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DE - Gebrauchsanweisung

Originalbetriebsanleitung

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Miinchen, Deutschland
Abbildungen: Die in dieser Gebrauchsan-
weisung enthaltenen Abbildungen dienen als
Referenz und kdnnen vom tatsé&chlichen Aus-
sehen des Produkts abweichen.

1. Hinweise

1.1. Aligemeine Hinweise
Lagertemperatur: +5 - 30 °C

1.2. Produktidentifikatoren

2-Aminoethanol [141-43-5], N-(-3-Aminopro-
pyl)-N-dodecylpropan-1,3,-diamin [2372-82-9],
N,N-Didecyl-N-methyl-poly(oxethyl)ammo-
niumpropionat [94667-33-1]

1.3. Erklarung der Symbole

1-CE-Kennzeichnung mit benannter Stel-
le;  2-Medizinprodukt, 3 -Artikelnummer;
4-Chargenbezeichnung;  5- Ablaufdatum;
6 - Hersteller; 7 - Temperaturbegrenzung;
8-Mengenangabe; 9-Name und Anschrift
der eingetragenen Niederlassung des Bevoll-
méchtigten in der Schweiz; 10 - Gebrauchsan-
weisung beachten; 11 - Handschutz benutzen;
12-Augenschutz benutzen; 13-Vor Hitze
schiitzen / Vor Sonnenlicht schiitzen; 14 - Vor

Nasse schiitzen / Trocken aufbewahren;
15- Zerbrechlich; 16 - Packstiickorientierung
Oben; 17 - Begrenzte Menge; 18- Stapelbe-
grenzung; 19 - Gesundheitsgefahr; 20- Um-
weltgefahrlich; 21 - Eindeutiger Identifikator
eines Medizinprodukts; 22- UDI-Kennzeich-
nung mit standardkonformen HIBC-Daten-
inhalt.

1.4. Urheberrechtlicher Hinweis

Alle Namen und inhaltlichen Angaben sind
urheberrechtlich  geschitzt.  Weitergabe,
Vervielfaltigung oder anderweitige Nutzung
dieses Dokuments ist nur mit schriftlichem
Einversténdnis der METASYS Medizintechnik
GmbH.

2. Zweckbestimmung

GREEN&CLEAN AD ist eine gebrauchsfertige
Ldsung zur Tauchdesinfektion dentalprotheti-
scher Arbeiten, von getragenem Zahnersatz
und zahnmedizinischen Abdriicken. Indika-
tion: Desinfektion von dentalprothetischen
Arbeiten, getragenem Zahnersatz und zahn-
medizinischen Abdriicken. Kontraindikation:
Angaben zur Materialvertraglichkeit in [FU
(Gebrauchsanweisung) beachten. Anwen-
derzielgruppe: Fachlich ausgebildetes Ge-
sundheitspersonal.

3. Sicherheitsbezogene Informationen

3.1. Aligemeine sicherheitsbezogene
Hinweise

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auf-
getretenen schwerwiegenden Vorfélle sind
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder der Patient niedergelassen ist, zu mel-
den.

3.2. Gefahren- und Sicherheitshinweise

ACHTUNG: Das Gemisch ist als gefahrlich
eingestuft im Sinne der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 (CLP). Verursacht Hautreizungen.
Verursacht schwere Augenreizung. Giftig fiir
Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Ist arztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Kennzeichnungsetikett bereithalten. Darf nicht
in die Hande von Kindern gelangen. Nicht in
die Augen, auf die Haut oder auf die Kleidung
gelangen lassen. Nach Gebrauch griindlich
waschen. Bei Gebrauch nicht essen, trinken
oder rauchen. Freisetzung in die Umwelt ver-
meiden. Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Inhalt/
Behélter einer geeigneten Recycling- oder
Entsorgungseinrichtung zufiihren.

3.3. Risiken und Nebenwirkungen
Dieses Produkt hat keinen direkten Hautkon-



takt mit dem Anwender oder dem Patienten.
Gefahren- und Sicherheitshinweise fiir den
Anwender siehe Punkt 3.2.

3.4. Erste-Hilfe-MaRnahmen

Notrufnummer: Giftnotruf Mulnchen +49

(0)89 19240

Allgemeine  Hinweise: Beschmutzte,
getrankte  Kleidung  sofort  ausziehen.
Bei Auftreten von Symptomen oder in
Zweifelsféllen arztlichen Rat einholen.

Nach Einatmen: Bei Reizung der Atemwege
Arzt aufsuchen.

Nach Hautkontakt: Bei Hautreizungen Arzt
aufsuchen. Bei Berlihrung mit der Haut sofort
abwaschen mit viel Wasser und Seife.

Nach Augenkontakt: Sofort vorsichtig und
griindlich mit Augendusche oder mit Wasser
spilen. Bei Augenreizung einen Augenarzt

aufsuchen.
Nach Verschlucken: Sofort Mund ausspllen
und reichlich Wasser nachtrinken.

3.5. Personliche Schutzausriistung (PSA)

Augen-/Gesichtsschutz:

Geeigneter Augenschutz: Gestellbrille mit
Seitenschutz.

Empfohlene Augenschutzfabrikate: DIN EN
166.

Handschutz:

Geeigneter Handschuhtyp: Einmalhand-
schuhe.

Geeignetes Material: NBR (Nitrilkautschuk).
Erforderliche Eigenschaften: fliissigkeitsdicht.
Dicke des Handschuhmaterials: 0,4 mm.
Zusétzliche HandschutzmalRnahmen: Mog-
lichst Baumwollunterziehhandschuhe tragen.

3.6. Kombination mit anderen Produkten

| Materialien

Immersionstests mit Polyether, Polysulfid und
Silikon zeigten eine sehr gute Materialver-
traglichkeit gegeniber GREEN&CLEAN AD.
Die Anwendung von GREEN&CLEAN AD bei
Alginaten und Gips kann zu einer leichten Ver-
farbung des Materials sowie zu einer geringen
Massenabweichung fiihren (Alginat < 1%,
Gips <2,5%. bei der empfohlenen Einwirkzeit
von max. 5 Minuten).

4. Produktbeschreibung

GREEN&CLEAN AD ist eine hochwirksame,
gebrauchsfertige  Losung zur  schnellen
und nachhaltigen Tauchdesinfektion aller
prothetischen Arbeiten und von getragenem
Zahnersatz, sowie von zahnmedizinischen
Abformungen.

Wirkungsspektrum und Einwirkzeit Prifkeim Norm Prifinformationen Einwirkzeit
bakterizid S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 hohe Belastung ' 2 min
levurozid C. albicans EN 13624 hohe Belastung 2 min
Keimtragerversuch bakterizid S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 hohe Belastung ' 5 min
Keimtragerversuch levurozid C. albicans EN 14562 hohe Belastung 5 min
L N EN 14476 geringe Belastung 2 15 sek
begrenzt viruzid Vacciniavirus EN 16777 geringe Belastung ? Trmin

" Rinderalbumin 3g/l + Schaferythrozyten 3ml/|
2 Rinderalbumin 0,3g/l



4.1. Zusammensetzung

Desinfektionsldsung aus quartaren Ammo-
niumverbindungen, Alkylamin, nichtionischen
Tensiden, Korrosionsinhibitor und Wasser.

5. Gebrauch

GREEN&CLEAN AD ist eine ready-to-use Lo-
sung und wird unverdiinnt angewendet.

5.1. Anwendung

A-GREEN&CLEAN AD in eine geeignete
(nicht zu groRe) Wanne einfiillen.

B - Alle sichtbaren Verunreinigungen am Ab-
druck griindlich mit Wasser abspiilen.
C-Abdruck direkt nach Entnahme aus dem
Patientenmund mit Wasser abspiilen und voll-
standig und blasenfrei in die Desinfektionslo-
sung einlegen.

D- Einwirkzeit abwarten (5 Minuten fiir alle
Materialien).

E - Abdruck anschliefend griindlich mit Was-
ser absplilen.

F - Standzeit: 7 Tage (bei grober Verunrei-
nigung Losung sofort ersetzen). Bei starker
organischer Belastung wird empfohlen, die
Ldsung haufiger zu erneuern.

Wird der Zahnersatz oder Prothese wieder
in den Patientenmund eingesetzt, muss
eine frische Desinfektionslosung verwen-
det werden!

Hinweise zur Anwendung:

+ Flhren Sie beim Patienten vor der Abdruck-
nahme eine hygienische Mundsplilung
durch.

Beachten Sie die Angaben beider Hersteller
(Abdruckmaterial und Desinfektionsmittel)
zur Einwirkzeit und Materialvertraglichkeit.
Verwenden Sie zur Abdruckdesinfektion
eine dafiir geeignete Wanne: Instrumenten-
desinfektionswannen haben oft ein groles
Fassungsvermdgen und verbrauchen daher
grolke Mengen an Desinfektionsmittel.

Die Einwirkzeit sollte 5 Minuten nicht tber-
schreiten (Formstabilitat)!

Machen Sie eine schriftliche Vereinbarung
mit dem Labor, um Doppeldesinfektionen
zu vermeiden.

Schutzhandschuhe tragen!

6. Entsorgung

Produkt unter Beachtung der behdrdlichen
Bestimmungen beseitigen.

* vor bestimmungsgeméaRem Gebrauch:

Abfallschliissel Produkt: 070699; gefahrli-
cher Abfall: Nein; Abfallbezeichnung: Abfélle
a.n.g.

* nach bestimmungsgemaRem Gebrauch:

Abfallschiiissel Verpackung: 70699; gefahr-
licher Abfall: Nein; Abfallbezeichnung: Abfélle

a.n.g.
7. Anhang

7.1. Bestellnummern und Lieferumfang

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ml

7.2. Anwendungshilfsmittel

121000003 - 1 x Desinfektionswanne mit Ab-
deckung und Abtropfeinsatz
121000001 - 1 x Auslaufhahn fiir 5 L Kanister

7.3. Anderungshistorie

Revision 200005326v01, 25.08.2023: Ande-
rungen bei Kontraindikation, Materialvertrag-
lichkeit, Wirksamkeitstabelle.

Revision ZK-58.114/00, 09.11.2022: Neu er-
stellt.

Diverse Rechtschreib- und Ubersetzungsfeh-
ler korrigiert. Stand: 28.06.2023

Druck- und Satzfehler vorbehalten!



EN - Instructions for use

Translation of the original opera-
tion instruction

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany

Images: The images contained in these inst-
ructions for use are for reference and may dif-
fer from the actual appearance of the product.

1. Notes

1.1. General instructions

Storage temperature: +5 - 30 °C

1.2. Product identifiers

2-aminoethanol  [141-43-5], N-(-3-aminopro-
pyl)-N-dodecylpropane-1,3-diamine  [2372-82-
9], N,N-Didecyl-N-methyl-poly(oxethyl)ammo-
nium propionate [94667-33-1]

1.3. Explanation of the symbols

1-CE mark with notified body; 2-Medical
device, 3 - ltem number; 4 - Batch designation;
5- Expiry date; 6 - Manufacturer; 7 - Tempera-
ture limit; 8-Quantity information; 9-Name
and address of the authorized representati-
ve's registered office in Switzerland; 10 - Ob-
serve instructions for use; 11 - Use hand pro-
tection; 12-Use eye protection; 13 - Protect
from heat / Protect from sunlight; 14 - Protect
from moisture / Store in a dry place; 15 - Fragi-

le; 16 - Package orientation at the top; 17 - Li-
mited quantity; 18 - Stacking limit; 19 - Health
hazard; 20 - Dangerous for the environment;
21 - Unique identifier of a medical device; 22 -
UDI marking with standard compliant HIBC
data content.

1.4. Copyright notice

All names and contents are protected by co-
pyright. Distribution, duplication or alternative
use of this document is only permitted with the
written consent of METASYS Medizintechnik
GmbH.

2. Intended use

GREEN&CLEANAD is a ready-to-use solution
for immersion disinfection of dental prosthetic
work, worn dentures and dental impressions.
Indication: Disinfection of dental prosthetics,
worn dentures and dental impressions. Con-
traindication: Observe information on mate-
rial compatibility in IFU (instructions for use).
User target group: Professionally trained
health workers.

3. Safety-related information

3.1. General safety-related information

All serious incidents related to the product
must be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State
where the user and/or the patient is resident.

3.2. Danger and safety information

WARNING: The mixture is classified as ha-
zardous according to (EC) regulation no.
1272/2008 (CLP). Causes skin irritation. Cau-
ses serious eye irritation. Toxic to aquatic life
with long lasting effects. If medical advice is
needed, have product container or label at
hand. Keep out of reach of children. Do not
get in eyes, on skin, or on clothing. Wash
thoroughly after handling. Do not eat, drink
or smoke when using this product. Avoid re-
lease to the environment. Wear protective
gloves/protective clothing/eye protection/face
protection. Dispose of contents/container to a
suitable recycling or disposal facility.

3.3. Risks and side effects

This product has no direct skin contact with
the user or the patient. Danger and safety in-
formation for the user, see point 3.2.

3.4. First aid measures

Emergency number: Munich Poison Control
+49 (0)89 19240

General instructions: Immediately remove
contaminated, ~saturated clothing. Seek
medical advice if symptoms occur or in case
of doubt.

After inhalation: In the event of irritation of
the respiratory tract, consult a doctor.

After skin contact: In case of skin irritation,



consult a doctor. After contact with skin, wash
immediately with plenty of soap and water.
After eye contact: Rinse immediately
carefully and thoroughly with eye-bath or
water. If eye irritation occurs, consult an
ophthalmologist.

After ingestion: Rinse mouth immediately
and drink plenty of water.

3.5. Personal protective equipment (PPE)

Eye/Face protection:

Suitable eye protection: Frame glasses with
side shields.

Recommended brands of eye protection:
DIN EN 166.

Hand protection:

Suitable gloves type Single-use gloves.
Suitable material: NBR (nitrile rubber).

Required properties: liquid-tight.

Thickness of the glove material: 0.4 mm.
Additional hand protection measures: Wear
cotton undergloves if possible.

3.6. Combination with other products /
materials

Immersion tests with polyether, polysulphide
and silicone showed very good material com-
patibility with GREEN&CLEAN AD. The appli-
cation of GREEN&CLEAN AD to alginates and
gypsum may lead to a slight discolouration of
the material as well as to a slight deviation in
mass (alginate < 1%, gypsum <2.5%. at the
recommended exposure time of max. 5 mi-
nutes).

4. Product description
GREEN&CLEAN AD is a highly effective,

ready-to-use solution for quick and lasting
immersion  disinfection of all prosthetic
work and worn dentures, as well as dental
impressions.

4.1. Composition

Disinfectant solution made from quaternary
ammonium compounds, alkylamine, non-ionic
surfactants, corrosion inhibitor and water.

5. Use

GREEN&CLEAN AD is a ready-to-use solu-
tion and is used undiluted.

5.1. Application

A-Pour GREEN&CLEAN AD into a suitable
(not too large) tub.

B - Thoroughly rinse off all visible dirt on the
impression with water.

C-Rinse the impression with water immedia-

Spectrum of action and exposure time Test germ Standard Test information Exposure time
bactericidal S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 high load ' 2 min
levurocidal C. albicans EN 13624 high load 2 min
germ carrier test bactericidal S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 high load 5 min
germ carrier test levurocidal C. albicans EN 14562 high load ' 5 min
limited virucidal Vacciniavirus EN 14476 lowload * 15 sec

EN 16777 low load 2 1 min

" Bovine albumin 3g/l + sheep erythrocytes 3ml/l
2 Bovine albumin 0.3g/l
10



tely after removing it from the patient's mouth
and immerse it completely and bubble-free in
the disinfectant solution.

D- Wait for the reaction time (5 minutes for
all materials).

E - Then rinse the impression thoroughly with
water.

F - Service life: 7 days (replace solution imme-
diately if heavily soiled). In the case of heavy
organic pollution, it is recommended to renew
the solution more frequently.

If the denture or prosthesis is reinserted
in the patient‘s mouth, a fresh disinfection
solution must be used!

Instructions for use:

Rinse the patient's mouth hygienically befo-
re taking the impression.

Observe the information provided by both
manufacturers (impression material and
disinfectant) on exposure time and material
compatibility.

Use a suitable tub for impression disinfecti-
on: Instrument disinfection tubs often have a
large capacity and therefore consume large
amounts of disinfectant.

The exposure time should not exceed 5 mi-
nutes (shape stability)!

Make a written agreement with the laborato-
ry to avoid double disinfection.

+ Wear safety gloves!

6. Disposal

Dispose of product in compliance with official
regulations.

* before intended use:

Waste code Product: 070699; Hazardous
waste: No; Waste designation: Waste not ot-
herwise specified

« after intended use:

Waste code Packaging: 70699; Hazardous

waste: No; Waste designation: Waste not ot-
herwise specified

7. Annex

7.1. Order numbers and scope of delivery
122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ml

7.2. Application aids

121000003 - 1 x Disinfection tray with cover
and drip-off insert

121000001 - 1 x Outlet tap for 5 L canister
7.3. Change history

Revision 200005326v01, 25.08.2023: Chan-
ges in contraindication, material compatibility,
efficacy table.

Revision ZK-58.114/00, 09.11.2022: Newly
created.

Corrected various spelling and translation er-
rors. 28.06.2023
Subject to printing and setting errors!

1
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FR - Mode d‘emploi

Traduction de la notice originale

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
lllustrations: Les illustrations dans la présen-
te instruction d‘emploi sont données a titre
indicatif et peuvent différer de I'aspect réél du
produit.

1. Remarques

1.1. Consignes générales

Température de stockage: +5 - 30 °C

1.2. ldentifiants de produit

2-aminoéthanol [141-43-5], N-(-3-aminopropyl)
-N-dodécylpropane-1,3, -diamine [2372-82-9],
Propionate de N-Didécyl-N-méthyle-poly (oxét-
hyle) ammonium [94667-33-1]

1.3. Présentation des symboles

1-Marquage CE avec organisme notifié;
2-Dispositif Médical, 3-Numéro darticle;
4-Désignation du lot; 5-Date d'expiration;
6 - Fabricant; 7 - Limite de température; 8- In-
dication de quantité; 9-Nom et adresse du
siége social du mandataire en Suisse; 10 - Ob-
server les instructions d'utilisation; 11 - Porter
des gants; 12 - Porter une protection pour les
yeux; 13 - Protéger de la chaleur / Protéger de
la lumiére du soleil; 14 - Protéger de I'humidité

| Conserver au sec; 15 - Fragile; 16 - Orienta-
tion de I'emballage Haut; 17 - Quantité limi-
tée; 18 - Limite d’empilage; 19 - Risque pour la
santé; 20 - Dangereux pour I'environnement;
21 - Identifiant unique d'un dispositif médical;
22 - Marquage UDI avec un contenu de don-
nées HIBC conforme a la norme.

1.4. Mention relative aux droits d’auteur

Tous les noms et informations contenues dans
les instructions d'utilisation sont protégés par
des droits d’auteur. Toute transmission, repro-
duction ou autre utilisation de ce document
est uniquement autorisée avec I'accord écrit
de METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Objet

GREEN&CLEAN AD est une solution préte a
I'emploi servant a désinfecter par immersion
les travaux de prothéses dentaires, les prothé-
ses dentaires portées et les empreintes den-
taires. Indication: Désinfection des travaux
de protheses dentaires, des prothéses den-
taires portées et des empreintes dentaires.
Contre-indication: Respecter les indications
relatives a la compatibilité des matériaux qui
figurent dans les instructions. Groupe cible
d’utilisateur: Personnel de santé ayant suivi
une formation spécialisée.

3. Informations relatives a la sécurité

3.1. Informations générales relatives a la
sécurité

Tous les incidents graves survenus en relation
avec le produit doivent étre signalés au fabri-
cant et aux autorités compétentes de I'Etat
membre dans lequel est établi I'utilisateur et/
ou le patient.

3.2. Mentions de danger et consignes de
sécurité

ATTENTION: Le mélange est classé comme
dangereux au sens de l‘ordonnance (CE)
n°® 1272/2008 (CLP). Provoque une irritation
cutanée. Provoque une sévere irritation des
yeux. Toxique pour les organismes aqua-
tiques, entraine des effets néfastes a long
terme. En cas de consultation d‘un médecin,
garder a disposition le récipient ou I'étiquette.
Tenir hors de portée des enfants. Eviter tout
contact avec les yeux, la peau ou les véte-
ments. Se laver soigneusement apres mani-
pulation. Ne pas manger, boire ou fumer en
manipulant ce produit. Eviter le rejet dans l'en-
vironnement. Porter des gants de protection/
des vétements de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage. Remettre le
contenu/récipient & un centre de recyclage ou
d'élimination approprié.



3.3. Risques et effets secondaires

Ce produit n'a aucun contact direct avec la
peau de l'utilisateur ou du patient. Mentions
de danger et consignes de sécurité pour ['utili-
sateur, voir point 3.2.

3.4. Premiers secours

Numéro d‘appel d‘urgence : Centre anti-poi-
son Munich +49 (0)89 19240

Consignes générales: Retirer immédiate-
ment les vétements encrassés, imbibés. En
cas de doute ou d'apparition de symptomes,
consulter un médecin.

Apreés inhalation: En cas d'irritations des voi-
es respiratoires, consulter un médecin.

En cas de contact avec la peau: En cas d'ir-
ritations de la peau, consulter un médecin. En
cas de contact avec la peau, laver immédiate-
ment a I'aide de beaucoup d’eau et de savon.

En cas de contact avec les yeux: Rincer
soigneusement et abondamment avec une
douche oculaire ou de I'eau. En cas d'irritation
des yeux, consulter un ophtalmologue.

En cas d‘ingestion: Rincer immédiatement la
bouche, puis boire beaucoup d'eau.

3.5. Equipement de protection individu-
elle (EPI)

Protection des yeux/du visage:

Protection des yeux adaptée : Lunettes a
monture avec protection latérale.

Fabrication de lunettes de protection recom-
mandée: DIN EN 166.

Protection des mains:

Modéle de gants adapté Gants a usage uni-
que.

Matériel adapté : NBR (caoutchouc nitrile).
Propriétés nécessaires : étanche aux liquides.
Epaisseur du matériel des gants : 0,4 mm.

Mesures supplémentaires de protection des
mains : Porter des sous-gants en coton si
possible.

3.6. Combinaison avec d’autres produits
| matériaux

Des tests d'immersion avec du polyéther, du
polysulfure et du silicone ont démontré une
tres bonne compatibilité des matériaux avec
le  GREEN&CLEAN AD. Lapplication de
GREEN&CLEAN AD sur des alginates et du
platre peut entrainer une Iégére décoloration
du matériau, ainsi qu‘un léger écart de mas-
se (alginate < 1 %, platre < 2,5 % lorsque le
temps de pose recommandé de 5 minutes
max. est respecté).

4. Description du produit

GREEN&CLEAN AD est une solution préte
a l'emploi trés efficace servant a désinfecter

Spectre d’action et temps d’action Germe de test Norme Informations sur le contréle Temps d'action
bactéricide S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 contrainte élevée ! 2 min
|évuricide C. albicans EN 13624 contrainte élevée 2 min
Essai quantitatif de porte germe bactéricide S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 contrainte élevée 5 min
Essai quantitatif de porte germe évuricide C. albicans EN 14562 contrainte élevée 5 min
virucide limité Vacdiniavirus EN 14476 contrainte faible 2 15 sec

EN 16777 contrainte faible 2 1min

" Albumine de sérum bovin 3 g/l + érythrocytes de mouton 3 mi/l

2 Albumine de sérum bovin 0,3 g/l

13



14

rapidement et durablement par immersion
tous les travaux prothétiques et protheses
dentaires portées, ainsi que les empreintes
dentaires.

4.1. Composition

Solution de désinfection a base de composés
d'ammonium quaternaire, d’alkylamine, de
tensides non ioniques, d'inhibiteur de corro-
sion et d'eau.

5. Utilisation

GREEN&CLEAN AD est une solution préte a
I'emploi qui s'utilise non diluée.

5.1. Utilisation

A-Verser la solution GREEN&CLEAN AD
dans un bac approprié (pas trop grand).

B - Rincer minutieusement & l'eau toutes les
impuretés visibles présentes sur I'empreinte.
C - Rincer I'empreinte a I'eau juste apres I'avo-
ir retirée de la bouche du patient et l'immerger
entiérement et sans bulles dans la solution de
désinfection.

D - Attendre que la solution agisse (5 minutes
pour tous les matériaux).

E - Rincer ensuite minutieusement I'empreinte
al'eau.

F-Durée : 7 jours (remplacer immédiatement
la solution en cas d‘impuretés grossiéres). En
cas de forte charge organique, il est recom-
mandé de remplacer la solution plus souvent.

Si la prothése dentaire ou le dentier est
replacé dans la bouche du patient, une
solution désinfectante et fraiche est né-
cessaire !

Remarques sur I‘utilisation :

 Avant la prise d'empreinte, effectuez un
ringage hygiénique de la bouche du patient.
Respectez les indications des deux fabri-
cants (matériau de I'empreinte et désin-
fectant) concernant le temps d‘action et la
compatibilité avec le matériau.

Pour désinfecter I'empreinte, utilisez un
bac adapté : Les bacs de désinfection des
instruments présentent souvent une grande
capacité et consomment par conséquent de
grandes quantités de désinfectant.

Le temps d‘action ne doit pas dépasser
5 minutes (stabilité de forme) !

Concluez un accord écrit avec le laboratoire
afin d’éviter les doubles désinfections.
Portez des gants de protection !

6. Elimination

Eliminer le produit dans le respect des dispo-

sitions administratives.

* avant utilisation conforme a l'usage pré-
vu:

Code de déchets Produit: 070699; déchet

dangereux: Non; Désignation du déchet: Dé-

chetsa.n. g.

* aprés utilisation conforme a Il'usage
prévu:

Code de déchets Emballage: 70699; déchet

dangereux: Non; Désignation du déchet: Dé-

chetsa.n. g.

7. Annexe

7.1. Numéros de référence et étendue de
livraison

122000001-1  x
5000 ml

7.2. Auxiliaires d‘utilisation

121000003-1 x Bac de désinfection avec
couvercle et insert de récupération des gout-
tes

121000001 - 1 x Robinet de vidange pour bi-
donde5|

7.3. Historique des modifications

Révision 200005326v01, 25.08.2023: Modi-
fications apportées aux contre-indications, a
la compatibilitt des matériaux et au tableau
d'efficacité.

Révision ZK-58.114/00, 09.11.2022: Recrég.
Erreurs d‘orthographe et de traduction corri-
gées. Version/état/ : 28.06.2023

Sous réserve d'erreurs d‘impression!

GREEN&CLEAN  AD,



IT - Istruzioni per lI‘uso

Traduzione delle istruzioni d‘uso
originali

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
lllustrazioni: Le illustrazioni contenute nelle
presenti istruzioni sono immagini illustrative
e possono differire dall'aspetto reale del pro-
dotto.

1. Note

1.1. Note generali

Temperatura di stoccaggio: +5 - 30 °C

1.2. ldentificatori del prodotto
2-aminoetanolo [141-43-5], N-(-3-aminopropil)-
N-dodecilpropano-1,3-diamina [2372-82-9], N,
N-didecil-N-metil-poli (ossietil) ammonio pro-
pionato [94667-33-1]

1.3. Spiegazione dei simboli

1-Marcatura CE con organismo notificato;
2-Dispositivo medico, 3-Codice articolo;
4-Designazione del lotto; 5-Data di scaden-
za; 6-Produttore; 7-Limite di temperatura;
8-Indicazione della quantita; 9-Nome e
indirizzo della sede legale del rappresentan-
te autorizzato in Svizzera; 10 - Rispettare le
istruzioni per l'uso; 11 - Utilizzare una prote-
zione per le mani; 12 - Utilizzare una protezio-
ne per gli occhi; 13 - Proteggere dal calore /
Evitare la diretta esposizione ai raggi solari;

14 - Proteggere dall'umidita / Conservare in
luogo asciutto; 15-Fragile; 16 - Orientamen-
to delle confezioni alto; 17 - Quantita limit-
ata; 18- Limite di impilamento; 19 - Pericolo
per la salute; 20 - Pericoloso per I'ambiente;
21 - Identificatore unico di un dispositivo me-
dico; 22 - Marcatura UDI con contenuto di dati
HIBC conforme allo standard.

1.4. Nota sul copyright

Tutti i nomi e le indicazioni contenute sono
coperti da copyright. Si ammettono la distribu-
zione, la riproduzione o un qualsiasi altro uso
del presente documento solo previo consenso
scritto di METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Destinazione d‘uso

GREEN&CLEAN AD ¢ una soluzione pronta
all'uso per la disinfezione ad immersione di
protesi dentali, di provvisori dentali usati e
materiale per impronte dentali. Indicazione:
Disinfezione dei lavori di protesi dentale, prov-
visori dentali usati e materiale per impronte
dentali. Controindicazioni: Osservare le
informazioni sulla compatibilita dei materiali
contenute nelle istruzioni per l'uso. Utenti
destinatari: Operatori sanitari formati e spe-
cializzati.

