEX OPA cneayeT xpaHuTb B OpUTMHaNbHOM repMETUYHOM KOHTEWHepe Npu KOHTPONMPYEMOI KOMHaTHOW TeMnepaType
15-30 °C (59-86 °F) B XOpOLLO NPOBETPUBAEMOM, HEMPOXOAHOM NMOMELLEHNN.

2. lMocne BCKpbITUSI HEMCNoNb3oBaHHAsA YacTb PACTBOPA MOXET XPaHWUTLCS B OPUrMHANBHOM KOHTEHepe A0 75 AHen.

3. Cpok rogHocTun pacteopa CIDEX OPA yka3aH HenocpefcTBeHHO Ha KOHTeHepe.

NPEAYNPEXOEHWE OB ONACHOCTU U TEXHWYECKOE OMUCAHUE NMPOOYKTA

[nsi nonyyeHnst AOMOMHUTENbBHO MHGOPMaLMM 06 OMacHOCTX CM. nacnopT 6e30nacHOCTU.
MpenynpexaeHne 06 onacHOCTY UNu TexHUYeckyto nHdgopmauuto no pacteopy CIDEX OPA MoXHO nony4utb, 06paTuBLLUMCE K MECTHOMY
TOoproBomy npefcTasuTento komnanum Advanced Sterilization Products.
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CAMOCTOATENbHAA NOONOTOBKA

[ins pa6oTbl ¢ NpoAykTOM Heobxoavma Haanexallas NoArotToska no obeasapaxunBaHuio U Ae3MHMEKLMN MEANLIMHCKUX U3OEnuii, a
TaKKe 06PaLLEHNIO C XUAKUMN XMMUHECKUMI AE3MHMULMPYOLWMMI cpeacTBaMu. [JononHuTenbHyo nHdopmaumio o pactsope CIDEX
OPA MOXHO nony4unTb, 06paTUBLLKMCL K MECTHOMY NpeacTaBuTento komnanum Advanced Sterilization Products.

YTUNU3AUMA OE3UHOULIMPYIOLLIMX CPEACTB/KOHTENHEPOB

O3HaKkoMLTECh C MECTHLIMU NMpaBunamu ytunusauuu. Mepen yTunusaumeii 4onyckaeTcst UCMONb30BaHUe MuLMHa (HeMTparnbHOro)
B kayecTBe HeWTpanuaaTtopa pactBopa CIDEX OPA. insa Hentpanuaauum 3,78 n pactesopa CIDEX OPA cnepyet ncnonb3oBaTth He
MeHee 25 I rmuumHa (HerTpanbHoro). MruHumMansHoe pekoMeHayeMoe BpeMsi HelTpanuaaLuuy CoCTaBmnsieT OavH Yac. YTUnmusupyinte
CofEePKMMOE/KOHTEHEP B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU/PEroHarbHbIMIU/HaLMOHaNbHLIMU/MeXyHapoaHbLIMU npaBunamu. He
MCMOMb3ynTe NOBTOPHO NYCTOW KOHTENHEP.

®OPMA BbIlTYCKA
Kop npoaykra OnucaHue Komnnekrauusa
20391 OOUH rannoH (3,785 n) KoHTenHep 4 x 3,785 n/kopobka
20392 TecT-nonockn ans pacrteopa Cidex OPA 60 nonocok/yn.; 2 yn./kopobka
20393 TecT-nonocku Ans pacrteopa Cidex OPA 15 nonocok/yn.; 2 yn./kopo6ka

[Ins 03HaKOMNEHUs1 C NepeyHeM VCnonb3yeMblX CUMBOSIOB NepenauTe no cobinke eifu.asp.com.
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