3. Informazioni relative alla sicurezza

3.1. Informazioni generali relative alla

sicurezza

Qualsiasi evento di entita rilevante che si
verifichi in collegamento con il prodotto deve
essere comunicato al produttore e all'organo
competente dello stato membro nel quale
hanno sede I'utilizzatore e/o il paziente.

3.2. Indicazioni di pericolo e di sicurezza

ATTENZIONE: La miscela é classificata come
pericolosa ai sensi del Regolamento (CE) n.
1272/2008 (CLP). Provoca irritazione cutanea.
Provoca grave irritazione oculare. Tossico per
gli organismi acquatici con effetti di lunga du-
rata. In caso di consultazione di un medico,
tenere a disposizione il contenitore o I'etichet-
ta del prodotto. Tenere fuori dalla portata dei
bambini. Evitare il contatto con gli occhi, la
pelle o gli indumenti. Lavare accuratamente
dopo I'uso. Non mangiare, né bere, né fumare
durante l'uso. Non disperdere nell'ambiente.
Indossare guanti/indumenti protettivi/proteg-
gere gli occhi/proteggere il viso. Disporre del
contenuto/contenitore presso un apposito im-
pianto di riciclaggio o smaltimento.

3.3. Rischi ed effetti collaterali

Questo prodotto non comporta alcun contatto
cutaneo diretto con l'utente o il paziente. Av-
vertenze di pericolo e sicurezza per I'utilizza-
tore, vedere punto 3.2.

3.4. Misure di pronto soccorso
Numero di emergenza: Numero telefonico
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emergenza veleni Monaco +49 (0)89 19240

Note generali: Togliere immediatamente gli
indumenti che si sono sporcati o risultano
intrisi del prodotto. Qualora si presentino dei
sintomi o0 in caso di dubbi, richiedere un con-
sulto medico.

Dopo I‘inalazione: In caso di irritazione delle
vie respiratorie, contattare un medico.

Dopo il contatto con la pelle: In caso di irri-
tazioni cutanee, consultare un medico. In caso
di contatto con la pelle, risciacquare con un
abbondante quantita di acqua e sapone.
Dopo il contatto con gli occhi: Sciacquare
subito bene con un salva-occhi o con acqua.
In caso di irritazione agli occhi consultare un
oculista.

Dopo I‘ingerimento: Sciacquarsi subito la
bocca e bere molta acqua.

3.5. Equipaggiamento di protezione
personale (PSA)

Protezione degli occhi/del viso:

Protezione degli occhi adeguata: Montatura
occhiali con protezione laterale.

Prodotti consigliati per la protezione degli oc-
chi: DIN EN 166.

Protezione delle mani:

Tipo di guanto adatto Guanti usa e getta.
Materiale adatto: NBR (gomma nitrilica).
Caratteristiche necessarie: a tenuta di liquidi.
Spessore del materiale dei guanti protettivi:
0,4 mm.

Ulteriori misure per i guanti protettivi: Indossa-
re, se possibile, sottoguanti di cotone.

3.6. Combinazione con altri prodotti /

materiali

Test di immersione con polietere, polisolfuro e
silicone hanno mostrato un‘ottima compatibili-
ta del materiale con il prodotto GREEN&CLE-
AN AD. L‘applicazione di GREEN&CLEAN AD
per alginati e gesso pud portare a un legge-
ro scolorimento del materiale e a un piccolo
scostamento della massa (alginato < 1%, ges-
s0 <2,5%, con un tempo di azione consigliato
di max. 5 minuti).

4. Descrizione del prodotto

GREEN&CLEAN AD é un‘efficiente soluzione
pronta all'uso per una disinfezione a immer-
sione rapida e sostenibile di tutti i lavori di
protesi dentale, di provvisori dentali usati e
materiale per impronte dentali.

Spettro e tempo di azione Germe del test Norma Informazioni sul test Tempo di azione
Battericida S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 Carico elevato ' 2 min
Levuricida C. albicans EN 13624 Carico elevato ' 2 min
San«:inmento e S Al S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 Carico elevato ' 5 min
ssfrﬁi"me”m SUIELIER [ ] C. albicans EN 14562 Carico elevato 5 min
Limitatamente viricida Vacciniavirus EN 14476 Carico ridofto 15 sec

EN 16777 Carico ridotto 2 1 min

" Albumina di siero bovino 3g/l + eritrociti ovini 3ml/l

2 Albumina di siero bovino 0,3g/l
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4.1. Composizione

Soluzione disinfettante realizzata con com-
posti quaternari d‘ammonio, alchilammina,
ne e acqua.
5. Utilizzo

GREEN&CLEAN AD ¢ una soluzione pronta
all'uso e da applicare non diluita.

5.1. Applicazione

A-Riempire diGREEN&CLEAN ADun reci-
piente adeguato (non troppo grande).

B - Risciacquare poi a fondo con acqua qual-
siasi impurita visibile sullimpronta dentale.
C-Una volta estratta I'impronta dalla bocca
del paziente, risciacquarla subito con acqua
e immergerla completamente e senza bolle
nella soluzione disinfettante.

D- Lasciarla agire (5 minuti per tutti i mate-
riali).

E - Sciacquare infine I'impronta a fondo con
acqua.

F-Durata vita utile: 7 giorni (in presenza di
impurita particolarmente evidenti sostituire
immediatamente la soluzione). In caso di forti
contaminazioni organiche, si consiglia di sos-
tituire pili spesso la soluzione.

Quando si reinserisce nella bocca del pa-
ziente il provvisorio dentale o la protesi,
occorre utilizzare una soluzione disinfet-
tante pulita!

Indicazioni per l‘'uso:

+ Eseguire un risciacquo igienico della bocca
al paziente prima della presa dell'impronta.
Osservare le indicazioni fornite da entram-
bi i produttori (del materiale dell'impronta
e della soluzione disinfettante) in merito a
tempo di azione e compatibilita del mate-
riale.

Per disinfettare I'impronta utilizzare un re-
cipiente adeguato: | recipienti destinati alla
disinfezione di utensili spesso sono dotati
di un‘elevata capacita di riempimento e
necessitano pertanto di consumare grandi
quantita di sostanze disinfettanti.

Il tempo di azione non dovrebbe superare i
5 minuti (stabilita della forma)!

Condividete un accordo scritto con il labo-
ratorio, al fine di evitare di eseguire disin-
fezioni doppie.
Indossare

guanti  di protezione!

6. Smaltimento

Smaltire il prodotto in conformita con le nor-

mative ufficiali.

* Prima dell’utilizzo conforme alla destina-
zione d‘uso:

Codice di smaltimento Prodotto: 070699;
Rifiuti  pericolosi: ~ No;  Denominazione
dei rifiuti: Rifiuti non menzionati altrove

* Dopo l'utilizzo conforme alla destinazio-
ne d‘uso:

Codice di smaltimento Imballaggio: 70699; Ri-
fiuti pericolosi: No; Denominazione dei rifiuti:
Rifiuti non menzionati altrove

7. Allegato

7.1. Numeri d‘ordine e contenuto della
fornitura

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ml

7.2. Strumenti di supporto all‘utilizzo

121000003-1 x Vaschetta del disinfettante
con copertura e inserto di sgocciolamento
121000001 - 1 x Rubinetto di uscita per ser-
batoio da 5 L

7.3. Storico delle modifiche

Revisione 200005326v01, 25.08.2023: Varia-
zioni per controindicazioni, compatibilita del
materiale, tabella di efficacia.

Revisione ZK-58.114/00, 09.11.2022: Nuova
elaborazione

Diversi errori di ortografia e di traduzione sono
stati corretti: 28.06.2023

Con riserva di errori di stampa e tipografici!
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BG - PbkoBoacTBO 3a ynotpeba

MpeBopA Ha opurMHanHoTo
PBKOBOACTBO 3a ynotpeba

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
®urypu: durypute, chabpxaly ce B Tosa
PBKOBOACTBO 3a ynoTpeba, ca 3a cnpaska u
MoraT fia Ce pasnuyaBat OT AeNCTBUTENHUS
BbHLUEH BUA HA U3aenveTo.

1. Ykasanus

1.1. O6ww yka3aHus

Tewmnepartypa Ha cbxpaHeHue: +5 - 30 °C
1.2. WpeHTndumkatopu Ha usgenueto
2-amMnHoeTaHon [141-43-5], N-(-3-
amuHonponun)-N-goaeunnnponan-1,3-
avamuH [2372-82-9], N,N-gngeumn-N-
MeTUN-Nonn(oKkceTUn)aMoHMyMNponuoHaTt
[94667-33-1]

1.3. OBGsicHeHWe Ha cUMBONUTE

1-CE mapkupoBka C HOTMDMLMPaH OpraH;
2-MepuumHcko  n3penve, 3-Homep Ha
aptukyn; 4-TaptuoeH Homep; 5-Cpok Ha
rogHocT; 6-Tpoussoauten; 7-TpaHuya Ha
Temnepatypara; 8-Konuyecteo; 9-Vime u
afpec Ha CefjanuLLeTo Ha YMbNHOMOLLEHMS
npeacrasuten B LWseiiyapus; 10 - Cnassaqe
Ha  PbKOBOACTBOTO 33  eKcnroaTaups;
11-V3non3eaHe Ha 3awmta 3a pbleTe;
12-Usnon3saHe Ha 3awmTa 3a OuuTe;

13 - 3awyTa OT TONNMHA/CITbHYEBA CBETNMHA;
14-3awuTa ot Bnara/CbxpaHeHne Ha Cyxo
msicto;  15-Yynnus; 16 - OpueHTupare
Ha onakoBkata rope; 17- OrpaHuyeHo
konmyectso; 18 - MpaHnua Ha kynuuHata; 19 -
OnacHoct 3a 3gpaseTo; 20- OnaceH
3a okonmHata cpega; 21 - YHukaneH
MOEHTUDMKATOP Ha MEeAMLMHCKO u3penve;
22- Mapkuposka Ha UDI cbc cTaHgapTHO
CbBMECTUMO ChabpxaHue Ha aaHHu HIBC.

1.4. U3BecTue 3a aBTOpCKUTE NpaBa

Bcuykn  MMeHa W cbabpkaHueTo  ca
3alyuTeHu ¢ aBTopcku npasa. peaaBaHeTo,
Bb3NPOU3BEXAAHETO unu Apyroto
113M0N3BaHe Ha TO3W AOKYMEHT € pa3peLLeHo
camo C nucmeHoTo cbrmacve Ha METASYS
Medizintechnik GmbH.

2. Ynotpe6a no npeaHa3HaveHue

GREEN&CLEAN AD e rotoe 3a ynotpeba
pa3TBOp 3a Ae3nHdeKuMs C notansHe Ha
3b00NPOTE3HN W3[ENNs, HOCEHW NpOTe3n
n  3bbHM  otnevatbuu.  UHaukaums:
[eanHdekunss Ha 3bOonpoTesHn u3genus,
HOCEHM npoTesn W 3bbHW oTnevaTbLM.

KoHTpanHaukaums: Cnasaiite
MHGopMaLmMsiTa 32 CbBMECTUMOCT — Ha
vatepuanute B IFU. ToTtpeGutencka

uenesa rpyna: [lpocecuoHanHo obyyeH
3bbonekapcku nepcoxarn.

3. Undpopmaums, CBbp3aHa c

6esonacHocTTa

3.1. O6wa nHdopmaums, cBbp3aHa ¢
6e3onacHocTTa

Bcnuku cepurosH MHUMEEHTW, Bb3HWUKHaNM
BbB Bpb3Ka C u3genveto, Tpsbea aa 6baat
[0KNaaBaHW Ha Mpou3BoauTeNs U Ha
KOMNETEHTHUS OpraH Ha [bpxaBaTa-uneHka,
B KOSITO Ce € YCTaHOBMI NOTPEBUTENST M/unu
NaLWEHTBT.

3.2. Yka3aHus 3a onacHoCT 1 3a
6e3onacHocT

BHUMAHME: Cwmecta e knacuduumpaHa
kaTo onacHa cbrnacHo PernameHT (EC) Ne
1272/2008 (CLP). MNpenwmssukea [pa3HeHe
Ha koxaTa. [pen3BuKBa CEPUO3HO ApasHeHe
Ha ounTe. TOKCUYEH 3@ BOAHUTE OPraHM3mu,
¢ AbnrotpaeH edekt. Mpu HeobxoanmocT
0T MeAuLMHCKa MoMOoLY, HOceTe onakoBkaTa
1N eTkeTa Ha npopykTa. [la ce cbxpaHsisa
13BbH obcera Ha Aella. [la ce u3bsraa KoHTakT
C 04NTE, KOXaTta unu obneknoto. fla ce uamme
crapatenHo crep ynotpe6a. la He ce sige,
nue unu nywu npu ynotpeba Ha npoaykTa.
[la ce wu3bsrea u3nyckaHe B OKONHaTa
cpeda. Msnonssaiite npeanasHu pbkasuum/
npegnasHo  obrekno/npeanasHn - ouunal
npeanasHa Macka 3a nuue. Maxsbpnete
CbAbPXaHNETO/KOHTENHEPa B MOAXOASALLO
CbOPBKEHNE 3a PeLKnnpaHe Unu oTnagbLm.

3.3. PuckoBe 1 cTpaHN4HM edheKTy
ToBa M3[enMe HsMa AMPEKTeH KOHTaKT C



koxata Ha noTpebuTens unu nauueHTa.
YkasaHus 3a onacHocTW W BesonacHocT 3a
noTpebuTens, BixTe Touka 3.2.

3.4, Mepku 3a okazBaHe Ha MbpBa NOMOLY

CneweH Homep: CreweH Homep npw
oTpaBsiHe, MionxeH +49 (0)89 19240

06wy ykazaHus: 3ambpceHu apexu W
Apexu, Mo KOUTO € MOMUN MPOAYKTBLT, Tpsbea
na ce cbbnekat HesabaBHO. Ao ce MosBST
CUMMTOMM WAW Ce CbMHSBaTe, MOTbPCETe
iekapcka nomoLy.

Cnep BpvwsaHe: [lpn [pasHeHe Ha
avxatenHuTe mbTMLA ce OObpHETe KbM
nekap.

Crnep KOHTaKT ¢ koxata: Mpy pasapasHeHns
Ha Koxata ce oGbpHeTe kbM nexap. Mpu
JOMWp C koxata U3MuiiTe He3abaBHO ¢ MHOTO
BOfA U CarlyH.

Cnepn KOHTaKT ¢ ouuTe: BeaHara u obunHo
[la Ce M3nnakHe C OYeH Ayl unn Boga. Ako
Bb3HUKHE APa3HEHE Ha 04MTe, KOHCYNTUpalTe
ce ¢ opranmoror.

Cnepn nornbuiaHe: HesabaBHO n3nnakHeTe
ycTata 1 U3nuiite 06UNHO KONMYECTBO BOAA.

3.5. Iluunm npepgna3snu cpepctaa (MC)

MpeanasHo cpeAcTBO 3a ouMTe/NULETO:
MoaxoasLo npesnasHo CPeacTBo 3a O4uTe:
3aLLMTHY 04MNa CbC CTPaHNYHA 3ayyTa.
[MpenopbunTentn unspenus 3a saluta Ha
ouure: DIN EN 166.

MpeanasHo cpeacTBo 3a pbLeTe:
Moaxoasw, BWA  NpeanasHu  pbkasuuy
PbkaBuLy 3a egHokpaTHa ynotpeba.
Mopxopsw, matepuan: NBR  (HutpuneH
KayuyK).

Heobxoaumu cBONCTBA: He Mpomnycka TEYHOCT.

[ebennHa Ha MaTepuana Ha pbkasuuuTe: 0,4
mm.

[lombnHUTENHM NpeanasHn MepKM 3a pbLeTe:
[Mpn BB3MOXHOCT HOCETE NaMyyHn pPbKaBuLM
oTgony.

3.6. Kom6unaums ¢ apyru uspenus/
matepuanu

TecToBeTe 3a noTansHe C  MonueTep,
nonucyndna M CUAMKOH Mokasaxa MHOMO
pobpa CbBMECTUMOCT Ha MaTepuana C
GREEN&CLEAN AD. TpunaraHeto Ha
GREEN&CLEAN AD Bbpxy anruHatit v runc
MOXe Aa AoBede A0 neko obeslseTsiBaHe
Ha MaTepuana, kakTo 1 0 NeKO OTKNOHEeH1e
B Macara (anruHat < 1 %, mnc < 2,5 % npu
NpenopbYUTENIHO BPEMe Ha eKCrosnuus OT
MaKCUMyM 5 MUHYTH).

CnekTbp Ha peicTBME W Bpeme Ha Bpewme Ha
BhaneiicTaMe TecToBK 3apoanLL CraHpapT  MHdopmaums 3a npoepkaTta BHATGHCTENE
6akTepuLmaHO S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 BICOKO HaTOBapBaHe ' 2 MUH
neBypoLMaHO C. albicans EN 13624 BMCOKO HaTOBapBaHe ' 2 MUH
gnm CUAEE ) Ca S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 BMCOKO HaTOBapBaHe ' 5 MUH
aKTepULMAEH
Ut Ko e e Eiphl C. albicans EN 14562 BMCOKO HaTOBapBaHe ' 5 MuH
nesypoLuaeH
OrpaHNYeHo BUPYLNAHO Vacciniavirus EN 14476 cnabo atosapeare 15 cex
P AT EN 16777 cnabo HaToBapBaHe 1 MuH

"ToBexau anbymuH 3g/l + oun eputpoumTi 3mifl

2ToBexay anbymu 0,3 g/l
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4. OnucaHue Ha U3aenueTo

GREEN&CLEAN AD e BucokoedeKTBEH,
roToB 3a ynotpeba pastBop 3a 6bp3a U
AbAroTpanHa Ae3nHekums ¢ notansHe Ha
BCUYKY MPOTE3HW U3LENNS, HOCEHW NPOTE3N 1
3b0HM OTNeYaTBLLM.

4.1. CbcTaB

[leanHdekumnoHeH pa3TBop OT  KBapTEpHM
aMOHWEBN CbENHEHWs, ankaMiH, HEMOHHM
TEH3MAW, MHXMBUTOP Ha KOpo3nsTa v Boaa.

5. Ynotpeba

GREEN&CLEAN AD e roto 3a ynotpeba
pa3TBOP U Ce 13M0N3Ba Hepa3peseH.

5.1. Usnon3BaHe

A-Uscunete  GREEN&CLEAN
noaxoasLLa (HeronsiMa) BaHa.
B-M3nnakHete o0bWNHO C BOdA BCUYKM
BMOVMM 3aMbpPCSABaHUS BbPXY OTNEYaTbKa.

C - M3nnakHeTe oTnevaTbka ¢ BoAa BeaHara
CMnef KaTo ro M3BaguTe OT ycTaTa Ha nauneHTa
1 1O MmoToneTe HambnHO U 6e3 MexypuyeTa B
[1e3MHMEKLMOHHMS pasTBOp.

D- Wavakaitte BpemeTo Ha BbagelicTaue (5
MUWHYTH 3a BCUYKM MaTepuanu).

E-Cnep TOBa u3nnakHeTe oTnevarbka
00unHo ¢ Boga.

F-EkcnnoaTtauuoHeH  XuBOT: 7  OHW
(cMeHeTe pa3TBopa HesabaBHO, ako € CUIHO
3aMbpceH). B cnyyalt Ha CUMHO OpraHnyHO
3amMbpcsiBaHe Ce NpernopbyBa pasTBOpbT fAa

AD B

Ce CMeHs! Mo-4ecTo.

AKO M3KycTBEHWUTe 3LOM MNK nmpoTesaTta
ce nocTtaBAT obpaTHO B ycTatTa Ha
nauueHTa, TpsbBa a ce M3NON3Ba npeceH
Ae3nH(EKLNOHeH pa3TBop!

Yka3zaHus 3a ynotpeba:

¢ M3nnakHete  XureHwyHo yctata  Ha
naLueHTa, npean Aa B3eMeTe oTneyaTbka.
Cnas3BaliTe WHhopMaLusTa, npeaocTaBeHa
0T ABamarta npou3BoauTens (Matepuan 3a
B3EMaHe Ha OTnevaTbly 1 Ae3uH(EKTaHT)
OTHOCHO BpEMeTO Ha Bb3felicTne 1
CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuana.

3a [feanHdekuusitTa  Ha - oTnevaTbka
n3nonsgarte noaxoasdlia BaHa: Bawute
33 AE3VH(EKUNS HA MHCTPYMEHTU YecTo
MaT ronsM kanauuteT W cnefoBaTenHo
KOHCymupaT ronemu konnyecTea
[ne3HeKTaHT.

BpemeTo Ha Bb3geiicTeue He Tpsbea Aa
HagBuwasa 5 MuHyTM (cTAabumHocT Ha
¢opmarta)!

CknioyeTe  MUCMEHO  CropasymMeHue ¢
nabopatopusiTa, 3a ga u3berHeTe ABOVHa
Ae3nHpeKLns.

HoceTe 3awutH1 pbkasuum!

6. U3xBbpnaue

[lenonupaiite u3penueTo, kaTo crassare
pa3nopefouTe Ha MECTHUTE BacTy.

* npeav npeanucaxa ynotpe6a:

Kop 3a otnagbum Uspenue: 070699; onacen
otnaabk: He; O6osHaueHWe Ha oTnagbka:
Otnapbum 6e3 cneunduryHo 0603HaveHe

* cnep npeanucaHa ynotpeba:

Kop 3a otnagbum Onakoska: 70699; onaceH
otnaabk: He; O6osHaueHWe Ha oTnagbka:
Otnagblm 6e3 cneunduryHo 0603HaveHre

7. MpunoxeHune

7.1. Homep Ha nopbyka u 06xBaT Ha
focTaBkaTa

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ml

7.2. TomolwHyM cpeacTBa 3a NPUNOXeHNe

121000003 - 1 x BaHnuka 3a gesuHdekums ¢
kanak v BNoxka 3a kanki

121000001 - 1 x W3nyckateneH kpaH 3a 5 L
Ty6a

7.3. Uctopusa Ha npomeHuTe

MHcnekums  200005326v01,  25.08.2023:
MpomeHu B NpOTUBOMNOKA3aHNSATa,
CbBMECTUMOCTTa Ha maTepuanure,
Tabnuuata 3a egmkacHocT.

WHcnekums  ZK-58.114/00,  09.11.2022:
HoBocb3anaaeH.

KopurpaHu  pasnuyHu  MpaBOMMCHA U
NpeBoAHM Tpewku. [locneaHa NpoMsHa:
28.06.2023

3ana3ssame C1 NPABOTO HA NEYaTH rPELLKM 1
rpeLuky Npu HabupaHeTo Ha TexcTa!



CS - Navod k pouziti
Preklad originalniho provozniho
navodu

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Obrazky: Obrazky obsazené v tomto navodu
k pouziti slouZi jako reference a mohou se od
skute¢ného vzhledu vyrobku lisit.

1. Upozornéni

1.1. VSeobecné pokyny
Skladovaci teplota: +5 - 30 °C
1.2. Identifikatory vyrobku

2-aminoethanol [141-43-5], N-(-3-
aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3,-
diamin  [2372-82-9], N,N-didecyl-N-methyl-
poly(oxethyl)amoniumpropionéat [94667-33-1]

1.3. Vysvétleni symboll

1-Oznadeni CE notifikovanou osobou;
2- Zdravotnicky vyrobek, 3-Cislo
polozky; 4-OznaCeni Sarze; 5-Datum

uplynuti; 6-Vyrobce; 7-Omezeni teploty;
8-Mnozstevni Udaj; 9-Nazev a adresa
sidla opravnéného zastupce ve Svycarsku;
10 - Dodrzujte navod k pouziti; 11 - Pouzivejte
ochranu rukou; 12-Pouzivejte ochranu
o¢i; 13-Chrante pfed horkem / Chrarite

pred slunecnim zafenim; 14 - Chrarite pred
mokrem / Uchovavejte v suchu; 15 - Kfehkeé;
16 - Orientace baliku Nahoru; 17 - Omezené
mnozstvi; 18- Omezeni  stohovani; 19 -
Nebezpeci pro zdravi; 20 - Nebezpeéné pro
Zivotni prostredi; 21 - Jedinecny identifikator
zdravotnického vyrobek; 22 - Oznaceni UDI s
obsahem dat HIBC v souladu se standardem.
1.4. Autorskopravni upozornéni

Vdechny nazvy a obsaZzené udaje jsou
chréanéné autorskym pravem. Predani,
rozmnozovani nebo jiné vyuziti tohoto
dokumentu je dovolené pouze s pisemnym
souhlasem spole¢nosti METASYS
Medizintechnik GmbH.

2. Urceni ucelu

GREEN&CLEAN AD je roztok pfipraveny k
pouziti pro dezinfekci ponofenim u zubnich
protéz, pouzitych zubnich nadhrad a zubnich
otiskd. Indikace: Dezinfekce zubnich protéz,
pouzitych zubnich nadhrad a zubnich otiskd.
Kontraindikace: Dodrzujte informace o
kompatibilité material v IFU. Cilova skupina
uzivateli: Odborné vyskoleny zdravotnicky
personal.

3. Informace vztahuijici se k bezpec¢nosti

3.1. VSeobecné informace vztahujici se k

bezpecnosti

VSechny zavazné pripady vyskytujici se

v souvislosti s vyrobkem je tfeba oznamit

vyrobci a prislusnému Ufadu Clenského statu,

ve kterém sidli uzivatel anebo pacient.

3.2. Vystrazné a bezpecnostni pokyny
jako

VAROVANi: Smés je zafazena

nebezpeéna ve smyslu nafizeni (ES) C.
1272/2008 (CLP). Drazdi kuzi. Zpusobuje
vazné podrézdéni o¢i. Toxicky pro vodni
organismy, s dlouhodobymi U€inky. Je-li nutna
|ékarska pomoc, méjte po ruce obal nebo
Stitek vyrobku. Uchovavejte mimo dosah déti.
Zabrarite styku s o¢ima, klizi nebo odévem.
Po manipulaci diikladné omyjte. Pfi pouzivani
tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte.
Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.
PouZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/
ochranné bryle/oblicejovy &tit. Obsah / nadobu
vhodte do vhodného recyklacniho zafizeni
nebo zafizeni k odstrariovani odpadu.

3.3. Rizika a vedlejsi ucinky
Tento vyrobek se nedostdva do pfimého
kontaktu s pokozkou uZivateld nebo pacientd.

Viystrazné a bezpecnostni  pokyny pro
uzivatele viz bod 3.2.

3.4, Opatieni prvni pomoci

Toxikologické  informacni  stfedisko:
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Toxikologické tisfiové volani Mnichov +49
(0)89 19240

Vseobecné pokyny: ZnecCisténé nebo
nasaklé odévy ihned sviéknéte. Pfi vyskytu
pfiznakli nebo v piipadé pochybnosti
vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pfi vdechnuti: Pfi podrazdéni dychacich cest
vyhledejte [ékare.

Pii styku s pokozkou: Pfi podrazdéni
pokozky vyhledejte Iékare. Pfi styku s kizi ji
okamzité omyjte velkym mnoZzstvim vody a
mydlem.

Piii zasazeni oci: lhned opatrné a dukladné
vyplachnéte oéni sprchou nebo vodou. Pokud
dojde k podrazdéni o€i, vyhledejte ocniho
|ékare.

Pfi poziti: lhned vyplachnéte Usta vodou a
vypijte hodné vody.

3.5. Osobni ochranné prostiedky (PSA)

Ochrana ocilobliceje:

Vhodna ochrana o¢i: Bryle s ramem a bo¢ni
ochranou.

Doporucené produkty ochrany o¢i: DIN EN
166.

Ochrana rukou:

Vhodny typ rukavic Jednorazové rukavice.
Vhodny material: NBR (nitrilova pryz).
Potfebné viastnosti: vodonepropustnost.
Tloustka materialu rukavic: 0,4 mm.
Dodate¢na opatfeni ochrany rukou: Pokud
mozno no$eni spodnich bavinénych rukavic.

3.6. Kombinace s jinymi vyrobky /
materialy
Imerzni testy s polyetherem, polysulfidem a

silikonem prokazaly velmi dobrou snaSenlivost
materialu s pripravkem GREEN&CLEAN AD.

Aplikace pfipravku GREEN&CLEAN AD
na alginaty a sadru mize vést k mimému
zabarveni materiélu a také k mirné hmotnostni
odchylce (alginat < 1 %, sadra < 2,5 %. pfi
doporucené dobé expozice max. 5 minut).

4. Popis vyrobku

GREEN&CLEAN AD je vysoce U€inny roztok
pfipraveny k pouZiti pro rychlou a trvalou
dezinfekci vSech protetickych praci, pouZitych
zubnich nahrad a zubnich ofisku.

4.1. Slozeni

Dezinfekéni roztok kvarternich amoniovych
sloucenin, alkylaminu, neiontovych povrchové
aktivnich latek, inhibitoru koroze a vody.

5. Pouziti

GREEN&CLEAN AD je roztok pfipraveny k

Spektrum ucinku a doba pusobeni Testovaci zarodky Norma Informace o zkousce Doba pusobeni
baktericidni S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 vysoké zatizeni ' 2 min
levurocidni C. albicans EN 13624 vysoké zatizeni ' 2 min
baktericidni zkouska s pfenadecem bakterii S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 vysoké zatizeni ' 5 min
levurocidni zkouska s prenaSecem bakterii C. albicans EN 14562 vysoké zatizeni ' 5 min
omezeng virucidni Vacciniavirus EN 14476 nizké zatizeni 19 sek

EN 16777 nizké zatizeni 2 1min

"Hovézi albumin 3g/l + ov¢i erytrocyty 3mi/l
2 Hoveézi albumin 0,3 g/l
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pouziti a aplikuje se nefedény.

5.1. Pouziti

A- GREEN&CLEAN AD nalijte do vhodné (ne
prili§ velké) vanicky.

B-Veskeré viditelné znecisténi na ofisku
dukladné oplachnéte vodou.

C-lhned po vyjmuti ofisku z Ust pacienta
jej oplachnéte vodou a viozte jej cely a bez
bublinek do dezinfekéniho roztoku.

D- Pockejte, az dezinfekéni prostfedek
zareaguje (5 minut pro v8echny materialy).

E - Poté otisk dukladné oplachnéte vodou.
F-Trvanlivost.: 7 dni (v pfipadé silné
kontaminace roztok okamZité vyméte). V
pfipadé silného organického zatizeni se
doporucuje obnovovat roztok Castéji.

Pokud je zubni nahrada nebo protéza
znovu vlozena do Ust pacienta, musi byt
pouzit cerstvy dezinfekéni roztok!

Navod k pouziti:

+ Pfed pofizenim otisku pacientovi hygienicky
vyplachnéte Usta.

¢ Dodrzujte ~ pokyny ~ obou  vyrobcl
(otiskovaciho materialu a dezinfekéniho
prostfedku) tykajici se doby pisobeni a
kompatibility materiélu.

« K dezinfekci ofiskii pouZite vhodnou
vanicku: Zasobniky na dezinfekci nastroju

maji Casto velkou kapacitu, a proto
spotiebuji velké mnozstvi dezinfekéniho
prostfedku.

+ Doba pusobeni by neméla prekrocit 5 minut
(odolnost proti deformaci)!

+ Uzaviete pisemnou dohodu s laboratofi,
abyste zabranili dvoji dezinfekci.

+ Noste ochranné rukavice!

6. Likvidace

Produkt zlikvidujte v souladu s Ufednimi
predpisy.

* pred zamyslenym pouzitim:

Kod odpadu Produkt: 070699; nebezpecny
odpad: Ne; Oznageni odpadu: Odpady, pokud
neni uvedeno jinak

* po zamysleném pouziti:

Kod odpadu Obal: 70699; nebezpecny odpad:
Ne; Oznaceni odpadu: Odpady, pokud neni
uvedeno jinak

7. Priloha

7.1. Objednaci ¢islo a rozsah dodavky
122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ml

7.2. Pomlcky k pouziti

121000003-1 x Nadoba na dezinfekci s
vikem a odkapavaci vlozkou

121000001 -1 x Vypoustéci kohout pro 5 |
kanystr

7.3. Historie zmén

Revize 200005326v01, 25.08.2023: Zmény
v kontraindikacich, snasenlivosti material(,
tabulce u¢innosti.

Revize ZK-58.114/00, 09.11.2022: Nové
vytvoreno.

Opraveny rlizné pravopisné chyby a chyby
preklad. Stav: 28.06.2023

Chyby tisku a sazby vyhrazeny!
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DA - Brugsanvisning

Oversattelse af den originale
driftsvejledning

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Figurer: Figurerne i denne brugsanvisning er
teenkt som reference og kan afvige fra produk-
tets faktiske udseende.

1. Anvisninger

1.1. Generelle anvisninger
Opbevaringstemperatur: +5 - 30 °C

1.2. Produktidentifikatorer

2-aminoethanol [141-43-5], N-(-3-aminopro-
pyl)-N-dodecylpropan-1,3,-diamin [2372-82-9],
N,N-didecyl-N-methyl-poly(oxethyl)ammonium-
propionat [94667-33-1]

1.3. Forklaring af symboler

1-CE-meerkning med bemyndiget organ;
2-Medicinsk  produkt,  3-Varenummer;
4- Charge-betegnelse; 5-Udlgbsdato;
6-Producent;  7-Temperaturbegraensning;
8- Maengdeangivelse; 9 - Navn og adresse pa
den autoriserede repreesentants registrerede
kontor i Schweiz; 10-Se brugsanvisning;
11-Benyt handveern; 12-Benyt gjenvaern;
13-Beskyt mod kraftig varme / beskyt mod

sollys; 14 - Beskyt mod fugt / opbevares tort;
15- Skrgbelig; 16 - Pakkeorientering opad;
17- Begreenset maeengde; 18- Stablebe-
greensning; 19 - Sundhedsfare; 20 - Miljgfarlig;
21 - Unik identifikation af medicinsk produkt;
22 - UDI-meerkning med standardkompatibelt
HIBC-dataindhold.

1.4. Ophavsretlig anvisning

Alle navne og indholdsmaessige angivelser er
ophavsretligt beskyttet. Overdragelse, kopie-
ring eller anden brug af dette dokument er kun
tilladt med skriftligt samtykke fra METASYS
Medizintechnik GmbH.

2. Tilsigtet brug

GREEN&CLEAN AD er en brugsklar
oplgsning til nedsaenkningsdesinfektion for
protesearbejde, af brugte tandproteser og tan-
daftryk. Indikation: Desinfektion af tandprote-
searbejde, brugte tandproteser og tandaftryk.
Kontraindikation: Se oplysninger vedr. ma-
terialekompatibilitet i IFU. Brugermalgruppe:
Fagligt uddannet sundhedspersonale.

3. Sikkerhedsrelevante oplysninger

3.1. Generelle sikkerhedsrelevante
oplysninger

Alle alvorlige haendelser, der har fundet sted
i forbindelse med produktet, skal rapporteres

til producenten og den relevante myndighed
i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller pa-
tienten har etableret sig.

3.2. Fare- og sikkerhedsanvisninger

ADVARSEL: Blandingen er klassificeret som
farlig jf. forordningen (EF) nr. 1272/2008
(CLP). Forarsager hudirritation. Forarsager
alvorlig gjenirritation. Giftig for vandlevende
organismer, med langvarige virkninger. Hvis
der er brug for laegehjeelp, medbring da behol-
deren eller etiketten. Opbevares utilgeengeligt
for barn. Ma ikke komme i kontakt med gjne,
hud eller tgj. Vask grundigt efter brug. Der ma
ikke spises, drikkes eller ryges under brugen
af dette produkt. Undga udledning til miljoet.
Baer  beskyttelseshandsker/beskyttelsestej/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Indhold/
beholder il afleveres pa en passende gen-
brugs- eller bortskaffelsesstation.

3.3. Risici og bivirkninger

Dette produkt har ikke direkte hudkontakt med
brugeren eller patienten. Fare- og sikkerhed-
sanvisninger for brugeren, se punkt 3.2.

3.4. Forstehjalps-foranstaltninger
Nedkaldsnummer: Giftcentral Munich +49
(0)89 19240

Generelle anvisninger: Tilsmudset og gen-
nemvaedet tgj tages straks af. Kontakt leege,



hvis der opstar symptomer, eller hvis du er i
tvivl.

Efter indanding: Kontakt leege ved irritation
af luftveje.

Efter hudkontakt: Ved hudirritationer sgg lae-
gehjeelp. Ved hudkontakt vask omgaende med
saebe og rigeligt vand.

Efter gjenkontakt: Skyl straks forsigtigt og
grundigt med gjenbad eller vand. Kontakt
gjenleege ved vedvarende gjenirritation.

Efter indtagelse: Skyl straks munden, og drik
derefter rigeligt vand.

3.5. Personlige vaernemidler (PSA)

Gjen-/ansigtsvaern:

Egnet gjenveern: Stelbriller med sidebeskyt-
telse.

Anbefalede gjenveernsfabrikater: DIN EN 166.
Handske:

Egnet handsketype: Engangshandsker.
Egnet materiale: NBR (nitrilgummi).
Ngdvendige egenskaber: Veesketeet.
Handskematerialets tykkelse: 0,4 mm.
Supplerende  handbeskyttelsesforanstaltnin-
ger: Brug helst bomuldsinderhandsker.

3.6. Kombination med andre produkter /
materialer

Nedsaenkningstest med polyether, polysulfid
og silikone viste seerdeles god materialekom-
patibilitet med GREEN&CLEAN AD. Anven-
delse af GREEN&CLEAN AD med alginater
og gips kan medfere lettere misfarvning af
materialet og mindre masseafvigelse (alginat
<1 %, puds <2,5 % med den anbefalede ek-
sponeringstid pa max 5 minutter).

4. Produktbeskrivelse

GREEN&CLEAN AD er en hgijeffektiv, brugs-
klar oplgsning il hurtig og beeredygtig ned-
seenkningsdesinfektion for alt protesearbejde
og af brugte tandproteser og tandaftryk.

4.1. Sammensatning

Desinficerende oplgsning af kvarternaere
ammoniumforbindelser, alkylamin, ikke-io-
niske tensider korrosionshaemmende middel
og vand.

5. Brug

GREEN&CLEAN AD er en
oplgsning og anvendes ufortyndet.

brugsklar

5.1. Anvendelse

A-GREEN&CLEAN AD fyldes i et passende
(ikke for stort) kar.

Virkningsspektrum og indvirkningstid Testkim Standard Testinformation Indvirkningstid
baktericid S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 hgj belastning * 2 min
levurocid C. albicans EN 13624 hgj belastning ' 2 min
Kimbzererforsag baktericid S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 hgj belastning ' 5 min
Kimbeererforsgg levurocid C. albicans EN 14562 hgj belastning ' 5 min
begraenset virucid Vacciniavirus EN 14476 lav belastning ° 19 sek

EN 16777 lav belastning ? 1 min

" Okse-albumin 3g/l + fare-erythrocytter 3ml/l
2 Okse-albumin 0,3g/l
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B - Alle synlige forureninger pa aftrykket skyl-
les grundigt af med vand.

C - Aftrykket skylles af med vand umiddelbart
efter udtagningen fra patientens mund og
nedszenkes fuldsteendigt og boblefrit i desin-
fektionsoplasningen.

D- Afvent indvirkningstid (5 minutter for alle
materialer).

E - Aftrykket skylles grundigt af med vand.

F - Holdbarhedstid: 7 dage (ved grov forure-
ning skal oplgsningen udskiftes straks). Ved
kraftig organisk forurening anbefales det at
udskifte lasningen oftere.

Hvis tandprotesen eller protesen sattes
tilbage i patientens mund, skal der bruges
en frisk desinfektionsoplgsning!

Brugstips:

Foretag hygiejnisk mundskylning pa patien-
ten, for aftrykket tages.

Overhold oplysningerne fra begge produ-
center (aftryksmateriale og desinfektions-
middel) mht. indvirkningstid og material-
ekompatibilitet.

Brug et passende kar til aftryksdesinfektion:
Instrumentdesinfektionskar har ofte en stor
kapacitet og forbruger derfor store meeng-
der desinfektionsmiddel.

Indvirkningstiden pa 5 minutter ma ikke
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overskrides (formstabilitet)!
+ Indga skriftlig aftale med laboratoriet for at
undga dobbeltdesinfektioner.
* Beer beskyttelseshandsker!
6. Bortskaffelse
Produktet bortskaffes under overholdelse af
geeldende lokale bestemmelser.
* inden formalsbestemt anvendelse:
Affaldsnegle Produkt: 070699; farligt affald:
Nej; Affaldsbetegnelse: Affald ikke naevnt an-
detsteds
+ iht. formalsbestemt anvendelse:
Affaldsnggle Emballage: 70699; farligt affald:

Nej; Affaldsbetegnelse: Affald ikke naevnt an-
detsteds

7. Tilleg

7.1. Ordrenumre og leveringsomfang

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ull

7.2. Anvendelseshjalpemiddel

121000003 - 1 x Desinfektionskar med afdaek-
ning og afdrypningssaet
121000001 - 1 x Udlgbshane til 5 liter dunk

7.3. Andringshistorik
Revision 200005326v01, 25.08.2023: A£ndrin-

ger i kontraindikation, materialekompatibilitet,
effekttabel.

Revision ZK-58.114/00, 09.11.2022: Nyopret-
tet.

Korrigeret for diverse retskrivnings- og over-
seaettelsesfejl. Status: 28.06.2023

Forbehold for tryk- og typografifejl!



EL - Odnyieg xpfiong

MeTd@paon TwV TPWTOTUTTWV
odnyiwv xpnRong

Tetras GmbH, Sirius Business Park,
Rupert-Mayer-Str. 44, 81379 Munich,
Germany

Eikéveg: O1 eikbveg Tou mepihappdvovtal
0TIg TTapoUoeg 0dnyieg xpAong amoteAouv
gTolxeia  avagopdg  kar  uTopei  va
Sl0QEPOUV aTTd TV TTPAYUATIKN EUPAVION
TOU TTPOIGVTOG.

1. Ymodeieig

1.1. Tevikég utrodeieig

Oepuokpaaia amodAkeuong: +5 - 30 °C
1.2. ZToixgia TauTOTrOINONG TPOIOVTOG
2-apvoaiBavoAn [141-43-5], N-(-3-
apivotpotuAo)-N-dwdekuhoTpoTavo-
1,3,-0iapivn  [2372-82-9],  Tpotmiovikd
N,N-315ekuAo-N-peBuho-TroAu(ogoaibulo)
auwvio [94667-33-1]

1.3. Eme§Aynon Twv oupBoiwv

1 - ZApavon CE pe karovopalopevo gopea;
2- larpotexvoloyiké Tpoidy, 3 - ApiBudg
QVTIKEIUEVOU; 4 - XaPaKTNPIoOG TTapTidag;
5 - Huepopnvia Aqéng; 6 - KaraokeuaoTAg;

7-Opia  Bepuokpaaciag;
mogétTag;  9-Ovoua
mg €dpag  Tou  e¢ouaiodoTnuévou
QVTITTPOCWTTOU atnv ENBeria;
10 - AapBavere umown Tig 0dnyies XPAONS;
11 - Xpnoiyotoieite  péoa  TpooTaciag
TWV  XEPIWV; 12 - XpnoipoTiolgite  péaa
TpoaTagiag Twv pariwy; 13 - Mpoatarelere
amé 1 Bepudtnra/lpooTarelere amo Ty
nAiakr akTivoBoAia; 14 - MpooTaTteleTe amod
v vypacia/QuAdoaETE O OTEYVO XWPO;
15-EUBpaucto; 16 - MpooavatoAiopog
povadag  ouokeuaciag  Emdvw; 17-
Mepiopiopévn  moodtTa; 18- Opio
aToiagng; 19- Kivduvog yia v uyeia;
20- Emikivduvo vyia 10 TEPIBANOY;
21 - Movadiké avayvwpIoTIKO  HIag
IATPIKAG OUCKEURG; 22 - Znpavan UDI pe
Tieplexopevo dedopévwy HIBC aupparo pe
Tp4TUTIO.

8 - Avagopd
kar - O1e0Buvan

1.4. Ywodeign yia Tn VOMIKA TTpooTagia
SIKOIWPATWY TIVEUHOTIKAG 1810KTNTi0G

Ol 700 ovépata Kal  TO OTOIXEIQ
TiEpIEKOpévou  TrpoaTatelovtal pe Bdon
n vopoBegia yia v TpooTacia Twv
SIKaIWPATWY TIVEUPATIKAG 1810KTNTiag. H
map@dogn o€ TPITOUG, N avamapaywyn A
N Kar' aMov TpOTIo XPAON TOU TTAPOVTOG

eyypaQou ETITPETETAI MOVO WE Eyypaon

éykpion g eraipeiag  METASYS
Medizintechnik GmbH.
2. ZKOTog

To GREEN&CLEAN AD eivar éva €roipo
TTpog Xpron didAupa yia amoAlpavon e
EURATITION  OJOVTIOTPIKWY  TTPOCBNKWY,
TEXVNTWY 00OVTWY yia eUQUTELPATA KOl
odovTiaTpIKwy  ekpayeiwv.  Evdeigeig:
AmoAUpavan 0doVTIATPIKWY TTPOGBNKWY,
TEXVNTWV 0DOVTWV I EPQUTELUATA Kl
0dOVTIOTPIKWY  eKpayeiwy. AvTeVBEigeIg:
Aapavere umown oag TIS TANPoPopieg
oTIG  0dnyieg XPAONG OXETIKA pE TN
oupBatémra  UAIKwv.  Opdda-aTdyog
XPNOTWV: Eidika EKTTAIOEUPEVO
UYEIOVOUIKO TIPOCWTTIKO.

3. Ixemkég  pe
mAnpo@opieg
3.1. Tevikég OYETIKEG PE TNV oo @Al
TAnpo@opieg
‘OAa 0 OYETIKA We TO TTPOIGV GUUBAvVTA
Tpémel val avagépovtal aTov
KOTOOKEUOOTA Kal 0TV apuodia apxr
TOU KPATOUG pEAOUG, 0TO OTT0I0 €OPEVEI O
XPAomg kai/i o acBevng.

™mv  ao@dAeia
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3.2. Ymodeieig Kivduvwv kai
ac@daAeiog

NMPOZOXH: To peiypa éxer Tagivoundei wg
€TMIKIVOUVO KATA TNV £VVOIA TOU KAVOVIOHOU
(EK) apib. 1272/2008 (CLP). MpokaAei
epeBioud Tou dépuarog. Mpokakei cofapd
0pBaAuIkd epeBioud. Tofikd yia ToUug
UdPORIOUG 0pyavIoPOUG, LE HOKPOXPOVIEG
emmwoelg.  Edv  {nmoere  1aTpikA
OUUBOUAY, va ExeTe pali 0ag TOV TTEPIEKTN
TOU TIPOiOVTOG A TNV €TIKETA. Makpid amd
maidid. Na pnv épber oe emagn pe Ta
péma, ye 1o déppa R e Ta pouxa. MAUveTe
OXOAAOTIKA WETA TO XeIpIoWd. Mnv TpwTE,
TTiveTE 1) KOTIVICETE, OTAV XPNOIUOTIOIEITE
autd 10 Tpoidv. Na amogelyeral n

eAeubépwan ato TepIBaMov. Na gopdre
TIPOCTATEUTIKA YOVTIQ/TTPOOTATEUTIKG
evdlpara/péoa  atopikig  TpooTaciag
yia Ta pamafo mpéowto. Mapadwote
T0 TEPIEXOpEVO/BOXEIO O Eva KaTAAANAO
0U0TNUa avakUKAwONG f TENIKAG 8166eanG.

3.3. Kivduvol ka1 apevépyeleg

AuT6 TO TTPOIGV dev EpXETal O€ AueaT eTaQNR
pe 10 déppa Tou XpAaTn fi Tou acBevi.
Yodeigeig Kivauvwy kal ao@aAeiag yia 1o
xpnom, PA. onueio 3.2.

3.4. Métpa mpwTwV Bonbeiwv

TnAe@wvikdg apiBuog kKANONG EKTOKTNG
avaykng:  TnAewvikdg  apiBudg  yia
KAAOEIG EKTAKTNG aVAYKNG dnAnTnpIdoewy

Movayou +49 (0)89 19240

Fevikég umodeigeis: Agaipeite  apeoa
10 Aepwpéva, eptmoTiopéva evolpaTta. e
TIEPITITWON EPPAVIONG CUPTITWHATWY i OE
TEPITITWOEIG au@IBoAiag {nTACTE 1aTPIKA
GUHBOUAY.

Merd Tnv eiomvon: e TepiTTWON
€peBIOPOU  TWV  AVOTIVEUCTIKWY 0OV
ameuBiveaTe aE 10TPO.

‘Yotepa amod emo@n pe 10 déppa: e
TIEPITTWON  €peBIoPOU  TOU  OEPHATOS
ameubiveaTe oe 1aTPO. X TIEPITITWON
ETTAPAG e To Oépua EETAEVETE aPETWG e
AgBovo vepd Kal oamolvl.

‘Yotepa amod emo@R HE TO MATIOE
ZemAOVETE OUETWG TTPOTEKTIKA PE VEPD 1) e

®aopa kai Xpoévog dpaang DokipaaTIkG pikpdpIo Mpétutmo MAnpogopieg eAéyxou Xpbvog dpdang
BakTnpiokTévo S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 uynAi empapuvon ! 2 min
AeBoupokTovo C. albicans EN 13624 uynAn empapuvan ! 2min
BqupJomovo CE IR o S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 uynAy empapuvon ! 5min
TaBoyovwv

HERLUEEON D 0 (£ C. albicans EN 14562 upnA emBapuvon ! 5 min
TaBoyovwv

. X X L EN 14476 XaunAn empdpuvon ? 15 Oeur.
€ TIEPIOPITNEVO BaBO 10KTOVO Vacciniavirus EN 16777 R Py — Tmin

" Boeia aABoupivn 3 g/l + epuBpokuttapa TpoBarou 3 mifl

2Boela aABoupivn 0,3 g/l
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10 V10U PaTIwy. Z€ TepiTTwan peBiouol
TWV HaTIWV ETTIOKEQPOEITE 0PBaAUiaTpO.
‘Yotepa  amd  KOTATTOON:  =€TAEVETE
apéowg TO OTOPa KAl 0T QUVEXEID
karavaAwvete agBovo vepd.

3.5. Méoa atopikig mpooTaaiog (MAM)

MpooTacia Twv paTiwv/TpooTagia Tou
TPOCWTTOU:

KatéMnAa  péoa  mpooTaciag  Twv
pomiwv: Tuahid ao@akeiag pe TTAEUPIKG
TTPOCTATEUTIKA.

TUVIOTWHEVOl  KOTOOKEUOOTEG  HECWV
TpoaTaciag Twv patiwv: DIN EN 166.
MpoaTacia Twv Xepiwv:

KaraMnhog 10T0g yavtiv Tavria piag

Xpnong.

KaraMnho  uhiké:  NBR  (vitpiAiké
KaouTooUK).

AmaitoUpeveg 1D10TNTEG: OTEYAVOTNTA OF
uypa.

Méyxog Tou UAIKOU Twv yavTiwy: 0,4 mm.
MpdaBeTa péTpa TTPOOTATTAG TWV XEPIWV:
®opare amd katw Bappakepd yavria kard
10 duvVaTo.

3.6. Zuvduaopog pe GAAa TpoiovTal
UAIKG

Aokipég  BUBIong  pe  ToAuaiBépa,

TIOAUGOUAQISIO Kal aIAIKOVN édeigav TTOAD
KaAf oupBatotnta pe 1o GREEN&CLEAN
AD. H egappoyr) Tou GREEN&CLEAN AD
o€ aAyIVIKG Kal yOWo WTTOpEi va emQEPE!
pia ehagpd aloiwon xpwyatiogoUu Tou
UNikoU kaBwg kar pia pikpR peTaBoAr
padag (ahyivika < 1%, yowog < 2,5%, atov
OUVIOTWHEVO Xpdvo dpdang TTou eival To
oAU 5 AeTrTd)).

4. TMeprypan mpoiovTog

To GREEN&CLEAN AD eival éva oAl
QTOTEAETHATIKO,  £TOINO  TTPOG  XPRON
OiGhupa  yia  Tayxeia  kar - diapkeiag
amoAUpavan pe  ePPATTIon OAwvV  Twv
TIPOOBETIKWY  EPYACIWV KOl TEXVATWV
dovTiwv OTNPICOPEVWY OE  eQUTEDHATA,
KOBWG kal 080VTIATPIKWY EKUAYEIWV.

4.1. T0oTtaon

Amohupavtikd didAupa ammd TeTapToTayeig
EVWOEIG Oppwviou, aAKUAapivn, pn 1ovika
Taolevepyd, avaoTtoAéa didBpwang kai
VvePO.

5. Xpfion

To GREEN&CLEAN AD c¢ival éva étoipo
P0G Xpron didAupa kai XxpnoipoTolEital
Xwpig apaiwan.

5.1. Egappoyn

A-TpoaBéate GREEN&CLEAN AD ot pia
KataAnAn (0x1 TOAU peyaAn) Aekavn.

B - ZemAUveTe OXOAAOTIKA LE VEPD OAEG TIG
opartég akabapaieg amo To ekyayeio.
C-Auéowg eTd v agaipeon amd To
oTOHa TOoU 0oBevoUG EETTAUVETE TO eKpayeio
JE VEPO Kal TOTOBETAOTE TO TTARPWS Kal
Xwpig va Tapayeivouv puaahideg péoa
010 SitAupa atroAupavTikoU.

D- Mepipévere va aupmrAnpwoei o xpovog
dpdong (5 Aetrtd yia 6Aa Ta UAIKA).

E-Katomyv  EmAOvere 10 ekpayeio
OX0AQDTIKA PE VEPO.

F-Aidpkela  xprong: 7 nuépes (o€
TIEQITITWOEIG évtovng puTravang

avTIKATAOTACTE Gueca To OiGAupa). Ze
TIEQITITWON  €VTOVOU OpyavikoU @opTiou
ouvIoTaTal va avTikaBIoTATe TTI0 guyvd TO
didupa.

Av n odovrogToixia f; n TPooOAKN
mpokeITal va TomoBetnBei WAAI péoa
0oTO OTOMa Tou ooBeviy, TpPémel va
xpnoipotroinei éva @péoko diGAupa
amoAupavTikoU!

Ymodeigeig yia Tn xpron:

*Mpiv ™  Myn TOU eKpayeiou
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TIpayHaToToINaTE Pia TAUOT UYIEIVAG
TOU OTOUATOG.

AaBete umdWn Tag TIG TANpPoYopieg Kal
amé Toug 800 KaTaoKeUaaTEG (Tou UNIkoU
TOU EKPAYEIOU Kal TOU aTTOAUPQVTIKOU)
OXETIKG pe TO Xpovo Opdong Kai Tn
oupparéTnTa TOU UAIKOU.

la v amoApavon Tou ekuayeiou
XPNOIKOTIOIROTE pia AeKAvn KATAAANANR
yia Tov oKkomd autd: O Aekdveg
aTmoaTEipwaNG epyaAeiwy auxva Exouv
peyaAn  XwpnTIKGTNTA KAl ETTOPEVWG
xpelagovrai peyaAeg T00oTNTEG
amoAupavTiKoU.

O xpovog dpaang dev Trpémel va uTrepPei
10 5 AeTrTd (0T0BepOTNTA OXAMATOG)!
Kavete pia ypar ) oupewvia e 10
€pyaoTiplo, yia va amo@UyeTe JITTAEG
aTmOAUPAVOEIG.

+ Qopare mPOOTATEUTIKG YavTIal

6. Amoppiyn

ATToppiTITETE TO TTPOIdV TUNPWVa PE TOUG
KavoVIOHOUG TwV appOdIwY apxwV.

o TIPIV Ao TV TTPOBAETTONEVN XPAON:
Kwdikog amoppipgudtwy Mpoidv: 070699;
emikivduvo amdpAnTo: OxI; Xapaktnpiopog
amoBAfTou: AToRAnTa, dev avagépeTal o€

Mo onpeio

* pETd TNV TPOPAETTOMEVN XPAON:
Kwdikdég  amoppiypdtwy  Zuokeuaoia:
70699; emkivduvo amoBAnto:  Oxl;
Xapakmpiopog  amopAfTou:  AmopAnTa,
dev avapépetal o€ GAo anpeio

7. NapdpTnpa

7.1. ApiBpoi TapayyeAiv kai 0pog
Tapdadoang
122000001 - 1
5000 ml

7.2. BondnTik6 péoo epappoyng
121000003 - 1 x Aekdvn amoAlpavong e
k&Auppa kai €vBeTo aTpayyioparog

121000001 - 1 x Bava expong yia kavioTpo
5L

7.3. loTopikd avabewpRocwv
Avabewpnon 200005326v01, 25.08.2023:

X GREEN&CLEAN AD,

Tpotrotoifoeig (o} avtevdeigeig,
oupBarétnTa UAIKQV, Tivaka
dpaaTikdTTag.

Avabewpnon ZK-58.114/00, 09.11.2022:
Néa alOvagn.

A16pBwaon Slapdpwy opBoypagikwy Kal
METAQPACTIKWY  oQaAUaTWY.  Teheutaia
evnuépwan: 28.06.2023

Me mv em@uAatn opaludrwy ekTimwang
kai aToixeloBeaiag!



ES - Instrucciones de uso
Traduccion de las instrucciones
de servicio originales

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany

Imagenes: Las imagenes que se incluyen en
estas instrucciones de uso son de referencia
y pueden diferir del aspecto real del producto.

1. Indicaciones

1.1. Indicaciones generales

Temperatura de almacenamiento: +5 - 30 °C
1.2. ldentificadores del producto
2-aminoetanol [141-43-5], N-(-3-aminopropil)-
N-dodecilpropano-1,3-diamina  [2372-82-9],
Propionato de N,N-didecil-N-metil-poli(oxetil)
amonio [94667-33-1]

1.3. Explicacion de los simbolos

1-Marcado CE con organismo notificado;
2-Producto médico, 3-NUmero de articulo;

4-Designacion del lote; 5-Fecha de
vencimiento; 6-Fabricante; 7-Limite de
temperatura; 8-Indicacion de cantidad;

9-Nombre y direccién del domicilio social
del representante autorizado en Suiza;
10-Observar las instrucciones de uso;
11-Utilizar proteccion para las manos;
12 - Utilizar proteccion ocular; 13 -Proteger
del calor / de la luz solar; 14 - Proteger de
la humedad / almacenar en un lugar seco;

15-Fragil;, 16-Orientacion del paquete
arriba; 17 - Cantidad limitada; 18 - Limitacion
de apilamiento; 19- Peligro para la salud;
20 - Peligroso para el medio ambiente; 21 -
Identificador Unico de un dispositivo médico;
22- Marcado UDI con contenido de datos
HIBC conforme a la norma.

1.4. Aviso de derechos de autor

Todos los nombres y contenidos estan
protegidos por derechos de autor. La
transmision, duplicacion u ofro uso de
este documento solo estd permitido con el
consentimiento por escrito de METASYS
Medizintechnik GmbH.

2. Uso previsto

GREEN&CLEAN AD es una solucion lista
para usar para la desinfeccion por inmersion
de trabajos en protesis dentales, dentaduras
postizas desgastadas e impresiones dentales.
Indicacion:  Desinfeccion de  proétesis
dentales, dentaduras postizas desgastadas
e impresiones dentales. Contraindicacion:
Tenga en cuenta la informacion sobre
compatibilidad de materiales en IFU. Grupo
objetivo de usuarios: Personal sanitario con
formacién profesional.

3. Informacion relativa a la seguridad

3.1. Informacion general relativa a la

seguridad

Todos los incidentes graves relacionados con
el producto se comunicaran al fabricante y a
la autoridad competente del Estado miembro
donde esté establecido el usuario y/o el
paciente.

3.2. Informacion de peligro y seguridad

ATENCION: La mezcla esta clasificada como
peligrosa segin el Reglamento (CE) n.°
1272/2008 (CLP). Provoca irritacion cutanea.
Provoca irritacion ocular grave. Toxico
para los organismos acuéticos, con efectos
nocivos duraderos. Si se necesita consultar
a un médico, tener a mano el recipiente o
la etiqueta del producto. Mantener fuera del
alcance de los nifios. Evitar todo contacto
con los ojos, la piel o la ropa. Lavarse
cuidadosamente después de la manipulacion.
No comer, beber o fumar mientras se
manipula este producto. No dispersar en
el medio ambiente. Llevar guantes/ropa de
proteccién/equipo de proteccién para los
ojos/la cara. Lleve el contenido/recipiente a
una instalacion de reciclaje o de gestion de
residuos adecuada.

3.3. Riegos y efectos secundarios

Este producto no tiene contacto directo con la
piel del usuario o del paciente. Indicaciones
de peligro y seguridad para el usuario, véase
el punto 3.2.
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3.4. Medidas de primeros auxilios

Nimero para llamadas de emergencia:
Centro toxicolégico de Munich: +49 (0)89
19240

Indicaciones generales: Quitarse
inmediatamente la ropa manchada e
impregnada. En caso de presentar sintomas o
si le surgen dudas, acuda a un médico.

En caso de inhalacion: En caso de irritacion
de las vias respiratorias, consultar al médico.
En caso de contacto con la piel: En caso
de irritacion de la piel, consultar a un médico.
En caso de contacto con la piel, lavar de
inmediato con abundante agua y jabén.

En caso de contacto con los ojos:
Inmediatamente y con cuidado aclarar bien
con la ducha para los ojos o con agua.

En caso de irritacion ocular, consulte a un
oftalmélogo.

En caso de ingestion: Enjuagarse la boca de
inmediato y beber abundante agua.

3.5. Elementos de proteccion personal
(EPP)

Visera protectora/gafas protectoras:
Proteccion ocular adecuada: Gafas de
montura integral con protecciones laterales.
Marcas de proteccion ocular recomendadas:
DIN EN 166.

Proteccion de las manos:

Tipo de guantes adecuados Guantes de un
5010 USO.

Material adecuado: NBR (caucho nitrilico).
Caracteristicas requeridas: a prueba de
filtraciones.

Espesor del material del guante: 0,4 mm.
Medidas adicionales de proteccion de las
manos: Utilizar guantes interiores de algodén
si es posible.

3.6. Combinacion con otros productos /
materiales

Las pruebas de inmersién con poliéter,
polisulfuro y silicona mostraron una muy
buena compatibilidad con otros materiales
en lo que respecta a GREEN&CLEAN AD. La
aplicacion de GREEN&CLEAN AD a alginatos
y yeso puede provocar una ligera decoloracion
del material, asi como una ligera variacién de
la masa (alginato <1 %, yeso <2,5 %, en el
tiempo de exposicion recomendado de méax.
5 minutos).

Espectro de actividad y tiempo de ” e Tiempo de
actuacion Germen de prueba Norma Informacién de verificacion et
Bactericida S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 Carga elevada 2 min
Levuricida C. albicans EN 13624 Carga elevada 2 min
Ensay_o .de I G S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 Carga elevada ' 5min
bactericida
Sl ol il 2 el i 2 C. albicans EN 14562 Carga elevada ! 5 min
levuricida

EN 14476 Poca carga ? 15s
Virucida limitado Vacciniavirus EN 16777 Poca cargaz T

" Albuimina bovina 3 g/l + eritrocitos ovinos 3 ml/l
2 Albtimina bovina 0,3 g/l
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4. Descripcion del producto

GREEN&CLEAN AD es wuna solucién
altamente eficaz y lista para usar para la
desinfeccion rapida y duradera por inmersion
de todos los trabajos protésicos y dentaduras
postizas desgastadas, asi como impresiones
dentales.

4.1, Composicion

Solucién desinfectante a base de compuestos
de amonio  cuaternario,  alquilamina,
tensioactivos no iénicos, inhibidor de la
corrosion y agua.

5. Uso

GREEN&CLEAN AD es una solucion lista
para usar y se utiliza sin diluir.

5.1. Aplicacion

A-Vierta GREEN&CLEAN AD en una cubeta
adecuada (no demasiado grande).
B-Enjuague a fondo con agua toda la
suciedad visible en la impresion.
C-Enjuague la impresion con agua
inmediatamente después de retirarla de la
boca del paciente y sumérjala por completo y
sin burbujas en la solucion desinfectante.

D - Espere el tiempo de exposicion (5 minutos
para todos los materiales).

E-A continuacién, enjuague a fondo la
impresién con agua.

F - Periodo de aplicacion: 7 dias (renueve la
solucion inmediatamente si esta muy sucia).

En caso de haber una fuerte carga organica,
se recomienda renovar la solucion con mayor
frecuencia.

iSi la dentadura o protesis vuelve a
colocarse en la boca del paciente, se debe
usar una solucion desinfectante fresca!

Indicaciones de uso:

+ Realice un enjuague higiénico de la boca
del paciente antes de tomar la impresion.
Tenga en cuenta la informacion
proporcionada por ambos fabricantes
(material de impresion y desinfectante)
en cuanto al tiempo de exposicion y a la
compatibilidad de los materiales.

Utilice una cubeta adecuada para la
desinfeccion de impresiones: En muchos
casos, las cubetas de desinfeccion de
instrumental son de gran capacidad,
consumiendo grandes cantidades de
desinfectante.

iEl tiempo de exposicion no debe exceder
los 5 minutos (estabilidad de forma)!
Realice un acuerdo por escrito con el
laboratorio para evitar la doble desinfeccion.
* jUsar guantes de proteccion!

6. Eliminacion

Eliminar el producto de acuerdo con las
normas legales.

* Antes del uso previsto:

Cadigo de residuo Producto: 070699; Residuo
peligroso: No; Denominacién del residuo:
Residuos no especificados en otra parte

* Después del uso previsto:

Codigo de residuo Envase: 70699; Residuo
peligroso: No; Denominacién del residuo:
Residuos no especificados en otra parte

7. Anexo

7.1. Ndmeros de pedido y volumen de
suministro

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
mi

7.2. Instrumentos de aplicacion

121000003 - 1 x Cubeta de desinfeccion con
tapa y escurridor

121000001 - 1 x Grifo de salida para bidon
deb5L

7.3. Historial de cambios

Revision ~ 200005326v01,  25.08.2023:
Cambios en las contraindicaciones, la
compatibilidad con otros materiales y la tabla
de eficacia.

Revision ZK-58.114/00, 09.11.2022: Recién
creado.

Se han corregido varios errores ortograficos y
de traduccion. Version: 28.06.2023
Reservado el derecho a errores de
magquetacion e imprenta.
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ET - Kasutuskorraldus

Originaalkaitusjuhendi tolge

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Joonised: Kaesolevas kasutuskorralduses
sisalduvad joonised on ette nahtud referent-
sina ja voivad toote tegelikust vélimusest
kérvale kalduda.

1. Juhised

1.1. Uldised juhised
Ladustamistemperatuur: +5 - 30 °C
1.2. Tooteidentifikaatorid

2-aminoetanool  [141-43-5], N-(-3-amino-
propuil)-N-dodetslpropaan-1,3,-diamiin
[2372-82-9],  N,N-didetsiiil-N-metuil-po-
li(oksettidl)ammooniumpropionaat  [94667-
33-1]

1.3. Siimbolite selgitus

1-CE-mérgistus  teavitatud  asutusega;
2 - Meditsiinitoode, 3-Eseme  number;
4-Parti  nimetus; 5-Ldppemiskuupaev;
6-Tootja; 7-Temperatuuripiirang; 8- Ko-
guseandmed; 9-Volitatud esindaja regis-
trijérgse asukoha nimi ja aadress Sveitsis;
10 - Jérgige kasutuskorraldust; 11 - Kasuta-
ge kaekaitset; 12-Kasutage silmakaitset;
13 -Kaitske kuumuse eest / Kaitske péi-

kesevalguse eest; 14-Kaitske mérja eest
| Séilitage kuivalt; 15-Kergesti purunev;
16 - Pakketihiku orientatsioon dlal; 17 - Piira-
tud kogus; 18 - Virnapiirang; 19 - Terviserikke
oht; 20 - Keskkonnaohtlik; 21 - Meditsiinise-
adme unikaalne identifikaator; 22 - UDI-mér-
gistus koos standardikohaste HIBC-andmete
sisuga.

1.4. Autoridiguse juhis

Kdik nimed ja sisulised andmed on auto-
riigusega kaitstud. Kéesoleva dokumendi
edasiandmine, paljundamine ja muul viisil
kasutamine on lubatud ainult METASYS
Medizintechnik GmbH kirjaliku ndusolekuga.

2. Sihtotstarve

GREEN&CLEAN AD on kasutusvalmis
lahus dentaalproteetiliste tdode, kantava
hambaproteesi ja hambameditsiiniliste jal-
jendite sukeldesinfitseerimiseks. Naidustus:
Dentaalproteetiliste t6dde, kantava hamba-
proteesi ja hambameditsiiniliste jéljendite
desinfitseerimine. Vastunaidustus: Jérgige
andmeid materjalitaluvuse kohta IFU-s. Ka-
sutajate sihtgrupp: Erialaselt valjadpetatud
tervishoiupersonal.

3. Ohutusalane informatsioon

3.1. Uldine ohutuspohine informatsioon
Koigist tootega seoses tekkinud raskeku-

julistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja
padevat ametit likmesriigis, kus kasutaja ja/
voi patsient registreeritult asuvad.

3.2. Ohu- ja ohutusjuhised

HOIATUS: Segu on masdruse (EU) nr
1272/2008 (CLP) maistes ohtlikuks tunnis-
tatud. Pohjustab nahaarritust. Pdhjustab
tugevat siimade arritust. Mirgine veeorga-
nismidele, pikaajaline toime. Arsti poole po-
ordudes votta kaasa toote pakend voi etikett.
Hoida lastele kattesaamatus kohas. Valtida
silma, nahale vdi rdivastele sattumist. Parast
kaitlemist pesta hoolega. Toote kéitlemise
ajal mitte siilia, juua ega suitsetada. Valtida
sattumist keskkonda. Kanda kaitsekindaid/
kaitserdivastust/kaitseprille/  kaitsemaski.
Andke sisu/anum (le sobivale taaskéitlus-
voi utiliseerimisrajatisele.

3.3. Riskid ja kérvaltoimed

Kénealune toode ei puutu kokku kasutaja voi
patsiendi nahaga. Kasutajate ohu- ja ohutus-
juhiseid vt punktist 3.2.

3.4. Esmaabimeetmed

Hadaabinumber: Miirgistuse hadaabi Mu-
nich +49 (0)89 19240

Uldised juhised: Votke magrdunud, margu-
nud riietus kohe seljast. Pd6rduge simptomi-
te tekkimisel vdi kahtluse korral ndu kiisimi-



seks arsti poole.

Pérast sissehingamist: Pd6rduge hinga-
misteede arrituse korral arsti poole.

Parast nahaga kokkupuutumist: Po6rduge
nahaarrituste korral arsti poole. Peske naha-
ga kokkupuutel kohe rohke vee ja seebiga
maha.

Parast silmadega kokkupuutumist: Lo-
putada ettevaatlikult ja pdhjalikult silmadusi
voi veega. Poorduge silmaérrituse korral sil-
maarsti poole.

Parast allaneelamist: Loputage kohe suud
ja jooge rohkelt vett peale.

3.5. Isiklik kaitsevarustus (IKV)

Silmade/néo kaitse:

Sobiv silmade kaitse: kiiljekaitsmega raam-
prillid.

Silmakaitsmete  soovitatavad fabrikaadid:

Toimespekter ja toimeaeg

bakteritsiidne

DIN EN 166.

Kate kaitse:

Sobiv kindatiitip Uhekordselt kasutatavad
kindad.

Sobiv materjal: NBR (nitriilkautSuk).
Noutavad omadused: vedelikutihe.
Kindamaterjali paksus: 0,4 mm.
Téiendavad katekaitsemeetmed:
vdimalusel puuvillaseid aluskindaid.

kandke

3.6. Kombineerimine teiste toodetega /
materjalidega

Sukeldustestid poliieetri, poliisulfiidi ja si-
likooniga néitasid head materjalitaluvust
vorreldes tootega GREEN&CLEAN AD.
GREEN&CLEAN AD kasutamine alginaatide
ja kipsi korral vdib p&hjustada materjali ker-
get varvimuutust ja vahest massihalvet (algi-
naat < 1%, kips <2,5% soovitatud toimeaja

puhul max 5 minutit).
4. Toote kirjeldus

GREEN&CLEAN AD on kérgtéhus kasutus-
valmis lahus koigi proteetiliste téode, kan-
tava hambaproteesi ja hambameditsiiniliste
jaliendite kiireks ning jatkusuutlikuks sukel-
desinfitseerimiseks.

4.1. Koostis

Desinfektsioonilahus kvaternaarsetest am-
mooniumilhenditest, alkiililamiinist, mit-
teioonsetest tensiididest, korrosiooniinhibii-
torist ja veest.

5. Kasutamine

GREEN&CLEAN AD on kasutusvalmis lahus
ja seda kasutatakse lahjendamata kujul.

levurotsiidne

bakterikandja katse bakteritsiidne

bakterikandja katse levurotsiidne

piiratult virutsiidne

Katsealune mikroob Norm Kontrollinformatsioon Toimeaeg
S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 kérge koormus ' 2 min
C. albicans EN 13624 kérge koormus ' 2 min
S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 kérge koormus ' 5min
C. albicans EN 14562 kérge koormus ' 5 min
Vacdiniavirus EN 14476 véhene koormus ? 15 sek
EN 16777 vahene koormus 2 1min

" Veisealbumiin 3g/l + lambaeritrotstitidid 3mi/l
2 Veisealbumiin 0,3g/l
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5.1. Kasutamine

A-Valage GREEN&CLEAN AD sobivasse
(mitte liiga suurde) vanni..

B - Loputage kogu néhtav mustus jaljendilt
pohjalikult veega maha.

C - Loputage jaljend vahetult parast patsiendi
suust véljavétmist veega Ule ja pange taieli-
kult ning mullivabalt desinfektsioonilahuses-
se.

D - Oodake dra toimeaeg (5 min kéigile ma-
terjalidele)..

E - Loputage jéljend seejérel pohjalikult vee-
ga Ule.

F - Kestvus: 7 pdeva (asendage lahus jame-
da mustuse korral kohe). Tugeva orgaanilise
koormuse korral soovitatakse lahust uuen-
dada sagedamini.

Kui hambaimplantaat véi -protees pan-
nakse jélle patsiendi suhu, siis tuleb ka-
sutada vérsket desinfektsioonilahust!

Juhis kasutamise kohta:

Viige enne jaljendi votmist patsiendil 1abi
hiigieeniline suuloputus.

Jargige mdlema tootja (jéljendimaterjal ja
desinfektsioonivahend) andmeid toimeaja
ning materjalitaluvuse kohta.

Kasutage jéliendi  desinfitseerimiseks
selleks sobivat vanni: Instrumentide des-
infektsioonivannid on sageli suure mahu-
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tavusega ja kulutavad seet6ttu suurtes
kogustes desinfektsioonivahendit.

+ Toimeaeg ei tohiks iletada 5 minutit (ku-
justabiilsus)!

+ Solmige topeltdesinfitseerimiste  valtimi-
seks laboriga kirjalik kokkulepe.

+ Kandke kaitsekindaid!

6. Utiliseerimine

Kdrvaldage toode ametite maarusi jargides.

« enne sihtotstarbekohast kasutust:

Jaatmekood Toode: 070699; ohtlik jaade: ei;

Jaatmenimetus: Jaatmed pole mv teada

* parast sihtotstarbekohast kasutust:

Jaatmekood Pakend: 70699; ohtlik jaade: ei;

Jaatmenimetus: Jaatmed pole mv teada

7. Lisa

7.1. Tellimuse numbrid ja tarnekomplekt
122000001 - 1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ml

7.2. Kasutusabivahendid

121000003 - 1 x Desinfitseerimisvann katte
ja ndrgumisstidamikuga

121000001 - 1 x Valjavoolukraan 5 | kanistrile
7.3. Muutmise ajalugu

Revisjon 200005326v01, 25.08.2023: Muu-
datused vastundidustuse, materjalitaluvuse,

tdhusustabeli puhul.

Revisjon ZK-58.114/00, 09.11.2022: Uus
koostatud.

Erinevad kirja- ja tdlkevead korrigeeritud.
Seisuga: 28.06.2023

Vastutus triki- ja ladumisvigade eest puu-
dub!



Fl - Kayttoohje

Alkuperaisen kayttoohjeen kaan-
nos

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Kuvat: Tassa kayttoohjeessa olevat kuvat
ovat viitteellisia ja ne voivat poiketa tuotteen
tosiasiallisesta ulkoasusta.

1. Ohjeet

1.1. Yleiset ohjeet

Varastointilampétila: +5 - 30 °C

1.2. Tuotetunnisteet

2-aminoetanoli  [141-43-5], N-(-3-aminopro-
pyyli)-N-dodekyylipropaani-1,3,-diamiini [2372-
82-9],  N,N-didekyyli-N-metyyli-poly(oksetyyli)
ammoniumpropionaatti [94667-33-1]

1.3. Symbolien selitykset

1-CE-merkintd ja ilmoitettu laitos; 2-L&a-
kinnallinen laite, 3-Tuotenumero; 4-Eran
nimike; 5-Viimeinen kayttopaiva; 6-Val-
mistaja; 7-Lampdtilarajoitus; 8 - Maaratieto;
9-Valtuutetun edustajan kotipaikan nimi ja
osoite  Sveitsissd; 10 -Huomioi kayttoohje;
11-Kayta kasineitd; 12-Kayta silmasuojai-
mia; 13 - Suojaa kuumuudelta / suojaa auring-
onvalolta; 14-Suojaa markyydeltd / séilyta

kuivana; 15 - Sérkyva; 16 - Pakkauksen suun-
ta ylos; 17 - Rajoitettu méara; 18 - Pinoamis-
rajoitus; 19 - Terveysvaara; 20- Ympéristolle
vaarallinen; 21 - L&&kinnallisen laitteen yksi-
|6llinen tunniste; 22 - UDI-merkinta standardin
mukaisella HIBC-tietosisalllla.

1.4. Tekijanoikeutta koskevat ohjeet

Kaikki nimet ja sisaltd ovat tekijanoikeuslain
nojalla suojattuja. Tama asiakirjan jakele-
minen, monistaminen tai muu hyédyntdminen
on sallittua vain METASYS Medizintechnik
GmbH -yhtion kirjallisella luvalla.

2. Kayttotarkoitus

GREEN&CLEAN AD on kayttévalmis liuos
hammasproteesitdiden, kaytettyjen ham-
masproteesien ja hammaslaaketieteellisten
valujalienndsten  uppodesinfiointiin.  Kayt-
toaihe: Hammasproteesitdiden, kaytettyjen
hammasproteesien ja hammasladketieteellis-
ten valujalienndsten desinfiointi. Vasta-aihe:
Huomioi kayttdohjeessa (IFU) olevat mate-
riaalin yhteensopivuutta koskevat tiedot. Ka-
yttdjakohderyhma: Ammatillisesti koulutettu
terveydenhoitohenkilosto.

3. Turvallisuuteen liittyvat tiedot

3.1. Yleiset turvallisuuteen liittyvéat tiedot
Kaikista tuotteen yhteydessa esiintyneista

vakavista tapahtumista on iimoitettava valmis-
tajalle ja sen jasenmaan vastaavalle virano-
maiselle, jossa kéyttéja ja/tai potilas sijaitsee.

3.2. Vaara- ja turvallisuusohjeet

VAROITUS: Seos on luokiteltu asetuksen
(EY) nro. 1272/2008 (CLP) mukaiseksi vaa-
ralliseksi aineeksi. Arsyttad ihoa. Arsyttaa
voimakkaasti silmid. Myrkyllista vesieliGille,
pitkaaikaisia haittavaikutuksia. Jos tarvitaan
ladkinnallista apua, nayta pakkaus tai varoitu-
setiketti. Sailyta lasten ulottumattomissa. Varo
kemikaalin joutumista silmiin, iholle tai vaat-
teisiin. Pese huolellisesti kasittelyn jéalkeen.
Syoéminen, juominen ja tupakointi kielletty ke-
mikaalia kaytettaessa. Véltettava padstamista
ymparistdon.  Kayta  suojakasineitd/suoja-
vaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
Toimita sisalto/silié sopivaan kierratys- tai
havityspisteeseen.

3.3. Riskit ja sivuvaikutukset

Téama tuote ei ole suorassa ihokosketuksessa
kayttajan tai potilaan kanssa. Vaara- ja turvalli-
suusohjeet kayttajalle, katso kohta 3.2.

3.4. Ensiaputoimet

Hétanumero: Myrkytyshatdénumero Munich
+49 (0)89 19240

Yleiset ohjeet: Riisu likaantunut, kastunut
vaatetus valittdmasti. Jos ilmenee oireita tai
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olet epavarma, pyyda neuvoa laakarilta.
Aineen hengittaminen: Jos hengitystiet
arsyyntyvat, hakeudu laakariin.

Ihokosketus: Jos iho arsyyntyy, hakeudu
|&&kariin. Jos ainetta joutuu kosketuksiin ihon
kanssa, pese heti pois runsaalla vedelld ja
saippualla.

Silmékosketus: Huuhdeltava valittomasti
varovasti ja huolellisesti silmasuihkulla tai
vedelld. Jos ilmenee silmien &rsytysta,
hakeudu silmaladkarin hoitoon.

Nieleminen: Huuhtele suu valittdmasti ja juo
runsaasti vetta paalle.

3.5. Henkilonsuojaimet

Silmien ja kasvojen suojaus:

Soveltuva silmésuojus: Suojalasit sivusuojal-
la.

Suositellut silmasuojavalmisteet: DIN EN 166.

Kasisuoja:

Sopiva kasinetyyppi Kertakayttokasineet.
Soveltuva materiaali: NBR (nitriilikumi).
Tarvittavat ominaisuudet: nestetiivis.
Kasinemateriaalin paksuus: 0,4 mm.

Muut késisuojatoimenpiteet: Kaytd mahdolli-
suuksien mukaan puuvillaisia aluskasineita.

3.6. Yhdistelma muiden tuotteiden /
materiaalien kanssa

Immersiotestit  polyeetterilld, polysulfidilla
ja silikonilla osoittivat materiaalien erittain
hyvan yhteensopivuuden GREEN&CLEAN
AD:n kanssa. GREEN&CLEAN AD:n kéytto
alginaattien ja kipsin yhteydessa voi johtaa
véhéiseen materiaalin varin muuttumiseen
ja massapoikkeamaan (alginaatti < 1%, kipsi
<2,5%, suositeltavalla enintdadn 5 minuutin
vaikutusajalla).

4. Tuotteen kuvaus

GREEN&CLEAN
tehokas,

AD on erittéin
kayttdvalmis liuos
kaikkien hammasproteesitdiden ja
kéytettyjen hammasproteesien seka
hammaslaaketieteellisten  valujaljenndsten
nopeaan ja kestévaan uppodesinfiointiin.

4.1. Koostumus

Desinfiointiliuos  kvaternaarisista ammoniu-
myhdisteista, alkyyliamiinista, ei-ionisista ten-
sideistd, korroosionestajasta ja vedesta.

5. Kaytto

GREEN&CLEAN AD on ready-to-use-liuos ja
sita kaytetaan laimentamattomana.

5.1. Kayttosovellus

A-Tayta GREEN&CLEAN AD -liuosta sovel-

Vaikutusspektri ja vaikutusaika Testi-itid Normi Tarkastustiedot Vaikutusaika
bakteerisidi S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 suuri kuormitus ' 2 min
levurosidi C. albicans EN 13624 suuri kuormitus ' 2 min
Carrier-testi bakteerisidi S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 suuri kuormitus 5min
Carrier-testi levurosidi C. albicans EN 14562 suuri kuormitus ' 5 min
rajoitetusti virusidi Vacciniavirus EN 14476 vahainen kuormitus ° 155

EN 16777 vahainen kuormitus 2 1 min

"Naudan seerumialbumiini 3g/l + lampaan erytrosyytit 3ml/l

2 Naudan seerumialbumiini 0,3g/!
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tuvaan (ei liian suureen) altaaseen.

B - Huuhtele kaikki valujaljennksessa naky-
vat epapuhtaudet perusteellisesti vedella.

C - Huuhtele valujaliennds heti potilaan suusta
ottamisen jalkeen vedella ja aseta se taysin ja
iiman kuplia desinfiointiliuokseen.

D- Odota vaikutusajan verran (5 minuuttia
kaikille materiaaleille).

E - Huuhtele lopuksi valujaliennds perusteelli-
sesti vedella.

F - Kestoaika: 7 paivaa (vaihda liuos heti, jos
siind on karkeaa likaa). Voimakkaan orgaani-
sen kuormituksen yhteydessé suosittelemme
vaihtamaan liuoksen useammin.

Jos tekohampaat tai proteesi asetetaan
jélleen potilaan suuhun, on kéytettava tuo-
retta desinfiointiliuosta!

Ohjeita kayttoon:

+ Suorita potilaalle hygieeninen suuhuuhtelu
ennen valujalienndksen ottoa.

Huomioi kummankin valmistajan (jaljennds-
materiaali ja desinfiointiaine) vaikutusajasta
ja materiaalien yhteensopivuudesta anta-
mia tietoja.

Kayta valujalienndksen desinfiointiin siihen
soveltuvaa allasta: Instrumenttien desinfio-
intialtaiden tilavuus on usein erittain suuri ja
siksi ne kuluttavat suuria maaria desinfioin-

tiaineita.

+ Vaikutusaika ei saa ylittdd 5 minuuttia (muo-
tovakaus)!

+ Tee laboratorion kanssa kirjallinen sopimus
tupladesinfiointien valttdmiseksi.

+ Kayta suojakasineita!

6. Havittaminen

Havita tuote viranomaisten maaraysten mu-
kaisesti.

* ennen maardystenmukaista kayttoa:

Jatekoodi Tuote: 070699; vaarallinen jate: Ei;
Jatteen kuvaus: Jatteet a. n. g.

* maardystenmukaisen kéyton jalkeen:

Jétekoodi Pakkaus: 70699; vaarallinen jate:
Ei; Jatteen kuvaus: Jétteet a. n. g.

7. Liite
7.1. Tilausnumerot ja toimituslaajuus

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ull

7.2. Apuvéline

121000003 - 1 x Desinfiointiallas suojuksella
ja tippalevylla
121000001 - 1 x Tyhjennyshana 5 | kanisterille

7.3. Muutoshistoria
Versio 200005326v01, 25.08.2023: Muutoksia

kontraindikaatiossa, materiaalien yhteensopi-
vuudessa, tehokkuustaulukossa.

Versio ZK-58.114/00, 09.11.2022: Uudistettu.
Erilaisia oikeinkirjoitus- ja k&anndsvirheitd on
korjattu. Tila: 28.06.2023

Paino- ja kirjoitusvirheet ovat mahdollisia!
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HR - Priruénik za uporabu
Prijevod originalnog prirué¢nika za
uporabu

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Slike: Slike sadrzane u ovom prirucniku
za uporabu sluze kao referenca i mogu se
razlikovati od stvarnog izgleda proizvoda.

1. Napomene

1.1. Opce napomene

Temperatura skladiStenja: +5 - 30 °C

1.2. ldentifikatori proizvoda

2-aminoetanol [141-43-5], N-(-3-aminopropil)-
N-dodecilpropan-1,3,-diamin [2372-82-9], N,N-

didecil-N-metil-poli(oksetil)amonij  propionat
[94667-33-1]

1.3. Objasnjenje simbola

1-Oznaka CE  imenovanog ftijela;
2-Medicinski proizvod, 3-Broj predmeta;
4 -Naziv Sarze; 5-Rok  valjanosti;

6 - Proizvodac; 7-OgraniCenje temperature;
8- Informacija o koli¢ini; 9-Naziv i adresa
sjedista ovladtenog zastupnika u Svicarskoj;
10 - Procitajte priru¢nik za uporabu; 11 - Rabite
Stitnik za ruke; 12-Rabite Stitnik za ofi;
13 - Zastitite od vrucine / zastitite od suncane

svjetlosti; 14 - Zadtitite od vlage / Cuvajte na
suhom mjestu; 15-Lomljivo; 16 - Usmjerenje
kutije gore; 17- Ogranicena koli¢ina; 18-
Ogranicenje stoga; 19 - Opasnost za zdravlje;
20- Stetno za okolig: 21 - Jedinstveni
identifikator medicinskog proizvoda; 22 - UDI
oznaka sa standardnim uskladenim HIBC
sadrzajem podataka.

1.4. Napomena o autorskom pravu

Svi nazivi i sadrzane informacije zasti¢eni
su autorskim  pravom.  Prosljedivanje,
umnozavanje ili neka druga uporaba ovog
dokumenta dopustena je samo uz pisano
odobrenje tvrtke METASYS Medizintechnik
GmbH.

2. Namjena

GREEN&CLEAN AD je gotova otopina
za  dezinfekciju  uranjanjem  dentalnih
protetickih uredaja, noSenih zubnih proteza
i stomatoloskih  ofisaka.  Indikacija:
Dezinfekcija dentalnih protetickih uredaja,
noSenih zubnih proteza i stomatoloSkih
otisaka.  Kontraindikacija: ~ Pogledajte
informacijle o kompatibilnosti  materijala
u priruéniku za uporabu. Cilina skupina
korisnika: Struéno obuceno zdravstveno
osoblje.

3. Sigurnosne informacije

3.1. Opce sigurnosne informacije

Sve kriticne dogadaje povezane s ovim
proizvodom valja prijaviti proizvodacu i
mjerodavnim sluzbenim tijelima u drZavi u
kojoj korisnik ifili pacijent boravi.

3.2. Napomene o opasnostima i
sigurnosne napomene

UPOZORENJE: Smjesa je klasificirana
kao opasna u skladu s Uredbom (EZ) br.
1272/2008 (CLP). NadraZuje kozu. Uzrokuje
jako nadrazZivanje oka. Otrovno za vodeni
okoli§ s dugotrajnim ucincima. Ako je
potrebna lije¢ni¢ka pomo¢ pokazati spremnik
ili naljepnicu. Cuvati izvan dohvata djece.
Sprijeciti dodir s o¢ima, kozom ili odjecom.
Nakon uporabe temeljito oprati. Pri rukovanju
proizvodom ne jesti, piti niti pusiti. Izbjegavati
ispustanje u okolis. Nositi zastitne rukavice/
zadtitno odijelo/zastitu za odi/zastitu za lice.
Sadrzaj/spremnik odnesite u specijaliziranu
ustanovu za recikliranje ili zbrinjavanje.

3.3. Rizici i popratne pojave

Ovaj proizvod ne dolazi izravno u kontakt s
kozom korisnika ili pacijenta. Za napomene

0 opasnostima i sigurnosne napomene za
korisnike vidi tocku 3.2.



3.4. Mjere prve pomoci

Broj za hitne slucajeve: Sluzba u slu€aju
trovanja za Munich +49 (0)89 19240

Op¢e napomene: Odmah svucite oneciscenu,
natopljenu odjecu. U slu€aju pojave simptoma
ili u slucaju sumnje zatraZite savjet lijeCnika.
Nakon udisanja: U sluéaju nadrazenosti
didnih putova potrazite lije¢ni¢ku pomoc.
Nakon kontakta s kozom: U sluaju
nadrazaja koZe potrazite lijeCnika. U sluCaju
kontakta s kozom odmah isperite s mnogo
vode i sapuna.

Nakon kontakta s oc¢ima: Odmah pazijivo
i temeljito isprati s tuSem za oci ili vodom.
U sluéaju nadrazaja ociju obratite se
oftalmologu.

Nakon gutanja: Odmah isperite usta i popijte

3.5. Osobna zastitna oprema (0Z0)
Stitnik za oéillice:

Prikladan $titnik za oi: Zatvorene naocale s
bocnim Stitnikom.

Preporuceni proizvodi za zastitu ociju: DIN
EN 166.

Stitnik za ruke:

Odgovaraju¢a vrsta rukavica Rukavice za
jednokratnu upotrebu.

Prikladan materijal: NBR (nitrilni kau€uk).
Potrebna svojstva: nepropusno za tekucinu.
Debljina materijala rukavica: 0,4 mm.
Dodatne mjere zadtite ruku: Po moguénosti
nosite pamucne rukavice.

3.6. Kombiniranje s drugim proizvodima /
materijalima

polisulfidom i silkonom pokazala su
vrlo dobru kompatibilnost materijala sa
sredstvom GREEN&CLEAN AD. Primjena
sredstva GREEN&CLEAN AD na alginatima
i gipsu moZe uzrokovati neznatno zamrljanje
materijala i malo odstupanje mase (alginat <
1%, gips <2,5 %. pri preporu¢enom vremenu
djelovanja od maks. 5 minuta).

4. Opis proizvoda

GREEN&CLEAN AD je visokoucinkovita,
gotova otopina za brzu i odrzivu dezinfekciju
uranjanjem svih proteti¢kih uredaja i nosenih
zubnih proteza te stomatoloSkih otisaka.

4.1. Sastav

Dezinfekcijska ~ otopina  od  kvartarnih
amonijevih  spojeva, alkilamina, neionskih

mnogo vode. Ne izazivajte povracanje. Ispitivanja  uranjanjem s polieterom,  tenzida, inhibitora korozije i vode.

Spektar i vrijeme djelovanja Testna klica Norma Informacije o ispitivanju Vlrijleme djelovanja
baktericid S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 veliko opterecenje ! 2 min
levurocid C. albicans EN 13624 veliko opterecenje ! 2 min
Pokus na klicono$ama baktericid S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 veliko opterecenje ! 5 min
Pokus na klicono$ama levurocid C. albicans EN 14562 veliko opterecenje ! 5 min
djelomiéni virucid Vacciniavirus EN 14476 malo opterecenje 155

J EN 16777 malo opterecenje 2 1 min

" Govedi albumin 3 g/l + ov¢ji eritrociti 3 ml/l
2 Govedi albumin 0,3 g/l
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5. Uporaba

GREEN&CLEAN AD je gotova otopina i
primjenjuje se nerazrijedena.

5.1. Primjena

A-GREEN&CLEAN AD ulijte u prikladnu (ne
preveliku) kadu.

B-Vodom temeljito isperite sva vidljiva
oneciscenja na otisku.

C-Neposredno nakon vadenja iz usta
pacijenta isperite otisak vodom i potpuno i bez
mijehuri¢a uronite u dezinfekcijsku otopinu.
D- Pricekajte da prode vrijeme djelovanja (5
minuta za sve materijale).

E - Nakon toga temeljito isperite otisak vodom.
F-Vrijeme mirovanja: 7 dana (u slucaju
grubog onecis¢enja odmah  zamijenite
otopinu). U slucaju jako organskog
optereéenja preporuCuje se ¢eSéa zamjena
otopine.

Ako se zubna proteza ponovno stavi u
usta pacijenta, treba primijeniti svjezu
dezinfekcijsku otopinu!

Napomene o primjeni:

+ Prije uzimanja otisaka obavite higijensko
ispiranje usta pacijenta.

* Pogledajte informacije obaju proizvodaca
(materijala  ofiska i  dezinfekcijskog

sredstva) u vezi s vremenom djelovanja i
kompatibilnosti materijala.

Za dezinficiranje ofisaka uporabite za to
prikladnu kadu: Kade za dezinficiranje
instrumenata ¢esto imaju vecu zapreminu i
stoga trebaju veliku koli¢inu dezinfekcijskog
sredstva.

Vrijeme djelovanja ne bi trebalo prekoraditi
5 minuta (dimenzijska stabilnost)!

Napravite pisani dogovor s laboratorijem
kako biste izbjegli dvostruku dezinfekciju.
Nosite zadtitne rukavice!

6. Zbrinjavanje

Zbrinite proizvod u skladu sa sluzbenim
propisima.

* prije namjenske uporabe:

Sifra otpada Proizvod: 070699; opasan otpad:
Ne; Naziv otpada: Otpadi prema

* nakon namjenske uporabe:

Sifra otpada Pakiranje: 70699; opasan otpad:
Ne; Naziv otpada: Otpadi prema

7. Prilog

7.1. Brojevi narudzbe i opseg isporuke

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ull

7.2. Pomagalo za primjenu

121000003-1 x Dezinfekcijska kada s
pokrovom i umetkom za kapanje

121000001 - 1 x Izljevni pipac za kanistar od
5L

7.3. Povijest izmjena

Revizija 200005326v01, 25.08.2023: Izmjene
u slucéaju kontraindikacije, kompatibilnosti
materijala, tablice uinkovitosti.

Revizija ZK-58.114/00, 09.11.2022: Novo
izradeno.

Ispravijene su razne pravopisne i prevodilacke
pogreske. Stanje: 28.06.2023

Zadrzavamo pravo na tiskarske pogreske i
propuste!



HU - Hasznalati atmutato

Az eredeti lizemeltetési utmutato
forditasa

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Abrék: A hasznalati Gtmutatoban foglalt
abrék pusztén referenciaként szolgélnak, és
adott esetben eltérhetnek a termék tényleges
megjelenésétol.

1. Megjegyzések

1.1. Altaldnos megjegyzések

Térolasi hémérséklet: +5 - 30 °C

1.2. Termékazonositok

2-amino-etanol [141-43-5], N-(-3-aminopropil)-
N-dodecil-propan-1,3,-diamin [2372-82-9),
N,N-didecil-N-metil-poli(oxetil)-amménium-
propionat [94667-33-1]

1.3. Az ikonok magyarazata

1-CE-jelolés bejelentett szervezet
megadasaval;  2-Orvostechnikai  eszkoz,
3 - Cikkszam; 4 - Tétel megjelolése; 5 - Lejarati
datum; 6 - Gyartd; 7 - Homérsékletkorlatozasa;
8-Mennyiségi adat; 9-A meghatalmazott
képvisel6 svajci székhelyének neve és
cime; 10-Tartsa be a hasznalati Utmutatot;
11-Viseljen  védokesztylt;, 12 - Viselien
szemvédot; 13-Védje a forrésagtol / védje

a napsugarzastol; 14-Védje a nedvességtol
| téarolja szaraz helyen; 15-Torékeny; 16-A
csomagnak ez a része nézzen felfelé;
17- Korlatozott mennyiség; 18- Rakasolas
korlatozasa; 19 - Egészséget érintd veszély;
20- Artaimas a kornyezetre; 21 - Az
orvostechnikai eszkoz egyedi azonositoja;
22- UDl-jelolés a szabvanynak megfeleld
HIBC-adattartalommal.

1.4. Szerzdi jogi megjegyzés

Az o&sszes nevet és tartalmi elemet
szerz8i jog védi. A jelen dokumentum
tovabbadasa, sokszorositasa vagy barmilyen
mas felhaszndldsa csak a METASYS
Medizintechnik GmbH irasos beleegyezésével
megengedett.

2. Rendeltetés

A GREEN&CLEAN AD egy hasznélatra
kész oldat fogpotlasi munkdk —meritd
fertétlenitéséhez, viselt fogpétlastol és
fogészati lenyomatoktdl. Javallat: Fogpotlasi
munkak, viselt fogpotiasok és fogaszati
lenyomatok  fertétlenitése.  Ellenjavallat:
Az egyes anyagok Osszeférhetdségével
kapcsolatosan  figyelembe kell venni a
haszndlati utasitasban foglalt informaciokat.
Felhasznaléi  célcsoport:  Szakképzett
egészségligyi szakszemélyzet.

3. Abiztonsaggal kapcsolatos informaciok

3.1. Abiztonsaggal kapcsolatos altalanos
informaciok

A termékkel Osszefliggésben bekovetkezd
valamennyi sulyosabb esetet jelenteni kell
a gyartonak, illetve a felhasznalo ésivagy a
péciens lakohelye vagy székhelye szerinti
tagallam illetékes hatdsaganak.

3.2. Veszélyre figyelmeztetd és biztonsagi
utasitasok

FIGYELEM: A keverék veszélyesnek minésil
az 1272/2008/EK (CLP) rendelet értelmében.
Bérirritalé hatasu. Sulyos szemirritaciot okoz.
Mérgezd a vizi élévilagra, hosszan tartd
kérosodast okoz. Orvosi tanacsadas esetén
tartsa kéznél a termék edényét vagy cimkéjét.
Gyermekektdl elzarva tartando. Szembe,
bérre vagy ruhara nem keriilhet. A hasznéalatot
kévetden a(z)-t alaposan meg kell mosni.
A termék hasznalata kézben tilos enni, inni
vagy dohanyozni. Kertilni kell az anyagnak
a kornyezetbe vald kijutasat. Védokesztyl/
véddruha/szemvédé/arcvédd hasznélata
kotelez6. A csomagolas tartaimat/tartalyt
megfeleld Ujrahasznositd vagy artalmatlanito
|étesitménybe kell beszolgaltatni.

3.3. Kockazatok és mellékhatasok
Ez a termék kozvetlenil nem keril kdzvetlen
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érintkezésbe a felhaszndlo vagy a beteg
bérével. A felhasznaléra vonatkozo, a
veszélyre  figyelmeztetd és  biztonségi
utasitasokat lasd a 3.2 szakaszban.

3.4. Elsésegély-nyujtasi intézkedések
Siirgésségi  telefonszam:  Toxikologiai
segélyhivo szam, Munich +49 (0)89 19240
Altalanos megjegyzések: A szennyezett,
atitatott ruhazatot azonnal le kell vetni.
Tlnetek jelentkezése esetén, illetve kétes
esetekben orvosi tanacsot kell kérni.
Belégzés esetén: Léguti iritacid esetén
forduljunk orvoshoz!

Bérrel érintkezés esetén: Bérirritacio esetén
forduljunk orvoshoz! Ha bérre keril, azonnal
mossa le b6 vizzel és szappannal!

Szembe jutds esetén: Azonnal Ovatosan

ledbliteni. Szemirritacié esetén szemorvoshoz
kell fordulni.

Lenyelés esetén: Azonnal dblitsik ki a sérlilt
szajat, majd itassunk vele bé mennyiségi
vizet!

3.5. Egyéni véddeszkozok

Szem-/Arcvédelem:

Megfeleld szemvédelem: Védészemiveg
oldals¢ védével.

Javasolt szemvédd gyartmanyok: DIN EN
166.

Kézvédelem:

Megfeleld keszty(tipus Egyszerhasznalatos
keszty(.

Megfeleld anyag: NBR (nitril-kaucsuk).
Sziikséges tulajdonsagok: folyadékzaro.
Védbkeszty(i anyaganak vastagsaga: 0,4 mm.

Lehet6ség szerint pamut keszty(i hasznalandd
alacltozetként.

3.6. Mas termékekkel / anyagokkal valé
egyiittes hasznalat

A poliéterrel, poliszulfiddal és szilikonnal

végzett meritéses  vizsgalatok nagyon
j6  anyagkompatibilitast ~ mutattak  a
GREEN&CLEAN ~ AD-vel szemben. A

GREEN&CLEAN AD alkalmazasa alginatok
és (gipsz esetében az anyag enyhe
elszinez8dését, illetve csekély mértékl
tdmegeltérést okozhat (alginat < 1%, gipsz
<2,5% az ajanlott max. 5 perces hatdidét
kovetéen).

4. Termékleiras

A GREEN&CLEAN AD egy rendkiviil

és alaposan szemzuhannyal vagy vizzel —Kiegészitd kézvédelmi intézkedések:  hatékony, hasznalatra kész oldat az dsszes
Hatasspektrum és hatéidé Vizsgalati csira Szabvany Vlzsgg I yo_r]atkozo Hatoidé
informaciok
baktericid S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 nagy terhelés ' 2 perc
levurocid C. albicans EN 13624 nagy terhelés ' 2 perc
Hordozoéanyagos vizsgalat, baktericid S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 nagy terhelés ' 5 perc
Hordoz6anyagos vizsgalat, levurocid C. albicans EN 14562 nagy terhelés ' 5 perc
n Ay - - EN 14476 csekély terhelés ? 15 mésodperc
korlatozott mértékben virucid Vacciniavirus EN 16777 csekely terhelés ? 1 perc

" Szarvasmarha albumin 3 g/l + juh eritrocita 3 ml/l
2 Szarvasmarha albumin 0,3 g/l
a4



potld munkak gyors és fenntarthatdé merit6
fertétlenitéséhez, valamint a viselt fogpotias
és a fogaszati lenyomatok fertétlenitéséhez.

4.1, Osszetétel

Fertétlenitd oldat kvaterner
ammoniumvegyletekbdl, alkil-aminbél, nem
ionos feliiletaktiv anyagokbdl, korrézidgatiobol
és vizbdl.

5. Hasznalat

A GREEN&CLEAN AD egy hasznalatra kész
oldat és higitas nélkil hasznalhato.

5.1. Hasznalat

A-AGREEN&CLEAN AD egy megfeleld (nem
tul nagy) kadba valé betéltése.

B - Alaposan 6blitse le a lenyomaton talalhato,
lathat6 szennyez6déseket.

C-A lenyomatot a beteg szajabdl kivéve

azonnal oblitse le vizzel, és helyezze
az fertétlenité oldatba teljesen  és
buborékmentesen.

D - Varja meg a hat6id6 végét (5 perc minden
anyag esetén)..

E-Ezt kovetéen alaposan oblitse le a
lenyomatot.

F-Elettartam: 7 nap (durva szennyezédés
esetén azonnal cserélje ki az oldatot). Erés
szerves terhelés esetén javasoljuk, hogy
ennél gyakrabban cserélje le az oldatot.

Ha a fogpotlast vagy a protézist Ujra
behelyezik a paciens szajaba, friss
fertétlenitékendét kell hasznélni!

Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok:

+ Végezzen a pécienseken a lenyomat
levétele el6tt higiéniai szajoblitést.

Tartsa be mindkét gyartd (a lenyomat
anyaga és a fertétlenitdszer) utasitasait a
hat6idét és az anyag Osszeférhetdségét
illetéen.

A lenyomat fert6tlenitéséhez  egy
ahhoz alkalmas kadat hasznaljon: A
miszerfert6tienité  kadaknak  gyakran
nagyobb a térfogata, és ezért nagy
mennyiség( fertétienitdszert fogyasztanak.

A hat6id nem haladhatja meg az 5 percet
(méretallandosag)!

Kosson  irdsos  megdllapodast  a
laboratériummal a kettds fertétlenitések
elkeriilése érdekében.

+ Viseljen védokesztydit!

6. Artalmatlanitas

A terméket a hatésagi elSirasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

* rendeltetésszeri hasznalat el6tt:
Hulladék kod Termék: 070699; veszélyes
hulladék: Nem; Hulladék megnevezése:

HULLADEKOK M.N.N.
* rendeltetésszer(i hasznalat utan:
Hulladék kod Csomagolas: 70699; veszélyes

hulladék: Nem; Hulladék megnevezése:
HULLADEKOK M.N.N.

7. Melléklet

7.1. Rendelési szamok és szallitasi
terjedelem

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ull

7.2. Alkalmazasi segédeszkoz

121000003 - 1 x Fertétlenitdkad burkolattal és
csepegtetd betéttel
121000001 - 1 x Kifolyocsap 5 I-es kannahoz

7.3. Modositasi elézmények

Felilvizsgalat 200005326v01, 25.08.2023:
Modositasok ellenjavallat esetén,
anyagkompatibilitas, hatasossagi tablazat.
Felllvizsgalat ~ ZK-58.114/00, 09.11.2022:
Ujonnan létrehozva.

Kiilonbdzd helyesirasi és forditasi hibak
helyesbitve. Kelt: 28.06.2023
A nyomtatdsi és szedési
fenntartjuk!

hibak  jogat
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LT - Naudojimo instrukcija

Originalios eksploatavimo
instrukcijos vertimas

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Paveiksléliai: Sioje naudojimo instrukcijoje
pateikti paveiksléliai yra kaip atskaita ir gali
skirtis nuo faktinés gaminio iSvaizdos.

1. Nuorodos

1.1. Bendrosios nuorodos

Laikymo temperatra: +5 - 30 °C

1.2. Gaminio identifikatoriai
2-aminoetanolis [141-43-5], N-(-3-aminopropil)-
N-dodecilpropan-1,3,-diaminas [2372-82-
9], N,N-didecil-N-metil-poli(oksietiljamonio
propionatas [94667-33-1]

1.3. Simboliy aiskinimas

1-CE Zenklas su notifikuotaja istaiga;
2 - Medicininis gaminys, 3-Prekés numeris;
4-Partijos  pavadinimas;  5-Galiojimo
data; 6 - Gamintojas; 7 - Temperatiros
apribojimas; 8 - Kiekio duomenys; 9 - |galiotojo
atstovo registruotos buveings Sveicarijoje
pavadinimas ir adresas; 10-Laikykités
naudojimo instrukcijos; 11 - Naudokite ranky
apsauga; 12-Naudokite akiy apsauga;
13- Saugokite nuo kars¢io / saugokite nuo

saulés Sviesos; 14 - Saugokite nuo drégmés
| laikykite sausoje vietoje; 15-DuZus;
16 - Orientaciniai pakavimo vienetai
virSuje; 17- Ribotas kiekis; 18- Apribojimai
rietuvei; 19-  Pavojus  sveikatai;  20-
Pavojingas aplinkai; 21 - Unikalus medicinos
prietaiso identifikatoriu; 22 - UDI Zenklinimas
su standartg atitinkan¢iu HIBC duomeny
turiniu.

1.4. Nuorodos dél Autoriy teisiy

Visi pavadinimai ir turinys apsaugoti Autoriy,
teisémis. S| dokumenta perduoti toliau,
dauginti arba naudoti kitais tikslais leidziama
tik gavus rastiska METASYS Medizintechnik
GmbH sutikima,

2. Naudojimo paskirtis

,GREEN&CLEAN AD* yra paruo$tas naudoti
tirpalas, skirtas danty protezams, dévétiems
protezams ir danty atspaudams dezinfekuoti.
Indikacijos:  Danty  protezy,  dévéty
protezy ir danty atspaudy dezinfekavimas.
Kontraindikacijos: Atsizvelkite | nurodymus
dél medziagy suderinamumo IFU. Tiksliné
naudotojy grupé: Specializuotg issilavinima
turintis medicinos personalas.

3. Su sauga susijusi informacija

3.1. Bendroji su sauga susijusi

informacija

Apie visus sunkius su gaminiu susijusius
jvykius  bdtina  pranesti  gamintojui i
kompetentingai Salies narés, kurioje jsikiires
naudotojas ir (arba) pacientas, zinybai.

3.2. Pavojy ir saugos nuorodos

ISPEJIMAS: Misinys klasifikuojamas kaip
pavojingas pagal reglamenta (EB) Nr.
1272/2008 (CLP). Dirgina oda. Sukelia
smarky akiy dirginima. Toksika vandens
organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
Jei reikalinga gydytojo konsultacija, su savimi
turékite produkto talpykla ar jo etikete. Laikyti
vaikams neprieinamoje vietoje. Saugotis,
kad nepatekty | akis, ant odos ar drabuziy.
Po naudojimo kruop&¢iai nuplauti. Naudojant
§i produkta, nevalgyti, negerti ir nerdkyti.
Saugoti, kad nepatekty | aplinka. Maveéti
apsaugines  pirStines/dévéti  apsauginius
drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones. Turin| / talpyklg pristatykite {
tinkama perdirbimo arba utilizavimo punkta.

3.3. Rizikos ir $alutinis poveikis

Sis gaminys tiesiogiai su naudotojo arba
paciento oda nekontaktuoja. Pavojy ir saugos
nuorodas naudotojui zr. 3.2 punkte.

3.4. Pirmosios pagalbos priemonés
Pagalbos telefonas: Pagalbos apsinuodijus



numeris Miunchene +49 (0)89 19240

Bendrosios nuorodos: Nesvarius,
permirkusius drabuZius nedelsiant nusivilkti.
Atsiradus simptomy arba abejoniy, kreipkités
patarimo | gydytoja.

lkvépus: Atsiradus kvépavimo taky dirginimui,
kreiptis | gydytoja.

Patekus ant odos: Atsiradus odos dirginimui,
kreiptis | gydytoja. Patekus ant odos,
nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu vandens ir
muilu.

Patekus | akis: Nekavéjoties uzmanigi
un rapigi izskalojiet ar acu duSu vai Gdeni.
Atsiradus akiy dirginimui, kreipkités { gydytoja.
Prarijus: 1 karto iSplauti burng ir gerti daug
vandens.

3.5. Asmeninés apsauginés priemonés

(AAP)

Akiy / veido apsauga:

Tinkama akiy apsauga: Akiniai su Sonine
apsauga.

Rekomenduojami akiy apsaugos gaminiai:
DIN EN 166.

Ranky apsauga:
Piemérotais  cimdu
lietoSanas cimdi.
Tinkama medziaga: NBR (nitrilo kau¢iukas).
Reikalingos savybés: nepraleidziantis skys¢iy.
Pirstiniy medziagos storis: 0,4 mm.
Papildomos ranky apsaugos priemonés: jei
imanoma, po pirStinémis mavéti medvilnines
pirstines.

veids Vienreizéjas

3.6. Derinimas su kitais gaminiais /
medziagomis

Nardinamiejibandymai su polieteriu, polisulfidu

ir silikonu parodé labai gera medZiagy
suderinamuma su ,GREEN&CLEAN AD".
Naudojant ,GREEN&CLEAN AD" ant alginaty,
ir gipso, gali Siek tiek pakisti medZiagos
spalva ir atsirasti nedidelis masés nuokrypis
(alginatas < 1 %, gipsas < 2,5 %, esant
rekomenduojamai ne ilgesnei kaip 5 minugiy
poveikio trukmei).

4. Gaminio apraSymas

GREEN&CLEAN AD yra labai efektyvus,
paruostas naudoti tirpalas, skirtas visiems
danty protezavimo darbams, dévétiems
protezams ir danty atspaudams dezinfekuoti.

4.1. Sudétis

Dezinfekavimo tirpalas, sudarytas i ketvirtiniy
amonio junginiy, alkilamino, nejoniniy tenzidy,
antikoroziniy inhibitoriy ir vandens.

Veikimo spektras ir laikas Bandomasis gemalas Standartas Bandymo informacija Veikimo laikas
baktericidinis S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 didelé apkrova ' 2min.
levurocidinis C. albicans EN 13624 didelé apkrova ' 2 min.
Nesikliy bandymas, baktericidinis S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 didelé apkrova ' 5min.
Nesikliy bandymas, levurocidinis C. albicans EN 14562 didelé apkrova ' 5min.
ribotai virucidinis Vacciniavirus EN 14476 maza apkiova 188

EN 16777 maza apkrova 2 1 min.

" Galvijy maistinis albuminas 3 g/l + aviy eritrocitai 3 ml/l

2 Galvijy maistinis albuminas 0,3 g/l
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5. Naudojimas

L,GREEN&CLEAN AD" - tai paruostas naudoti
tirpalas ir naudojamas neskiestas.

5.1. Naudojimas

A- ,GREEN&CLEAN AD* pripildykite { tinkama,
(ne per didele) vonig..

B - Visus matomus ne$varumus nuo atspaudo
kruop$¢iai nuplaukite vandeniu.

C-I$ paciento burnos iSimta atspauda i$
karto nuplaukite vandeniu ir pamerkite visg be
burbuliuky | dezinfekavimo tirpala.

D- Palaukite, kol baigsis poveikio laikas (5
minutés visoms medziagoms)..

E-Po to kruops¢iai nuplaukite atspauda
vandeniu.

F-Naudojimo trukmé: 7 dienos (esant
didesniam uZterStumui, nedelsdami pakeiskite
tirpala). Esant didelei organinei apkrovai,
rekomenduojame tirpalg keisti dazniau.

Jei protezas vél jstatomas j paciento burna,
reikia naudoti Sviezia dezinfekavimo
tirpala!

Naudojimo nuorodos:

+ Prie§ imdami atspauda, atlikite higieninj
paciento burnos plovima,

« Atsizvelkite | abiejy gamintojy (atspaudo
medziagos ir dezinfekavimo priemonés)
nurodymus dél poveikio laiko ir medZiagy

suderinamumo.

* Atspaudui dezinfekuoti naudokite tam
tinkama vonele: instrumenty dezinfekavimo
vonelés daznai yra didelés talpos ir todél
joms reikia didelio kiekio dezinfekavimo
priemonés.

+ Poveikio trukmé neturéty virSyti 5 minuciy
(formos stabilumas)!

+ Sudarykite rastiskq sutartj su laboratorija
dél dezinfekavimo du kartus.

+ Mavékite apsaugines pirstines!

6. Utilizavimas

Salinkite gaminj, laikydamiesi Zinyby nuostatu,

* prie$ naudojant pagal paskirtj:

Atlieky kodas Gaminys: 070699; Pavojingos

atliekos: Ne; Atlieky pavadinimas: Atliekos —
kitaip nenurodyta

* po naudojimo pagal paskirtj:

Atlieky kodas Pakuoté: 70699; Pavojingos
atliekos: Ne; Atlieky pavadinimas: Atliekos —
kitaip nenurodyta

7. Priedas

7.1. Uzsakymo numeriai ir tieckimo apimtis

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ull

7.2. Pagalbinés naudojamos priemonés
121000003-1 x Dezinfekavimo vonia su

uzdangalu ir nuladéjimo jdéklu
121000001 - 1 x 5 | kanistro i$leidimo Ciaupas
7.3. Pakeitimy istorija

Perziora ~ 200005326v01,  25.08.2023:
Kontraindikacijy, medziagy suderinamumo,
veiksmingumo lentelés pakeitimai.

Perzitra ZK-58.114/00, 09.11.2022: Naujai
parengta.

|vairios  raSybos ir  vertimo
pakoreguotos. Versija: 28.06.2023
Gali bati spausdinimo ir teksto rinkimo klaidy!

klaidos



LV - Lietosanas instrukcija

Originalas lietoSanas instrukcijas
tulkojums

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Attéli: Saja lietoSanas instrukcija ieklautie
attéli kalpo tikai atsaucei, un tie var atskirties
no produkta reala izskata.

1. Norades

1.1. Visparigas norades

Glabasanas temperatara: +5 - 30 °C

1.2. Produkta identifikatori

2-aminoetanols [141-43-5], N-(-3-aminopropil)-
N-dodecilpropan-1,3,-diamins [2372-82-9),
N,N-didecil-N-metil-poli(oksetil)amonija
propionats [94667-33-1]

1.3. Simbolu skaidrojums

1-CE markéjums un pilnvarota iestade;
2-Mediciniska ierice, 3-Lietas numurs;
4 - Partijas apziméjums; 5 - Deriguma termins;
6- Razotajs; 7-Temperatlras ierobezojums;
8 - Daudzuma norade; 9 - Pilnvarota parstavja
juridiskas adreses nosaukums un adrese
Sveica; 10-levérot lietoganas instrukciju;
11 - Lietot roku aizsargus; 12 - Lietot acu aiz-
sargus; 13 -Sargat no karstuma / no saules
stariem; 14-Sargat no mitruma / uzglabat

sausd vietd; 15-Plisto$s; 16-lepakojuma
novietojums stavus; 17- lerobeZots daud-
zums; 18- Kravwuma  ierobeZojums; 19 -
Bistams veselibai; 20- Videi bistams; 21
- Mediciniskas ierices unikalais identifikators;
22- UDI markéjums ar standarta prasibam
atbilstosu HIBC datu saturu.

1.4. Autortiesibu norade

Autortiesibas uz visiem nosaukumiem un sa-
turu ir aizsargatas. ST dokumenta nodo$ana
talak, pavairo$ana vai citada izmantoSana
ir aflauta tikai ar METASYS Medizintechnik
GmbH rakstisku piekrisanu.

2. Mérkuzdevums

Lidzeklis ,GREEN&CLEAN AD” ir lietoSanai
gatavs $kidums iegremdéjoSai dezinfekcijai
zobu protezéSanas darbu laika, ka arT nésato
zobu protéZu un zobarstniecibas nospiedumu
dezinfekcijai. Indikacija: Dezinfekcija zobu
protezéSanas darbu laika, ka art nésato zobu
protéZu un zobarstniecibas nospiedumu de-
zinfekcija. Kontrindikacija: levérojiet norades
par materialu saderibu, kas minétas IFU.
Lietotaju mérkgrupa: Veselibas apripes
personals ar specialista izglttibu.

3. Drosibas informacija
3.1. Vispariga drosibas informacija
Par visiem nopietnajiem gadijumiem, kas ro-

das saistiba ar produktu, jazino razotajam vai
tas dalibvalsts atbildigajai iestadei, kura atro-
das lietotajs un/vai pacients.

3.2, Bistamibas un drosibas noradijumi

BRIDINAJUMS: Maisijums ir klasificéts ka
bistams Regulas (EK) Nr. 1272/2008 (CLP)
izpratné. Kairina adu. lIzraisa nopietnu acu
kairinajumu. Toksisks Gdens organismiem
ar ilgstosam sekam. Mediciniska pado-
ma nepiecieSamibas gadijuma attieciga
informacija ir noradita uz iepakojuma vai
etiketes. Sargat no bérniem. Nepielaut
nokld$anu acts, uz adas vai uz drébém. Péc
izmanto$anas kartigi nomazgat. Neést, ned-
zert un nesmékét produkta izmantoSanas
laika. lzvairities no izplatiSanas apkartéja
vidé. lzmantot aizsargcimdus/aizsargapgérbu/
acu aizsargus/sejas aizsargus. Nododiet satu-
ru/tvertni piemérota parstrades vai utilizacijas
uznémuma.

3.3. Riski un blaknes

Sis produkts tiesi nesaskaras ar lietotja vai
pacienta adu. Risku un drosibas noradijumus
lietotajam skatiet 3.2. punkta.

3.4, Pirmas palidzibas pasakumi

Arkartas  talrunis:  Arkartas  talrunis
saindéSanas gadijumos Minhené +49 (0)89
19240
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Visparigi noradijumi: Uzreiz novelciet
piesarnotu, samirku$u apgérbu. Ja paradas
simptomi, vai Saubu gadijumos vérsieties péc
mediciniskas palidzibas.

Péc ieelpoSanas: Elpcelu
gadijuma vérsieties pie arsta.
Pé&c nokl|aanas uz adas: Adas kairinajuma
gadijuma vérsieties pie arsta. PEc nokliSanas
uz adas uzreiz nomazgajiet ar lielu Udens
daudzumu un ziepém.

Péc iek|uSanas acis: Skoljs genast forsiktigt
och noggrant med dgondusch eller vatten.
Acu kairinajuma gadijuma vérsieties pie acu
arsta.

Péc noriSanas: Uzreiz izskalojiet muti un
dzeriet daudz Udens.

kairinajuma

3.5. Individualais aizsargaprikojums (IAA)
Aculsejas aizsargs:

Piemérots acu aizsargs: slégta ramja brilles ar
sanu aizsargiem.

leteicami acu aizsargi: DIN EN 166.

Cimdi:

Lamplig typ av handskar Engangshandskar.
Piemérotie materiali: NBR (nitrilkaucuks).
NepiecieS$amas Tpasibas: Skidrumu
necaurlaidigs.

Cimdu materiala biezums: 0,4 mm.

Roku papildu aizsardziba: Ja iespé&jams, vi-
spirms uzvelciet kokvilnas cimdus.

3.6. Kombinacija ar citiem produktiem /
materialiem

Imersijas parbaudes ar poliéteri, polisulfidu un
silikonu uzradrja |oti labu materialu saderibu ar
GREEN&CLEAN AD. GREEN&CLEAN AD lie-
toSana ar alginatiem un gipsi var radit nelielu
materiala krasas mainu, ka arf nelielu masas

atskiribu (alginats < 1 %, gipsis <2,5 %, ja ie-
teicamais iedarbibas laiks ir maks. 5 mintes).

4. Produkta apraksts

Lidzeklis GREEN&CLEAN AD ir lietoSanai
gatavs un |oti iedarbigs Skidums atrai
un noturigai iegremdéjosai  dezinfekcijai
protezéSanas darbu laika, ka arT nésato zobu
protézu un zobarstniecibas nospiedumu
dezinfekcijai.

4.1. Sastavs
Dezinfekcijas ~ $kidums ir  veidots no
Cetraizvietotiem amonija  savienojumiem,

alkilamina, nejonu virsmaktivam vielam, pret-
korozijas lidzekla un Gdens.

5. LietoSana

Lidzeklis ,GREEN&CLEAN AD” ir lieto$anai
gatavs 8kidums, un to lieto neatSkaidrta veida.

Darbibas spektrs un iedarbibas laiks Testa diglis Standarts Parbaudes informacija ledarbibas laiks
Baktericids S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 Augsta slodze ' 2min.
Pretraugu C. albicans EN 13624 Augsta slodze ! 2 min.
Baktericids neséja tests S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 Augsta slodze ' 5min.
Pretraugu neséja tests C. albicans EN 14562 Augsta slodze ' 5min.
lerobezoti virucids Vacciniavirus EN 14476 Maza slodze ° 19 sek.

EN 16777 Maza slodze 2 1 min.

"Liellopu albumins 3 g/l + aitu eritroctti 3 ml/l
2 Liellopu albumins 0,3 g/l
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5.1. Lietosana

A-lepildiet Iidzekli ,GREEN&CLEAN AD”
piemérota (ne parak liela) vannina.

B - Kartigi noskalojiet ar deni visus pie no-
spieduma redzamos netirumus.

C-Uzreiz péc nospieduma iznem$anas no
pacienta mutes noskalojiet to adeni un pilntba
ievietojiet to dezinfekcijas lidzeklT ta, lai neras-
tos burbuli.

D- Uzgaidiet, kamér [idzeklis iedarbojas
(5 minGites visiem materialiem).

E-Péc tam kartigi noskalojiet nospiedumus
ar adeni.

F-KalpoSanas ilgums: 7 dienas (rupjaku
netirumu gadijuma nekavéjoties nomainiet
Skidrumu). Spécigas organiskas izcelsmes
slodzes gadijuma Skidrumu ieteicams atjau-
not biezak.

Ja maksligos zobus vai protézi atkal ievie-
to pacienta muté, jaizmanto svaigs dezin-
fekcijas ldzeklis!

Lietosanas noradijumi

+ Pirms nospiedumu nonem3anas izskalojiet
pacienta muti ar higiénisku lidzekli.

* levérojiet razotaja (nospieduma materiala
un dezinfekcijas lidzekla) noradijumus par
iedarbibas laiku un materiala noturibu.

+ Nospiedumu  dezinficéSanai  izmanto-
jiet  piemérotu  vanninu:  instrumentu

dezinficé$anas vanninas biezi vien ir liela
tilpuma, tapéc tam nepiecieSams lielaks
dezinfekcijas ITdzekla daudzums.

* ledarbibas  laiks  nedrikst
5 mindtes (formas noturigums)!

+ Lai novérstu dubultu dezinficéSanu, rakstis-
ki par to vienojieties ar laboratoriju.

+ Valkajiet aizsargcimdus!

parsniegt

6. Utilizacija

Likvidgjiet produktu, ievérojot administrativos
noteikumus.

* Pirms lietoSanas paredzétajam mérkim:
Atkritumu kods Produkts: 070699; Bistamie
atkritumi: N&; Atkritumu nosaukums: Citur
neminéti atkritumi

* Péc lietoSanas paredzétajam mérkim:
Atkritumu kods lepakojums: 70699; Bistamie
atkritumi: N&; Atkritumu nosaukums: Citur
neminéti atkritumi

7. Pielikums
7.1. Pasutijumu numuri un piegades
komplekts

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
mi

7.2. Lietosanas paliglidzeklis

121000003 - 1 x Dezinfekcijas vanna ar apval-
ku un nopilé$anas ieliktni

121000001 - 1 x Izvades krans 5 | kannai
7.3. lzmainu vésture

Parskatits ~ 200005326v01,  25.08.2023:
lzmainas kontrindikacijas, materialu saderiba,
efektivitates tabula.

Parskatits ZK-58.114/00, 09.11.2022: Izvei-
dots no jauna.

Izlabotas daZadas pareizrakstibas un tul-
ko3anas Kltdas. Aktualizéts: 28.06.2023
lespéjamas drukas un tipografiskas kludas!
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NL - Gebruiksaanwijzing

Vertaling van de originele
gebruikershandleiding

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Afbeeldingen: De in deze gebruiksaanwijzing
omvatte afbeeldingen dienen als referentie en
kunnen afwijken van het werkelijke uiterlijk
van het product.

1. Aanwijzing

1.1. Algemene aanwijzingen
Opslagtemperatuur: +5 - 30 °C
1.2. Productidentificatoren

2-amino-ethanol [141-43-5], N-(-3-
aminopropyl)-N-dodecylpropaan-1,3,-
diamin [2372-82-9), N,N-Didecyl-N-
methyl-poly(oxethyl)Jammoniumpropionaat
[94667-33-1]

1.3. Verklaring van de symbolen

1-CE-markering met aangemelde instantie;
2-Medisch hulpmiddel, 3-Item nummer;
4 - Batchbenaming; 5-Vervaldatum;
6 - Fabrikant; 7 - Temperatuurbegrenzing;
8 - Aanduiding hoeveelheid; 9-Naam
en adres van de statutaire zetel van
de gemachtigde vertegenwoordiger in
Zwitserland; 10 - Gebruiksaanwijzing

in acht nemen; 11-Handbescherming
gebruiken; 12-Oogbescherming gebruiken;
13-Tegen hitte beschermen / tegen
zonlicht  beschermen; 14-Tegen vocht
beschermen / droog bewaren; 15 - Breekbaar;
16 - Pakketoriéntatie; 17- Begrensde
hoeveelheid; 18 - Stapelbegrenzing; 19 -
Gezondheidsgevaar; 20 - Schadelijk voor het
milieu; 21 - Uniek identificatienummer van een
medisch hulpmiddel; 22 - UDI-markering met
standaard conforme HIBC-gegevensinhoud.

1.4. Aanwijzing betreffende auteursrecht

Alle namen en inhoudelijke gegevens zin
auteursrechtelijk beschermd. Het doorgeven,
vermenigvuldigen of ander gebruik van
dit document is alleen met schriftelijke
toestemming van METASYS Medizintechnik
GmbH toegestaan.

2. Toepassingsdoel

GREEN&CLEAN AD is een gebruiksklare
oplossing voor het desinfecteren van
tandprothesen, van gedragen kunstgebitten
en tandheelkundige tandafdrukken door
onderdompeling. Indicatie: Desinfectie van
tandprotheses,  gedragen  kunstgebitten
en tandheelkundige tandafdrukken.
Contra-indicatie:  Gegevens betreffende
materiaalverdraaglijkheid in IFU in acht
nemen. Gebruikersdoelgroep: Vakkundig

opgeleid gezondheidspersoneel.
3. Veiligheidsgerelateerde informatie

3.1. Algemene veiligheidsgerelateerde
informatie

Alle zwaarwegende voorvallen, die in
samenhang met het product optreden,
moeten aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit, waarin de gebruiker en/of de patiént
zich bevindt, worden gemeld.

3.2. Gevaren- en veiligheidsaanwijzing

WAARSCHUWING: De mix is als gevaarlijk
ingedeeld conform de verordening (EG) nr.
1272/2008 (CLP). Veroorzaakt huidirritatie.
Veroorzaakt ernstige oogirritatie. ~ Giftig
voor in het water levende organismen, met
langdurige gevolgen. Bij het inwinnen van
medisch advies, de verpakking of het etiket
ter beschikking houden. Buiten het bereik
van kinderen houden. Contact met de ogen,
de huid of de kleding vermijden. Na het
werken met dit product grondig wassen. Niet
eten, drinken of roken tijdens het gebruik van
dit product. Voorkom lozing in het milieu.

Draag  beschermende  handschoenen/
beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming. Inhoud/reservoir

afvoeren via een geschikte recyclings- of
verwijderingsinrichting.



3.3. Risico’s en neveneffecten

Dit product heeft geen direct huidcontact met
de gebruiker of de patiénten. Gevaren- en
veiligheidsaanwijzingen voor de gebruiker, zie
punt 3.2.

3.4. Eerste hulp maatregelen

Telefoonnummer bij noodgevallen: Munich
Poison Control +49 (0)89 19240

Algemene aanwijzingen: Vervuilde,
geimpregneerde kleding direct uittrekken. Bij
het optreden van symptomen of bij twijfel een
arts raadplegen.

Na inademen: Bij irritaties van
ademhalingskanaal een arts raadplegen.
Na huidcontact: Bij huidirritaties een
arts raadplegen. Bij contact met de huid
onmiddellijk afspoelen met veel water en

het

Na oogcontact: Direct voorzichtig en grondig
met oogdouche of met water spoelen. Bij
irritatie van de ogen een oogarts bezoeken.
Na inslikken: Onmiddelljk de mond
uitspoelen en schoon water drinken.

3.5. Persoonlijke beschermingsmiddelen
(PBM)

Ogen-/gezichtsbescherming:
Geschikte  oogbescherming:
zijbescherming.

Aanbevolen oogbeschermingsproducten: DIN
EN 166.
Handbescherming:
Geschikt
Wegwerphandschoenen.
Geschikt materiaal: NBR (Nitrilrubber).
Vereiste eigenschappen: vioeistofdicht.

Dikte van het handschoenmateriaal: 0,4 mm.

Bril  met

handschoentype

Mogelijk  katoenen  onderhandschoenen

dragen.

3.6. Combinatie met andere producten /
materialen

Onderdompelingstests ~ met  polyether,
polysulfide en siliconen gaven een zeer goede
materiaalcompatibiliteit met GREEN&CLEAN
AD aan. De toepassing van GREEN&CLEAN
AD bij alginaten en gips kan leiden tot een
lichte verkleuring van het materiaal en tot een
lichte afwijking in de massa (alginaat < 1%,
gips <2,5%. bij de aanbevolen inwerktijd van
max. 5 minuten).

4. Productbeschrijving

GREEN&CLEAN AD is een zeer effectieve,
gebruiksklare oplossing voor het desinfecteren
van alle werkzaamheden aan prothesen, van

zeep. Aanvullende handschoenmaatregelen;  gedragen kunstgebitten en tandheelkundige

Werkingsspectrum en inwerktijd Testkiem Norm Testinformatie Inwerktijd
bactericide S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 hoge belasting ! 2 min
levurocide C. albicans EN 13624 hoge belasting ! 2 min
draagproef voor de bepaling bacteridice S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 hoge belasting ' 5 min
draagproef voor de bepaling levurocide C. albicans EN 14562 hoge belasting ! 5 min

EN 14476 inge belasting ? 15
begrensde viruciden Vacciniavirus ger!nge cas !ng sgc

EN 16777 geringe belasting 2 1 min

" Runderalbumine 3g/l + schapenerytrocyten 3ml/l
2 Runderalbumine 0,3g/l
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gebitsafdrukken door onderdompeling.
4.1. Samenstelling

Desinfectie-oplossing ~ van  quaternaire
ammoniumverbindingen,  alkylamine, niet-
ionogene opperviakteactieve stoffen, corrosie-
inhibitor en water.

5. Gebruik

GREEN&CLEAN AD is een ready-to-use
oplossing en wordt onverdund gebruikt.

5.1. Toepassing

A-GREEN&CLEAN AD in een geschikte (niet
te grote) container vullen.

B-Alle zichtbare verontreinigingen op de
afdruk grondig met water afspoelen.

C - Afdruk direct na verwijdering uit de mond
van de patiént afspoelen en wvolledig en
zonder bellen in de desinfectie-oplossing
leggen.

D- Inwerktijd afwachten (5 minuten voor alle
materialen).

E-Afdruk vervolgens grondig met water
afspoelen.

F-Standtid: 7 dagen (bij  grover
verontreiniging oplossing direct verversen). Bij
sterke organische belasting wordt aanbevolen
de oplossing vaker te verversen.

Als de tandprothese of prothese weer in
de mond van de patiént wordt geplaatst,

moet er een nieuwe desinfectieoplossing
worden gebruikt!

Aanwijzing voor gebruik:

+ Voer bij patiénten voor de gebitsafdruk een
hygiénische mondspoeling uit.

Neem de gegevens van  beide
fabrikanten (afdrukmateriaal en
desinfectiemiddel) betreffende inwerktijd en
materiaalverdraaglijkhied in acht.

Gebruik voor afdrukdesinfectie een daarvoor
geschikte container: Containers voor de
desinfectie van instrumenten hebben vaak
en grote inhoud en verbruiken daardoor
grote hoeveelheden aan desinfectiemiddel.
De inwerktijd mag niet langer zijn dan 5
minuten (vormstabiliteit)!

Stel een schriftelijke afstemming met het
laboratorium op, om dubbele desinfecties
te vermijden.

Veiligheidshandschoenen dragen!

6. Verwijdering

Product volgens de lokale voorschriften
afvoeren.

* voor doelmatig gebruik:

Afvalsleutel Product: 070699; gevaarlijk afval:
Nee; Afvalaanduiding: Afval n.e.g.

* na doelmatig gebruik:

Afvalsleutel Verpakking: 70699; gevaarlijk
afval: Nee; Afvalaanduiding: Afval n.e.g.

7. Bijlage
7.1. Bestelnummers en leveringsomvang

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
mi

7.2. Hulpmiddel voor de toepassing

121000003 - 1 x Desinfectiebak met afdekking
en druppelinzetstuk

121000001-1 x Uitloopkraan voor 5 L
container

7.3. Wijzigingsgeschiedenis

Revisie 20000532601, 25.08.2023:
Veranderingen in contra-indicatie,
materiaalcompatibiliteit, werkzaamheidstabel.
Revisie ZK-58.114/00, 09.11.2022: Opnieuw
opgesteld.

Diverse  spellings- en  vertalingsfouten
gecorrigeerd. Versie: 28.06.2023

Drukfouten voorbehouden!



NO - Bruksanvisning

Oversettelse av den originale
bruksanvisningen

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Figurer: Figurene i denne bruksanvisningen
er til referanse og kan avvike fra produktets
faktiske utseende.

1. Merknader

1.1. Generelle merknader
Lagringstemperatur: +5 - 30 °C

1.2. Produktidentifikatorer

2-aminoetanol [141-43-5], N-(-3-
aminopropyl)-N-dodekylpropan-1,3-
diamin [2372-82-9], N,N-didecyl-N-
metyl-poly(oksetyl)Jammoniumpropionat
[94667-33-1]

1.3. Symbolforklaringer

1-CE-merking med oppnevnt instans;
2 - Medisinsk produkt, 3 - Artikkelnummer;
4 - Batchbetegnelse; 5 - Utlgpsdato;
6-Produsent; 7 - Temperaturbegrensning;
8 - Mengdeangivelse; 9 - Navn og adresse til
den autoriserte representantens registrerte
kontor i Sveits; 10-Fglg bruksanvisningen;
11-Bruk hansker; 12-Bruk vernebrille;

13 - Beskyttes mot varme / beskyttes mot sol;
14 - Beskyttes mot fuktighet / oppbevares

tort; 15-Skjor; 16 - Pakkstykkorientering
oppe; 17- Begrenset  mengde; 18-
Stabelbegrensning; 19 - Helsefare;

20- Miljgfarlig; 21 - Unik identifikator for
medisinsk produkt; 22- UDI-merking med
standardkompatibelt HIBC-datainnhold.

1.4. Opphavsrettslig merknad

Alle navn og innhold er beskyttet av
opphavsretten. Viderefaring, kopiering eller
annen bruk av dette dokumentet er kun
tillatt med skriftlig samtykke fra METASYS
Medizintechnik GmbH.

2. Bruksformal

GREEN&CLEAN AD er en bruksklar lgsning
for dyppedesinfisering av tannprotesearbeid,
brukte proteser og tannavtrykk. Indikasjon:
Desinfisering av tannprotesearbeid, brukte
proteser og tannavtrykk. Kontraindikasjon:
Veer  oppmerksom pa informasjonen
om materialkompatibilitet i IFU.
Brukermalgruppe: Profesjonelt utdannede
helsearbeidere.

3. Sikkerhetsrelatert informasjon

3.1. Generelle sikkerhetsrelatert

informasjon

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i
forbindelse med produktet, skal rapporteres
til produsenten og ansvarlig myndighet
i medlemslandet der brukeren og / eller
pasienten er etablert.

3.2. Fare- og sikkerhetsanvisninger

ADVARSEL: Blandingen er klassifisert
som farlig i henhold til forordning (EF) nr.
1272/2008 (CLP). Irriterer huden. Gir alvorlig
gyeirritasjon. Giftig, med langtidsvirkning,
for liv i vann. Dersom det er ngdvendig
med legehjelp, ha produktets beholder eller
etikett for handen. Oppbevares utilgiengelig
for barn. Ma ikke komme i kontakt med
gyne, huden eller kleer. Vask grundig etter
bruk. lkke spis, drikk eller rgyk ved bruk
av produktet. Unnga utslipp til miljoet.
Benytt  vernehansker/vernekleer/gyevern/
ansiktsvern. Tilfer innholdet/beholderen til et
egnet gjenvinnings- eller avhendingsanlegg.

3.3. Risikoer og bivirkninger

Dette produktet gir ingen direkte hudkontakt
med brukeren eller pasienten. Fare- og
sikkerhetsinstruksjoner for brukeren, se
punkt 3.2.

3.4. Forstehjelpstiltak

Nodnummer: Giftngdnummer Munich +49

55



(0)89 19240

Generelle merknader: Ta av skitne,
giennomvat kleer umiddelbart. Hvis det
oppstar symptomer eller hvis du er i tvil,
kontakt lege.

Etter innanding: Oppsek lege ved irritasjon
av luftveiene.

Etter hudkontakt: Kontakt lege ved
hudirritasjoner. Ved kontakt med huden, vask
straks med rikelig med vann og sape.

Etter kontakt med gyne: Vask straks
forsiktig og grundig med syendusj eller med
vann. Ved gyeirritasjon, kontakt en oyelege.
Etter svelging: Skyll munnen straks og drikk
deretter rikelig med vann.

3.5. Personlig verneutstyr (PSA)
@yne-/ansiktsbeskyttelse:
Egnet pyebeskyttelse: Rammebrille med

Spektrum av virkning og

sidebeskyttelse.

Anbefalte fabrikater for ayebeskyttelse: DIN
EN 166.

Vernehansker:

Egnet type hansker Engangshansker.
Egnet materiale: NBR (nitrilgummi).
Nodvendige egenskaper: vaesketett.
Tykkelse pa hanskematerialet: 0,4 mm.
@vrige handbeskyttelsestiltak:
underhansker av bomull hvis mulig.

Bruk

3.6. Kombinasjon med andre produkter
| materialer

Nedsenkingstester med polyeter,
polysulfid og silikon viste meget god
materialkompatibilitet med GREEN&CLEAN
AD. Bruk av GREEN&CLEAN AD med
alginater og gips kan fere til litt misfarging
av materialet og til et lite avvik i massen

(alginat < 1 %, gips <2,5 % med anbefalt
eksponeringstid pa maks. 5 minutter).

4. Produktbeskrivelse

GREEN&CLEAN AD er en sveert effektiv,
bruksklar lesning for rask og varig
dyppedesinfisering av alt protesearbeid og
brukte proteser, samt tannavtrykk.

4.1. Sammensetting

Desinfeksjonslasning laget av kvaternzere

ammoniumforbindelser, alkylamin,
ikke-ioniske overflateaktive stoffer,
korrosjonshemmer og vann.

5. Bruk

GREEN&CLEAN AD er en bruksklar Igsning
og paferes ufortynnet.

eksponeringstid Testkim Standard Testinformasjon Eksponeringstid
Bakteriedrepende S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 Hoy belastning ' 2 min
Gjeerdrepende C. albicans EN 13624 Hoy belastning ' 2 min
Bakteriedrepende dyrkningsforsak S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 Hoy belastning ' 5 min
Gjeerdrepende dyrkningsforsek C. albicans EN 14562 Hoy belastning ' 5 min
Begrenset virusdrepende Vacciniavirus EN 14476 Lav belastning ° 15 sek

EN 16777 Lav belastning ? 1 min

" Storfealbumin 3g/l + saueerytrocytter 3mi/l
2 Storfealbumin 0,3/l
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5.1. Bruk

A-GREEN&CLEAN AD helles i et passende
(ikke for stort) kar.

B-Skyll grundig av all synlig skitt pa
avtrykket med vann.

C-Skyll avtrykket med vann umiddelbart
etter at du har fiernet det fra pasientens
munn og legg det fullstendig og uten bobler i
desinfeksjonslgsningen.

D- Vent pa reaksjonstiden (5 minutter for
alle materialer).

E - Skyll deretter grundig av avtrykket med
vann.

F-Eksponeringstid: 7 dager  (bytt
opplasningen umiddelbart hvis den er kraftig
tilsmusset). Ved kraftig organisk forurensning
anbefales det a fornye lgsningen oftere.
Hvis tannprotesen eller protesen settes
tilbake i pasientens munn, ma det brukes
en fersk desinfeksjonslgsning!

Instruksjoner for bruk:
+ Skyll pasientens munn hygienisk for du tar

avtrykket.
« Folg informasjonen gitt av begge
produsenter  (avirykksmateriale  og

desinfeksjonsmiddel) om eksponeringstid
og materialkompatibilitet.
+ Bruk et egnet kar for avtrykksdesinfeksjon:

Instrumentdesinfeksjonskar ~ har  ofte
stor kapasitet og forbruker derfor store
mengder desinfeksjonsmiddel.

+ Eksponeringstiden ber ikke overstige 5
minutter (formstabilitet)!

* Gjor en skriftlig avtale med laboratoriet for
a unnga dobbel desinfeksjon.

* Bruk vernehansker!

6. Deponering

Produktet skal avhendes i samsvar med de
offisielle forskriftene.

o for tiltenkt bruk:

Avfallsngkkel Produkt: 070699; Farlig avfall:
Nei; Avfallsbetegnelse: Avfall a.n.g.

* etter tiltenkt bruk:

Avfallsngkkel Emballasje: 70699; Farlig
avfall: Nei; Avfallsbetegnelse: Avfall a.n.g.

7. Vedlegg

7.1. Ordrenummer og leveringsomfang
122000001 - 1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ml

7.2. Paferingshjelpemidler
121000003-1 x Desinfeksjonskar

deksel og dryppskal
121000001 - 1 x Utlgpskran for 5 | kanne

med

7.3. Endringshistorikk

Revisjon ~ 200005326v01,  25.08.2023:
Endringer ved kontraindikasjoner,
materialkompatibilitet, effektivitetstabell.
Revisjon ZK-58.114/00, 09.11.2022: Ny
opprettet.

Korrigert ~ diverse  rettskrivning-  og
oversettelsesfeil. Stand: 28.06.2023
Forbehold om trykkfeil og skrivefeil!
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PL - Instrukcja obstugi

Tlumaczenie oryginalnej instrukcji
obstugi

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
llustracje: llustracje otrzymane wraz z niniejsza,
instrukcjg obstugi stuza jako referencja i moga,
nieco odbiega¢ od faktycznego wygladu
produktu.

1. Wskazowki

1.1. Ogélne wskazowki

Temperatura magazynowania: +5 - 30 °C

1.2. ldentyfikatory produktu

2-aminoetanol [141-43-5], N-(3-aminopropylo)-
N-dodecylopropano-1,3-diamina [2372-
82-9], propionian  N,N-didecylo-N-metylo-
poli(oksyetyloyamoniowy [94667-33-1]

1.3. Objasnienie symboli

1-Znak CE w okreSlonym  miejscu;
2-Produkt medyczny, 3-Numer przedmiotu;
4-Oznaczenie partii; 5-Data waznosci;
6-Producent; 7-Ograniczenie temperatury;
8-Informacja na temat ilosci; 9-Nazwa i
adres siedziby upowaznionego przedstawiciela
w  Szwajcarii; 10-Przestrzega¢  instrukciji
obstugi; 11-Stosowa¢ rekawice ochronne;
12-Stosowa¢ ochrone oczu; 13- Chroni¢

przed wysoka temperatura / bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych; 14 - Chroni¢
przed wilgocia / przechowywa¢ w suchym
miejscu; 15-Kruche; 16 -Ustawienie paczki,
gora; 17 - Ograniczona ilo$¢; 18 - Ograniczenie
stoséw; 19- Zagrozenie dla zdrowia; 20-
Zagrazajace $rodowisku; 21 - Niepowtarzalny
identyfikator  produkt medycznego; 22-
Oznaczenie UDI ze standardowg zawartoscig
danych HIBC.

1.4. Wskazowka dot. praw autorskich

Wszystkie nazwy oraz informacie sq
chronione prawem autorskim. Przekazywanie,
rozpowszechnianie Iub  jakiekolwiek inne
wykorzystanie niniejszego dokumentu jest
dozwolone wylacznie po uzyskaniu pisemnej
zgody firmy METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Zamierzony cel

GREEN&CLEAN AD to gotowy do uzycia
roztwér do dezynfekcji zanurzeniowej prac
stomatologiczno-protetycznych, protez
zebowych oraz  wyciskéw. Wskazanie:
Dezynfekcja prac stomatologiczno-
protetycznych,  protez  zebowych  oraz
wyciskow. Przeciwwskazanie: Przestrzega¢
informacji o kompatybilnoci materiatowej
w IFU. Docelowa grupa uzytkownikow:
Wyksztatcony personel medyczny.

3. Informacje  odnoszace  sie  do

bezpieczenstwa

3.1. Ogolne informacje odnoszace si¢ do
bezpieczenstwa

Wszystkie ciezkie zdarzenia majace zwiazek
z ninigjszym produktem nalezy zgtosi¢
producentowi oraz odpowiedniemu urzedowi
kraju cztonkowskiego, w ktérym zameldowany
jest uzytkownik iflub pacjent.

3.2. Informacje dotyczace zagrozen i
zapewnienia bezpieczenstwa

UWAGA: Mieszanka zostata sklasyfikowana
jako niebezpieczna w mys$l rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 (CLP). Dziata draznigco
na skére. Dziata draznigco na oczy. Dziata
toksycznie na organizmy wodne, powodujac
diugotrwate skutki. W razie koniecznosci
zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé
pojemnik lub etykiete. Chroni¢ przed dziec¢mi.
Nie wprowadza¢ do oczu, na skére Iub
na odziez. Dokladnie umy¢ po uzyciu. Nie
jeS¢, nie pi¢ i nie palic podczas uzywania
produktu. Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/
ochrong oczulochrong twarzy. Zawarto$c¢/
zbiornik nalezy dostarczy¢ do odpowiedniego
przedsigbiorstwa zajmujacego sie recyklingiem
lub utylizacja.

3.3. Ryzyko i skutki uboczne
Ten produkt nie ma bezposredniej stycznosci



ze skérg uzytkownika lub  pacjenta.
Informacje dotyczace zagrozen i zapewnienia
bezpieczenstwa dla uzytkownika sg podane w
punkcie 3.2.

3.4. Pierwsza pomoc

Telefon ratunkowy:
Informacja  toksykologiczna w  Monachium
+49 (0)89 19240

Ogodlne wskazowki: Natychmiast zdjaé
zanieczyszczone, zalane ubranie. W razie
wystapienia  objawow  lub  watpliwosci
skonsultowac sie z lekarzem.

Po wdechu: W przypadku podraznienia drég
oddechowych zglosi¢ sie do lekarza.

Po stycznosci ze skora: W przypadku
podraznienia skory zgtosi¢ si¢ do lekarza.

W przypadku kontaktu ze skérag natychmiast
przemy¢ ja duza iloscig wody i mydia.

Po stycznosci z oczami: Nalezy natychmiast
ostroznie, ale gruntownie przepiuka¢ oczy
zalecanymi  preparatami lub wodg. W
przypadku podraznienia oczu uda¢ sig do
okulisty.

Po potknigciu: Natychmiast wyptuka¢ jame
ustng i poda¢ duzg ilo$¢ wody do wypicia.

3.5. Srodki ochrony indywidualnej (SOI)

Ochrona oczu i twarzy:

Odpowiednia ochrona oczu: Okulary ochronne
z ostonami bocznymi.

Zalecane produkty ochrony oczu: DIN EN 166.
Ochrona dtoni:

Wiasciwy typ rekawic Rekawice jednorazowe.
Odpowiedni materiat: NBR (nitrylokauczuk).

Wymagane wiasciwosci: nieprzepuszczalno$e
plynowa.

Grubo$¢ materiatu rekawic: 0,4 mm.
Dodatkowe $rodki ochrony dfoni: Wskazane
jest noszenie rekawic bawetnianych pod
ochronnymi.

3.6. Laczenie z innymi produktami /
materiatami

Testy  zanurzeniowe  z polieterem,
polisiarczkiem i silikonem  wykazaty
bardzo dobrgq kompatybilno$¢ materiatowg
z GREEN&CLEAN AD. Zastosowanie
GREEN&CLEAN AD do alginianéw i gipsu
moze prowadzic do lekkiego odbarwienia
materiatu, a takze do niewielkiego odchylenia
masy (alginian < 1%, gips <2,5%. przy
zalecanym czasie ekspozycji maks. 5 minut).

Spektrum dziatania i czas dziatania Zarodek testowy Norma Informacie o tescie Czas dziatania
Srodek bakteriobsjczy S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 Duze obcigzenie ' 2 min
Srodek drozdzobsjczy C. albicans EN 13624 Duze obcigzenie 2 min
E’a_dame S 360 G BT el A0 S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 Duze obcigzenie ' 5min
0jczego
Btz Sl e C. albicans EN 14562 Duze obciazenie ' 5 min
drozdzobdjczego
Ograniczone dziatanie wirusobdjcze Vacciniavirus EN 14476 Male obciazenie - 195
: . EN 16777 Mate obcigzenie 2 1 min

" Albumina bydleca 3 g/l + erytrocyty owcze 3 mi/l
2 Albumina bydleca 0,3 g/l
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4. Opis produktu

GREEN&CLEAN AD to bardzo skuteczny,
gotowy do uzycia roztwér do szybkiej i
trwatej dezynfekcji zanurzeniowej wszystkich
prac protetycznych oraz protez zgbowych
i wyciskow.

4.1. Skiad

Roztwér  do  dezynfekcji  zlozony z
czwartorzedowych  zwigzkéw amonowych,
aminow alifatycznych, nigjonowych zwiazkow
powierzchniowo-czynnych, inhibitora - korozji
i wody.

5. Uzytkowanie

GREEN&CLEAN AD to gotowy do
uzycia roztwor do stosowania w postaci
nierozcienczonej.

5.1. Zastosowanie

A-GREEN&CLEAN AD wla¢ do (nieduzej)
wanienki.

B-Wszystkie widoczne zanieczyszczenia na
wycisku umy¢ doktadnie woda.
C-Bezposrednio po wyjeciu z ust pacjenta
umy¢ odcisk dokladnie woda i zanurzy¢
catkowicie w roztworze do dezynfekcji,
zapobiegajac tworzeniu sie pecherzykow.

D- Odczekaé, az uplynie czas dziatania
(5 minut dla wszystkich materiatow).

E - Nastepnie umy¢ wycisk doktadnie woda.

F-Okres Zywotnosci: 7 dni (w przypadku
wigkszych zanieczyszczen wymieni¢
natychmiast roztwér). W razie silnego,
organicznego obcigzenia zaleca si¢ czestszg
wymiane roztworu.

W przypadku ponownego umieszczenia
korony lub protezy w jamie ustnej pacjenta,
nalezy zastosowa¢ $wiezy  roztwor
dezynfekcyjny!

Wskazowki dotyczace zastosowania:

* Przed pobraniem  wycisku  wykonac¢
higieniczne ptukanie jamy ustnej u pacjenta.
Nalezy przy tym przestrzega¢ danych
obydwu producentéw (materiatu do wyciskow
i $rodka do dezynfekcji) dotyczacych czasu
dziatania i wytrzymato$ci materiatu.

Do dezynfekeji wycisku uzy¢ odpowiedniej
wanienki: ~ Wanienki  do  dezynfekcji
instrumentéw  majg  czesto  wigksza
pojemno$¢, dlatego zuzywane sg wigksze
ilosci $rodka dezynfekcyjnego.

Czas dziatania nie powinien przekracza¢
5 minut (stabilno$¢ formy)!

+ Sporzadzic  pisemne  porozumienie  z
laboratorium, aby unikngé podwojnej
dezynfekciji.

+ Zaktadac rekawice ochronne!

6. Utylizacja

Utylizowa¢ produkt zgodnie z miejscowymi

przepisami.

* Przed uzyciem zgodnie z przeznaczeniem:
Kod odpadéw Produkt: 070699; Odpad
niebezpieczny: Nie; Oznaczenie odpadu:
Odpady gdzie indziej nie wymienione

* Po uzyciu zgodnie z przeznaczeniem:
Kod odpadéw Opakowanie: 70699; Odpad

niebezpieczny: Nie; Oznaczenie odpadu:
Odpady gdzie indziej nie wymienione

7. Zatacznik

7.1. Numery zamdwien i zakres dostawy
122000001 - 1 x GREEN&CLEAN AD, 5000 ml
7.2. Pomoc w stosowaniu

121000003-1 x Korytko do dezynfekcji z
pokrywa i wktadem ociekowym

121000001 - 1 x Kranik wylotowy do zbiornika
51

7.3. Historia zmian

Kontrola 200005326v01, 25.08.2023: Zmiany

w  przeciwwskazaniach,  kompatybilnos¢
materiatowa, tabela skutecznosci.

Kontrola ZK-58.114/00, 09.11.2022:
Sporzadzono na nowo.
Skorygowano  bledy ortograficzne  oraz

tlumaczeniowe. Stan: 28.06.2023
Btedy druku i sktadu zastrzezone!



PT - Manual de utilizacao

Tradugao do manual de instrugdes
original

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Figuras: As figuras contidas neste manual
de utilizagdo servem de referéncia podendo
divergir do aspeto real do produto.

1. Indicagdes

1.1. Indicagdes gerais

Temperatura de armazenamento: +5 - 30 °C
1.2. ldentificadores de produto
2-aminoetanol [141-43-5], N-(-3-aminopropil)-
N-dodecilpropano-1,3-diamina  [2372-82-9],
Propionato de didecilmetilpoli(oxietil)aménio
[94667-33-1]

1.3. Esclarecimento dos simbolos

1-Marcagdo CE com organismo notificado;
2-Produto  médico, 3-NUmero de item;
4-Designacao do lote; 5-Data de validade;
6- Fabricante; 7 -Limitacdo de temperatura;
8-Indicagdo de quantidades; 9-Nome
e endereco da sede do representante
autorizado na Suiga; 10-Ter em atengéo o
manual de utilizagéo; 11-Utilizar protecéo
para as maos; 12-Utilizar prote¢do para
os olhos; 13-Proteger do calor / Proteger
da luz solar; 14-Proteger da humidade /

Manter seco; 15-Fragil; 16-Orientacdo
da embalagem no topo; 17- Quantidade
limitada; 18- Limite de empilhamento; 19 -
Risco para a saude; 20- Risco para o
ambiente; 21 - Identificador Unico de um
dispositivo médico; 22 - Marcagdo UDI com
conteudo de dados HIBC em conformidade
€om a norma.

1.4. Aviso de direitos autorais

Todos os nomes e indicagdes de conteido
tém os direitos autorais protegidos. Qualquer
transmissdo, divulgagdo ou outra utilizagao
deste documento apenas & permitida com
o consentimento por escrito da METASYS
Medizintechnik GmbH.

2. Utilizacao prevista

GREEN&CLEAN AD é uma solugdo pronta
a utilizar, para a desinfecdo por imersao
de trabalhos de protese dentéria, de
proteses dentérias em uso e de moldes
dentarios. Indicagdes: Desinfecdo de
trabalhos de prétese dentéria, de proteses
dentarias em uso e de moldes dentarios.
Contraindicagdes: Ter atengéo a indicagdes
de compatibilidade de materiais nas IU.
Grupo-alvo de utilizadores: Profissionais de
salide com formagao especial.

3. Informagdes relativas a seguranga

3.1. Informagdes gerais relativas a

seguranga

Todos os incidentes graves que ocorreram
relacionados com o produto devem ser
comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o
utilizador e / ou doente esta estabelecido.

3.2. Indicagdes de perigos e de
seguranga

ATENGAO: A mistura é classificada como
perigosa de acordo com o regulamento
(CE) N.° 1272/2008 (CRE). Provoca irritagéo
cuténea. Provocairritagdo ocular grave. Toxico
para 0s organismos aquaticos com efeitos
duradouros. Se for necessario consultar
um médico, mostre-lhe a embalagem ou o
rétulo. Manter fora do alcance das criangas.
N&o pode entrar em contacto com os olhos, a
pele ou a roupa. Lavar cuidadosamente apos
manuseamento. Ndo comer, beber ou fumar
durante a utilizagdo deste produto. Evitar a
libertagdo para o ambiente. Usar luvas de
protecdo/vestuario de  protegao/protecéo
ocular/protecdo facial. Reencaminhar o
contetdo/recipiente para uma central de
reciclagem ou de eliminagdo de residuos
apropriada.

3.3. Riscos e efeitos secundarios

Este produto ndo entra em contacto direto
com a pele do utilizador ou do paciente. Ver
as Indicagbes de perigos e de seguranca para
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o utilizador no ponto 3.2.
3.4. Medidas de primeiros socorros

Numero de telefone de emergéncia: Centro
de Informagéo Antivenenos Munich (Germany)
+49 (0)89 19240, Centro de Informagdo
Antivenenos (Portugal) 800.250.250

Indicagdes gerais: Retirar imediatamente
o0 vestuario impregnado contaminado. Caso
surjam sintomas ou em caso de duvidas,
consultar um médico.

Apds inalagédo: Consultar o médico, em caso
de irritacdo das vias respiratorias.

Apoés contacto com a pele: Consultar
0 médico, em caso de irritagdo cutanea.
Em caso de contacto com a pele, lavar
imediatamente com agua abundante e sab&o.
Apods contacto com os olhos: Lavar de
imediato e cuidadosamente com lavagem de
olhos ou com &gua. Em caso de irritagdo dos

olhos, consultar um oftalmologista.
Apos ingestao: Enxaguar imediatamente a
boca e beber &gua abundante em seguida.

3.5. Equipamento de protegao individual
(EPI)

Protegéo ocular/facial:
Protegdo ocular adequada:
seguranga com protecgao lateral.
Produtos de protegdo ocular recomendados:
DIN EN 166.

Protegao das maos:

Tipo de luvas adequado Luvas descartaveis.
Material adequado: NBR (borracha de nitrilo
butadieno).
Propriedades
liquidos.
Espessura do material das luvas: 0,4 mm.
Medidas adicionais de protecdo das méos:
Sempre que possivel, usar subluvas de

Oculos de

exigidas: impermeavel a

algodao.

3.6. Combinagao com outros produtos /
materiais

Os testes de imers@o com poliéter, polissulfeto
e silicone evidenciaram uma compatibilidade
do material muito alta relativamente a
GREEN&CLEAN AD. A aplicagdo de
GREEN&CLEAN AD em alginatos e gessos
pode provocar uma ligeira coloragdo do
material, bem como um reduzido desvio da
massa (alginato < 1%, gesso < 2,5%, com
o tempo de atuagdo recomendado de, no
maximo, 5 minutos).

4. Descrigdo do produto

GREEN&CLEAN AD é uma solugéo altamente
eficaz pronta a utilizar, para a desinfe¢éo por
imersdo rapida e sustentavel de todos os
trabalhos de protese dentaria e de préteses

E:gg:it(;g:e atividade/s tempa de Germe de teste Norma Informagdes de teste Zi;i?ggi
Bactericida S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 Elevada carga ' 2 min
Leveduricida C. albicans EN 13624 Elevada carga ' 2 min
Teste de agentes patogénicos bactericida S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 Elevada carga ' 5 min
Teste de agentes patogénicos leveduricida C. albicans EN 14562 Elevada carga ' 5 min
- L - EN 14476 Baixa carga ? 15 seg
Limitadamente viricida Vacciniavirus EN 16777 Baixa carga T

" Albumina bovina 3 g/l + eritrécitos ovinos 3 mi/l
2 Albumina bovina 0,3 g/l
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dentarias em uso, bem como de moldes
dentarios.

4.1. Composigao

Solugéo desinfetante de compostos de
amonio quaternario, alquilamina, tensoativos
n&o ionicos, inibidor de corroséo e agua.

5. Utilizagdo

GREEN&CLEAN AD é uma solugao ready-to-
use e aplica-se sem diluir.

5.1. Aplicagao

A-Verter GREEN&CLEAN AD para uma tina
apropriada (ndo demasiado grande).
B-Enxaguar minuciosamente todas as
sujidades visiveis no molde com agua.
C-Enxaguar o molde com 4&gua
imediatamente depois de o retirar da boca
do paciente emergulhd-lo inteiramente na
solugéo desinfetante, sem qualquer bolha.

D - Aguardar o tempo de atuagéo (5 minutos
para todos os materiais).

E - Por fim, enxaguar o molde minuciosamente
com agua.

F-Tempo de vida: 7 dias (no caso de
sujidades grosseiras, substituir a solugdo
imediatamente). Em caso de forte
contaminagdo  organica,  recomenda-se
substituir a solugao mais frequentemente.

Se a dentadura ou prétese for colocada
novamente na boca do doente, deve-se

utilizar uma solugéo desinfetante fresca!

Indicagdes para a aplicagdo:

+ Realize uma lavagem higiénica da boca do
paciente antes de fazer a moldagem.
Respeite as indicagbes de ambos os
fabricantes (do material do molde e do
desinfetante) acerca do tempo de atuacéo
e da compatibilidade dos materiais.

Utilize uma tina adequada para a desinfe¢do
de moldes: as tinas de desinfecdo de
instrumentos possuem, muitas vezes, uma
grande capacidade e, consequentemente,
requerem grandes  quantidades de
desinfetante.

O tempo de atuagdo ndo deve exceder
5 minutos (estabilidade dimensional)!

Faga um acordo escrito com o laboratério,
para evitar a duplicagdo de desinfegdes.
Usar luvas de protecéo!

6. Descarte

Eliminar o produto tendo em consideragéo as
disposicdes regulamentares.

* Antes da utilizagao devida:

Codigo de residuo Produto: 070699;
Residuos perigosos: Nao; Designacdo do
residuo: Residuos nédo especificados

* Depois da utilizagao devida:
Codigo de residuo Embalagem: 70699;

Residuos perigosos: N&o; Designacdo do
residuo: Residuos ndo especificados

7. Anexo

7.1. Numeros de encomenda e volume de
fornecimento

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ml

7.2. Recursos de aplicagao

121000003-1 x Cuba de desinfecdo com
cobertura e escorredor

121000001 -1 x Torneira de descarga para
biddo de 51

7.3. Historico de alteragdes

Revisdo ~ 200005326v01,  25.08.2023:
Alteragdes em caso de contraindicago,
compatibilidade do material, tabela de
eficacia.

Revisdo ZK-58.114/00, 09.11.2022: Criado de
novo.

Diversos erros de ortografia € de traducdo
corrigidos. Estado: 28.06.2023

Erros de impressao e digitacdo reservados!
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RO - Instructiuni de utilizare

Traducere a manualului de
exploatare original

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Figuri: Figurile cuprinse in aceste instructjuni
de utilizare servesc ca referinta si pot fi diferite
de aspectul efectiv al produsului.

1. Indicatii

1.1. Indicatii generale

Temperatura de depozitare: +5 - 30 °C

1.2. ldentificatoarele produsului
2-aminoetanol [141-43-5], N-(-3-aminopropil)-
N-dodecilpropan-1,3,-diamina [2372-82-9),
N,N-didecil-N-metil-poli(oxetil)propionat ~ de
amoniu [94667-33-1]

1.3. Explicarea simbolurilor

1 - Identificatorul CE cu organismul notificat;
2-Produsul  medical, 3-Numarul de
articol; 4-Numar de lot; 5-Data expirdrii;
6-Producator;  7-Limitarea  temperaturii;
8-Indicarea cantitdtii; 9-Numele si adresa
sediului social al reprezentantului autorizat
in  Elvetia; 10-Respectati instructiunile
de utilizare; 11-Purtati aparatoare pentru
maini; 12-Purtati aparatoare pentru ochi;
13-Protejati impotriva céldurii excesive /

Protejati impotriva luminii solare; 14 - Protejati
fmpotriva umiditatjii / Pastrati in stare uscat;
15 - Casant; 16 - Orientarea coletului sus; 17 -
Cantitate limitata; 18- Limitarea stivei; 19 -
Pericol asupra sanatatii; 20- Poluant; 21 -
Identificatorul unic al unui dispozitiv medical;
22 - Marcarea UDI cu continut de date HIBC
conform cu standardul HIBC.

1.4. Indicatie privind drepturile de autor

Toate numele si indicatile cuprinse
sunt protejate prin drepturi de autor.
Retransmiterea, multiplicarea sau utilizarea in
alte scopuri a acestui document este permisa
numai cu aprobarea in scris a METASYS
Medizintechnik GmbH.

2. Scopul utilizarii

GREEN&CLEAN AD este o solutie gata de
utilizare pentru dezinfectarea prin imersie a
lucrérilor de proteza dentara, a protezelor
dentare utilizate si a mulajelor dentare.
Indicatie:  Dezinfectarea lucrarilor  de
protezé dentard, a protezelor dentare uzate
si a mulajelor dentare. Contraindicatie:
Respectati informatiile privind compatibilitatea
materialelor din IFU. Grupul tinta de
utilizatori: Personal medical instruit de
specialitate.

3. Informatii referitoare la securitate

3.1. Informatii generale referitoare la
securitate

Toate incidentele grave apérute in corelatie
cu produsul trebuie semnalate producatorului
si autoritafilor de competenta respectiva
ale statului membru, in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

3.2. Indicatii privind pericolele i protectia
muncii

ATENTIE: Amestecul este clasificat ca fiind
periculos in sensul regulamentului (CE) nr.
1272/2008 (CLP). Provoacd iritarea pielii.
Provoaca o iritare grava a ochilor. Toxic pentru
mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Daca este necesara consultarea medicului,
tineti la indeméana recipientul sau eticheta
produsului. A nu se lasa la indemana copiilor.
Evitati orice contact cu ochii, pielea sau
fmbracamintea. Spélati-va bine dupa utilizare.
A nu ménca, bea sau fuma in timpul utilizarii
produsului. Evitati dispersarea in mediu. A se
purta manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/echipament de protectie a ochilor/
echipament de protectie a fetei. Depunet
continutul/recipientul la centrele de reciclare
sau de eliminare a deseurilor adecvate.



3.3. Riscuri si efecte secundare

Acest produs nu are niciun contact direct cu
pielea utilizatorului sau pacientului. Indicatji
de securitate si referitoare la pericole pentru
utilizator, a se vedea punctul 3.2.

3.4, Masuri de prim-ajutor

Numadr pentru apel de urgentd: Apel de
urgentd intoxicatjii Munich +49 (0)89 19240
Indicatii  generale:  Scoateti  imediat
imbracémintea imbibatd, murdara. Solicitati
sfatul unui medic daca apar simptome sau in
caz de incertitudine.

Dupd inhalare: In caz de iritatii ale cilor
respiratorii adresatj-va medicului.

Dupi contactul cu pielea: in caz de iritatii
ale pielii consultatj un medic. in cazul unui
contact cu pielea, spalatj imediat cu multa apa
si sapun.

Dupéd contactul cu ochii: Clatiti imediat
prudent si temeinic cu apa sau cu dusul pentru
ochi. In caz de iritare a ochilor, consultati un
oftalmolog.

Dupé ingerare: Spalati imediat gura si bet
apa din abundenta.

3.5. Echipamentul personal de protectie
(PSA)

Apardtoare pentru ochi si fata:

Apératoare adecvata pentru ochi: Ochelari cu
cadru cu aparatoare laterala.

Produse de fabricatie ale aparatorii pentru
ochi recomandate: DIN EN 166.

Aparatoare pentru maini:

Tip de manusi adecvat Manusi de unica
folosinta.

Material adecvat: NBR (cauciuc nitril).
Proprietatile necesare: impermeabilitate.
Grosimea materialului manusii: 0,4 mm.

Masuri suplimentare de protectie a mainilor:
Purtati pe cat posibil manusi de bumbac
dedesubt.

3.6. Combinatia cu alte produse /
materiale

Testele de imersie cu polieter, polisulfurd
si silicon au aratat o compatibilitate foarte
bund a materialelor cu GREEN&CLEAN AD.
Aplicarea GREEN&CLEAN AD pe alginati si
ghips poate duce la o usoard decolorare a
materialului, precum si la 0 usoara abatere a
masei (alginat < 1%, ghips <2,5%, la timpul de
actiune recomandat de max. 5 minute).

4. Descrierea produsului

GREEN&CLEAN AD este o solutie foarte
eficientd, gata de utilizare pentru dezinfectarea
prin imersie rapida si durabild a tuturor
lucrarilor de proteza si a protezelor dentare

Spectrul de actiune si durata de actiune Germeni de test Norma Informatji de testare Durata de actiune
Bactericid S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 Solicitare inaltd ' 2 min
Levuricid C. albicans EN 13624 Solicitare inaltd ' 2 min
Test de purtator bactericid S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 Solicitare nalta ' 5min
Test de purtator levuricid C. albicans EN 14562 Solicitare inaltd ' 5 min
Limitat virucid Vacainiavirus EN 14476 Solicitare redusa 2 15 sec

EN 16777 Solicitare redusa ? 1min

" Albumina bovina 3g/l + eritrocite ovine 3ml/l
2 Albumina bovina 0,3g/l
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uzate, precum si a modelajelor dentare.
4.1. Compozitie

Solutie de dezinfectare din legaturi de amoniu
cuaternare, alchilaming, tenside neionice,
inhibitor de coroziune si apa.

5. Folosirea

GREEN&CLEAN AD este o solutie ready-to-
use si se utilizeaza nediluata.

5.1. Utilizare

A- GREEN&CLEAN AD se incarcé intr-o cuva
adecvata (nu prea mare).

B - Spalati toate impuritétile vizibile de la mulaj
temeinic cu apa.

C-Mulajul se va clati cu apa imediat la
scoaterea acestuia din gura pacientului si se
va introduce complet si fara incluziuni de aer
in solutia de dezinfectare.

D- Asteptati durata de actiune (5 minute
pentru toate materialele).

E - Apoi spélati mulajul temeinic cu apa.

F -Durabilitate: 7 zile (la impuritati grosiere
inlocuiti  imediat solutia). La solicitare
puternica organica se recomanda inlocuirea
mai frecventd a solutiei.

Dacd mulajul dentar sau proteza este
reintrodusa in gura pacientului, trebuie
folosité o solutie dezinfectantd proaspata!

Indicatii privind utilizarea:

+ Executati la pacienti inainte de scoaterea
mulajului o clatire igienica a gurii.
Respectati indicatiile celor doi producétori
(materialul - mulajului si  dezinfectantul)
privind durata de actiune si compatibilitatea
materialului.

Utilizati pentru dezinfectarea mulajului o
cuvd adecvata in acest sens: Cuvele de
dezinfectare a instrumentelor au frecvent
0 capacitate mare si consuma de aceea
cantitati mari de dezinfectant.

Durata de actiune nu trebuie s& depaseasca
5 minute (stabilitatea formei)!

Incheiati un acord scris cu laboratorul
pentru a evita dubla dezinfectie.

Purtati ménusi de protectie!

6. Eliminarea ca deseu

Tnlaturati produsul cu respectarea dispoxzitiilor
autoritatilor.

+ Tnainte de utilizarea neconforma cu
destinatia:

Codul deseurilor Produs: 070699; Deseu

periculos: Nu; Notatie deseu: Deseuri
nementionate
* Dupa utilizarea neconformd cu
destinatia:

Codul deseurilor Ambalaj: 70699; Deseu

periculos:  Nu;
nementionate

Notatie deseu: Deseuri

7. Anexa

7.1. Numerele de comanda si pachetul
de livrare

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ml

7.2. Mijloace ajutatoare de aplicare

121000003 - 1 x Tava de dezinfectie cu capac
si sita de uscare pentru instrumentar
121000001 - 1 x Robinet de scurgere pentru
canistra de 5 L

7.3. Istoricul modificarilor

Editie revizuitd 200005326v01, 25.08.2023:
Modificdri  in caz de contraindicatii,
compatibilitatea materialelor, tabelul de
eficacitate.
Editie revizuita
Tntocmita nou.
Diversele erori gramaticale si de traducere
corectate. Editia: 28.06.2023

Ne rezervam dreptul unor erori de imprimare
si de culegere!

ZK-58.114/00, 09.11.2022:



SK - Navod na pouzitie

Preklad originalneho navodu na
pouzitie

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Obrazky: Obrazky obsiahnuté v tomto navode
na pouzitie sltzia ako referencia a mézu sa
odliSovat od skuto&ného vyzoru produktu.

1. Upozornenia

1.1. VSeobecné upozornenia

Skladovacia teplota: +5 - 30 °C

1.2. ldentifikatory produktu

2-aminoetanol [141-43-5], N-(-3-aminopropyl)-
N-dodecylpropan-1,3-diamin [2372-82-9], N,N-
didecyl-N-metyl-poly(oxetyl)améniumpropionat
[94667-33-1]

1.3. Vysvetlenie symbolov

1-Oznacenie CE notifikovanym organom;
2-Medicinsky produkt, 3-Cislo polozky;
4-Oznacenie SarZe; 5-Déatum skoncenia
Zivotnosti;  6-Vyrobca;  7-Obmedzenie
teploty; 8-Udaje o mnozstve; 9-Nazov a
adresa sidla splnomocneného  zastupcu
vo Svajtiarsku; 10-Dodrziavajte néavod
na pouzitie; 11-Pouzivajte ochranu ruk;
12-Pouzivajte ochranu o¢i; 13-Chrarte
pred teplom / chréaite pred slne¢nym

Ziarenim; 14-Chraite pred vihkom /
skladujte v suchu; 15 - Krehké; 16 - Orientécia
balenia smerom nahor; 17- Obmedzené
mnozstvo; 18 - Obmedzenie stohovania; 19 -
Nebezpecenstvo ohrozenia zdravia; 20-
Nebezpecné pre zivotné prostredie; 21 -
Unikatny identifikator zdravotnickej pomécky;
22 - Oznacenie UDI s obsahom udajov HIBC v
stlade so Standardom.

1.4. Upozornenie na autorské prava

V3etky nazvy a obsiahnuté Udaje st chranené
autorskym pravom. Postlpenie, kopirovanie
alebo iné pouzitie tohto dokumentu je
povolené iba s pisomnym sthlasom
spoloénosti METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Urcenie ucelu

GREEN&CLEAN AD je roztok pripraveny
na pouzite na ponornl  dezinfekciu
protetickych vyrobkov, nosenych zubnych
nahrad a zubnych odtlackov. Indikacia:
Dezinfekcia protetickych vyrobkov, nosenych
zubnych nahrad a zubnych odtlackov.
Kontraindikacia: Dodrziavajte Udaje o
znaSanlivosti materidlov v IFU. Ciefova
skupina pouzivatefov: Odborne vyskoleny
zdravotnicky personal.

3. Informacie tykajtice sa bezpecnosti

3.1. VSeobecné informacie tykajlce sa

bezpecnosti

Vsetky véazne incidenty, ktoré sa vyskytli v
stvislosti s vyrobkom, musia byt hlasené
vyrobcovi a prislusnému organu clenského
Statu, v ktorom je uZzivatel alebo pacient
usadeny.

3.2. Upozornenia na nebezpecdenstva a
bezpecnostné upozornenia

POZOR: Zmes je klasifikovana ako
nebezpeéna podla nariadenia (ES) ¢.
1272/2008 (CLP). Drazdi koZzu. Spdsobuje
vazne podrazdenie o€i. Toxicky pre vodné
organizmy, s dlhodobymi u¢inkami. Ak je
potrebnd lekarska pomoc, majte k dispozicii
obal alebo etiketu vyrobku. Uchovavajte mimo
dosahu deti. Zabrante kontaktu s ocami,
pokozkou alebo odevom. Po manipulacii
starostlivo umyte. Pri pouZzivani vyrobku
nejedzte, nepite ani nefajite. Zabrarte
uvolneniu do Zzivotného prostredia. Noste
ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare. Odovzdajte obsah/
obal do vhodného recyklatného alebo
likvidaéného zariadenia.

3.3. Rizika a vedrajsie uinky

Tento produkt nem& priamy kontakt
s pokozkou pouzivatela alebo pacienta.
Upozornenia  na  nebezpedenstva  a
bezpecnostné upozornenia pre pouzivatela
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st uvedené v bode 3.2.
3.4, Opatrenia prvej pomoci

Telefonne ¢islo tiesiového volania: Munich
Poison Control +49 (0)89 19240

VSeobecné  upozornenia:  Znecisteny,
nasiaknuty odev ihned vyzliect. V pripade,
ak sa objavia priznaky alebo v pripade
pochybnosti vyhladajte lekarsku pomoc.

Po vdychnuti: Pri podrazdeni dychacich ciest
vyhladaijte lekarsku pomoc.

Po kontakte s pokozkou: Pri podrazdeni
pokozky vyhladat lekara. Pri kontakte
s pokozkou ihned umyt mnozstvom vody a
mydlom.

Po kontakte s ocami: lhned opatrne a
dokladne vyplachnite ocnou sprchou alebo

sa s oénym lekarom.
Po poziti: lhned vyplachnut Usta a potom
vypit dostato¢né mnozstvo vody.

3.5. Osobné ochranné pracovné pomécky
(OOPP)

Ochrana o€iltvare:
Vhodné ochrana odi:
bo&nou ochranou.
Odportcané vyrobky na ochranu oéi: DIN EN
166.

Ochrana ruk:

Vhodny typ rukavic Jednorazové rukavice.
Vhodny material: NBR (nitrilovy kaucuk).
PoZadované viastnosti: nepriepustné.

Hrubka materialu rukavic: 0,4 mm.

Doplnkové opatrenia na ochranu rak: Nosit

Réamové okuliare s

rukavice.

3.6. Kombinacia s inymi produktmi /
materialmi

Ponorné testy s polyéterom, polysulfidom a
silikonom ukazali velmi dobri materidlovu
znaSanlivost s pripravkom GREEN&CLEAN
AD. Pouzitie pripravku GREEN&CLEAN AD
s alginatmi a sadrou méze viest k miernemu
zafarbeniu materidlu a k miernej odchylke
hmotnosti (alginat < 1 %, sadra < 25 % s
odportcanou dobou posobenia max. 5 mint).

4. Popis produktu

GREEN&CLEAN AD je vysoko Ucinny roztok
pripraveny na pouZitie na rychlu a trvall
ponornl  dezinfekciu vSetkych protetickych

vodou. Ak dojde k podrazdeniu oci, poradte  podla moznosti bavinené podkladové  vyrobkov a nosenych zubnych nahrad, ako aj

Spektrum tcinkov a doba posobenia Testovaci zarodok Norma Informécie o testovani Doba posobenia
baktericidne S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 vysoké zatazenie ' 2 min
kvasinkocidne C. albicans EN 13624 vysoké zatazenie ' 2 min
Povrchové skaska na vyhodnotenie ’ . ps .
baktericidne] aktivity bakiericidne S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 vysoké zatazenie 5 min
Fizeinlio e oyt it C. albicans EN 14562 vysoké zatazenie 5 min
ricidnej aktivity kvasinkocidne
obmedzene virucidne Vacciniavirus EN 14476 nizke zatazenie " 195

EN 16777 nizke zatazenie 2 1 min

"Hovadzi albumin 3 g/l + ovcie erytrocyty 3 ml/l
2 Hovédzi albumin 0,3 g/l
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zubnych odtlackov.
4.1. Zlozenie

Dezinfekény roztok vyrobeny z kvartérnych
amoniovych zltucenin, alkylaminu, neiénovych
povrchovo aktivnych latok, inhibitora korézie
a vody.

5. Pouzitie

GREEN&CLEAN AD je roztok pripraveny na
pouZzitie a pouziva sa neriedeny.

5.1. Pouzitie

A-Nalejte pripravok GREEN&CLEAN AD do
vhodnej (nie prili§ velkej) vanicky.

B-V3etky viditelné necistoty na odtlacku
ddkladne oplachnite vodou.

C - lhned po vybrati z st pacienta oplachnite
odtlacok vodou a ponorte ho cely a bez
bubliniek do dezinfekéného roztoku.

D- Nechajte posobit uréent dobu (5 mindt
pre véetky materialy).

E -Nasledne odtlatok dokladne oplachnite
vodou.

F-Trvanlivost: 7 dni (v pripade hrubych
necistdt roztok ihned vymefte). V pripade
silného organického zneistenia sa odporica
obnovovat roztok ¢astejSie.

Ak sa zubna nahrada alebo protéza vlozi
spat do ust pacienta, musi sa pouzit
cerstvy dezinfekény roztok!

Pokyny k pouzivaniu:

¢« Pred odobratim odtlacku
hygienicky vyplachnite usta.
DodrZiavajte informacie oboch vyrobcov
(material  odtlacku a  dezinfekény
prostriedok) o dobe posobenia a
materialovej kompatibilite.

Na dezinfekciu odtlackov pouzite vhodnu
vanicku: Vanicky na dezinfekciu nastrojov
maju mnohokrat velky objem a preto
spotrebuju velké mnozstvo dezinfekéného
prostriedku.

Doba pdsobenia by nemala presiahnut 5
minut (tvarova stabilita)!

Urobte pisomnu dohodu s laboratériom, aby
ste zabranili dvojitej dezinfekcii.

Noste ochranné rukavice!

6. Likvidacia
Produkt zlikvidujte pri dodrzani Uradnych
ustanoveni.

pacientovi

¢ pred pouzitim v stlade s uréenim:

Koéd odpadu Produkt: 070699; nebezpecny
odpad: Nie; Oznacenie odpadu: Odpady inak
ne$pecifikované

* po pouziti v sulade s uréenim:

Kod odpadu Obal: 70699; nebezpeény
odpad: Nie; Oznacenie odpadu: Odpady inak

ne$pecifikované

7. Priloha

7.1. Objednavacie €isla a rozsah dodavky
122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
mi

7.2. Aplikaéné pomaocky

121000003-1 x Dezinfekéna vanicka s
krytom a odkvapkévacou vioZkou

121000001-1 x Vytokovy kohut pre 5 |
kanister

7.3. Historia zmien

Revizia 200005326v01, 25.08.2023: Zmeny
v pripade kontraindikacie, ~materialova
znasanlivost, tabulka ucinnosti.

Revizia ZK-58.114/00, 09.11.2022: Nanovo
vytvorené.

Rozne pravopisné a prekladové chyby
opravené. Stav: 28.06.2023

Tlacové a typografické chyby vyhradené!
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SL - Navodila za uporabo

Prevod izvirnih navodil za uporabo

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Slike: Slike v teh navodilih za uporabo
sluZijo kot referenca in se lahko razlikujejo od
dejanskega videza izdelka.

1. Napotki

1.1. Splosni napotki

Temperatura skladi$¢enja: +5 - 30 °C

1.2. ldentifikatorji naprave

2-aminoetanol [141-43-5], N-(-3-aminopropil)-
N-dodecilpropan-1,3-diamin [2372-82-9], N,N-
didecil-N-metil-poli-(oksetil)-amonijev propionat
[94667-33-1]

1.3. Razlaga simbolov

1-Oznaka CE s prigla§enim organom;
2-Medicinski izdelek, 3-Stevilka artikla;
4-0Oznaka Sarze; 5-Datum izteka roka
uporabnosti;  6-Proizvajalec; 7 - Omejitev
temperature; 8-Navedba koli¢ine; 9-Ime in
naslov sedeza pooblas¢enega zastopnika v
Svici; 10 - Upostevajte navodila za uporabo;
11 - Uporabljati za3¢ito za roke; 12 - Uporabljati
za$Cito za oi; 13-Zascititi pred vrocino/
sonéno svetlobo; 14-Zadcititi pred vlago/

hraniti na suhem; 15 - Lomljivo; 16 - Zgorniji del
pakiranja; 17 - Omejena koli¢ina; 18 - Omejitev
skladanja; 19- Nevarnost za zdravie; 20-
Nevarno za okolje; 21 - Enoli¢ni identifikator
medicinskega pripomocka; 22 - Oznacevanje
UDI s standardno skladnimi podatki HIBC.
1.4. Informacije o avtorskih pravicah

Vsa imena in vsebinske navedbe so avtorsko
za8Citene.  Posredovanje, razmnoZevanje
ali drugacna uporaba tega dokumenta je
dovoliena samo s pisnim dovoljenjem podjetja
METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Predvideni namen

GREEN&CLEAN AD je za uporabo
pripravijena resitev za potopno dezinfekcijo
dentalno-protetiénih izdelkov, noSenih
zobnih protez in zobno-medicinskih odtisov.
Indikacija: Dezinfekcija dentalno-proteticnih
izdelkov, no$enih zobnih protez in zobno-
medicinskih odtisov. Kontraindikacija: Glede
zdruzljivosti materialov upostevajte navedbe
v navodilih za uporabo. Ciljna skupina
uporabnikov:  Strokovno  usposobljeno
zdravstveno osebje.

3. Varnostne informacije

3.1. Splosne varnostne informacije
Vse problematicne dogodke, ki nastanejo

v povezavi z izdelkom, je treba sporoCiti
proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi
¢lanici, kjer imata stalno prebivalisce
uporabnik in/ali pacient.

3.2. Opozorila in varnostni napotki

POZOR: Zmes je razvrS¢ena med nevarne
snovi v smislu uredbe (ES) §t. 1272/2008
(CLP). Povzro¢a drazenje koze. Povzrota
hudo drazenje o¢i. Strupeno za vodne
organizme, z dolgotrajnimi uginki. Ce je
potreben zdravni$ki nasvet, mora biti na voljo
posoda ali etiketa proizvoda. Hraniti zunaj
dosega otrok. Prepreciti stik z o¢mi, kozo ali
oblagili. Po uporabi temeljito umiti. Ne jesti, piti
ali kaditi med uporabo tega izdelka. Prepreciti
sproscanje v okolje. Nositi za$¢itne rokavice/
zad¢itno obleko/zadcito za ocilzasCito za
obraz. Vsebino/vsebnik oddajte pooblaséeni
druzbi za recikliranje in odlaganje odpadkov.

3.3. Tveganja in stranski ucinki

Ta izdelek ne pride v neposreden stk s
kozo uporabnika ali bolnika. Napotki glede
nevarnosti in varnosti za uporabnika so na
voljo pod tocko 3.2.

3.4, Ukrepi prve pomo¢i

Stevilka za klice v sili: Klici v primerih
zastrupitev, Munich +49 (0)89 19240

Splosni slecite

napotki:  Nemudoma



umazana in prepojena oblacila. Pri pojavu
simptomov ali v primeru dvoma je posvetujte
z zdravnikom.

Po vdihavanju: Pri draZenju dihalnih poti
poiscite zdravnisko pomo¢. Po stiku s kozo
Po stiku s kozo: Pri drazenju koze poiscite
zdravnisko pomoc¢. Ob stiku s koZzo nemudoma
sperite z veliko koli¢ino vode in mila.

Po stiku z oémi: Takoj previdno in temeljito
sprati z o¢esno prho ali vodo. Ce se pojavi
drazenje, poiscite zdravnisko pomoc.

Po zauzitju: Nemudoma sperite usta in spijte
izdatne koli¢ine vode.

3.5. Osebna varovalna oprema (OVO)

Zasg¢ita za ocilobraz:

Primerna zas€ita za o¢i: O¢ala z okvirjem s
stransko zascito.

Priporogeni izdelki za za$¢ito oci: DIN EN 166.

Zascita za roke:

Ustrezni tip rokavic Rokavice za enkratno
uporabo.

Primeren material: NBR (nitrilni kaveuk).
Zahtevane lastnosti: tesnjenje.

Debelina materiala rokavic: 0,4 mm.

Dodatni ukrepi za za$gito rok: Ce je mogoce,
pod zascitnimi rokavicami nosite $e bombazne
rokavice.

3.6. Kombinacija z drugimi izdelki/
materiali

Potopni preskusi s polietrom, polisulfidom in
silikonom prikazujejo zelo dobro zdruZljivost
materiala s sredstvom GREEN&CLEAN AD.
Uporaba sredstva GREEN&CLEAN AD pri
alginatih in gipsu lahko privedejo do lazjega
razbarvanja materiala ter majhnega masnega
odstopanja (alginat < 1 %, gips < 2,5 % pri

priporo¢enem ¢asu ucinkovanja najv. 5 minut).
4. Opis izdelka

GREEN&CLEAN AD je visoko ucinkovita,
za uporabo pripravljena reSitev za hitro
in trajnostno potopno  dezinfekcijo vseh
proteticnih izdelkov in no$enih zobnih protez
ter zobno-medicinskih odtisov.

4.1. Zgradba
Dezinfekcijska ~ raztopina iz kvartarnih
amonijevih  vezi, alkilamina, neionskih

tenzidov, inhibitorjev korozije in vode.
5. Raba

GREEN&CLEAN AD je na uporabo
pripravijena raztopina in se uporablia v
nerazredéeni obliki.

Spekter delovanja in €as ucinkovanja Testni kalcek Norma Preizkusne informacije Cas uginkovanja

Baktericid S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 visoka obremenitev ! 2 min

Levurocid C. albicans EN 13624 visoka obremenitev ' 2 min

Bacilonosni preizkus baktericida S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 visoka obremenitev 5min

Bacilonosni preizkus levurocida C. albicans EN 14562 visoka obremenitev ' 5 min

SR Vacdiniavirus EN 14476 nizka obremenitev ? 15 sekund
EN 16777 nizka obremenitev ? 1 min

" Goveji albumin 3 g/l + ov¢ji eritrociti 3 ml/l
2 Goveji albumin 0,3 g/l

7



5.1. Uporaba

A- GREEN&CLEAN AD nalijte v primerno (ne
preveliko) kadicko.

B-Vse vidne necistoe na odtisu temeljito
sperite z vodo.

C - Odtis takoj po odvzemu iz pacientovih ust
sperite z vodo in v celoti ter brez mehurékov
poloZite v dezinfekcijsko raztopino.

D - Pocakajte ¢as ucinkovanja (5 minut za vse
materiale).

E - Odtis nato temeljito sperite z vodo.

F - Rok trajanja: 7 dni (ob mo¢nejsi umazanosti
raztopino takoj zamenjajte). Ob mocnejsi
organski obremenitvi je treba raztopino
zamenjati pogosteje.

Ko se umetni zobje ali proteza ponovno
vstavljajo v pacientova usta, je treba
uporabiti svezo razkuzilno raztopino!

Napotki za uporabo:

Pri pacientih pred jemanjem odtisa izvedite
higiensko izpiranje ustne votline.
Upostevajte navodila obeh proizvajalcev
(materiala za odtis in dezinfekcijskega
sredstva) glede ¢asa ucinkovanja in
kompatibilnosti materiala.

Za dezinfekcijo odtisa uporabite za
to primerno  kadicko: Kadicke za
dezinfekcijo instrumentov imajo pogosto

preveliko prostornino in zato je poraba
Qezinfekcijskega sredstva prevelika.

+ Cas ucinkovanja naj ne preseze 5 minut
(oblikovna stabilnost)!

+ Sklenite pisni dogovor z laboratorijem, da
ne pride do dvojne dezinfekcije.

* Nosite zascitne rokavice!

6. Odstranjevanje med odpadke

Izdelek zavrzite skladno z zakonodajnimi

dolocili.

* Pred ustrezno uporabo:

Koda odpadkov Izdelek: 070699; Nevarni

odpadki: Ne; Oznaka odpadka: Drugi odpadki

* Po ustrezni uporabi:

Koda odpadkov Embalaza: 70699; Nevarni

odpadki: Ne; Oznaka odpadka: Drugi odpadki

7. Priloga

7.1. Stevilke naroéila in obseg dobave
122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ml

7.2. Pripomocki za uporabo

121000003-1 x Kad za dezinfekcijo s
pokrovom in odcejalnim vstavkom
121000001-1 x Odtoéna pipa za 5-litrski
vsebnik

7.3. Zgodovina sprememb

Revizija 200005326v01, 25.08.2023:
Spremembe pri kontraindikaciji, zdruZljivosti
materiala, tabela ucinkovitosti.

Revizija ZK-58.114/00, 09.11.2022: Na novo
ustvarjeno.

Popravliene so razlicne pravopisne napake in
napake v prevodu. Stanje: 28.06.2023
Pravice do napak v tisku in stavkih pridrzane!



SV - Bruksanvisning

Oversittning av originalutgavan
av bruksanvisningen

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-
Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Bilder: Bilderna i bruksanvisningen anvands
som referens och kan avvika fran produktens
faktiska utseende.

1. Observera

1.1. Allménna anvisningar
Lagringstemperatur: +5 - 30 °C

1.2. Produktidentifikatorer

2-aminoetanol [141-43-5], N-(-3-aminopropyl)-
N-dodecylpropan-1,3,-diamin [2372-82-
9], N,N-Didecyl-N-metyl-poly(oxietyl)
ammoniumpropionat [94667-33-1]

1.3. Forklaring av symbolerna

1-CE-mérkning med behdrig instans;
2-Medicinsk utrustning, 3 - Artikelnummer;
4 - Chargebeteckning; 5- Utgangsdatum;
6 - Tillverkare; 7 - Temperaturgranser;
8-Mangdangivelse; 9-Namn och adress
till  den auktoriserade representantens
registrerade kontor i Schweiz; 10-Beakta
bruksanvisningen; 11-Anvénd handskar;
12 - Anvand 6gonskydd; 13 - Skyddas for hetta

| skyddas for solbestralning; 14 - Skyddas fran
véta/forvaras torrt; 15 - Omtaligt; 16 - Paketets
orientering Upp; 17 - Begransad mangd; 18 -
Stapelbegransning; 19-  Halsorisk; 20~
Miljofarligt; 21 - Unik identitetsbeteckning
for en medicinteknisk utrustning; 22- UDI-
markning med standardkompatibelt HIBC-
datainnehall.

1.4. Anvisning om upphovsratt

Alla namn och innehall ar upphovsréttsligt
skyddade. Vidarebefordran, kopiering eller
annan anvandning av detta dokument &r
endast ftillatet med skriftligt fillstand fran
METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Avsedd anvéndning

GREEN&CLEAN SD ar en bruksférdig
[6sning for doppdesinfektion av
tandprotesarbeten, anvénda proteser och
tandavtryck. Indikation: Desinfektion av
tandprotesarbeten, anvénda proteser och
tandavtryck. Kontraindikation: Observera
uppgifterna om materialkompatibilitet i IFU.
Anvandarmalgrupp: Professionellt utbildad
vardpersonal.

3. Sékerhetsrelevant information

3.1. Allman sékerhetsrelaterad

information

Alla allvarliga handelser som intraffar i
samband med produkten maste rapporteras
till tillverkaren och den behériga myndigheten
i den medlemsstat dér anvéndaren och / eller
patienten ar etablerad.

3.2. Risk- och sakerhetsanvisningar

VARNING: Blandningen Kklassificeras som
farlig enligt forordningen (EG) nr 1272/2008
(CLP). lIrriterar huden. Orsakar allvarlig
ogonirritation.  Giftigt  for  vattenlevande
organismer med langtidseffekter.  Ha
forpackningen eller etiketten till hands om du
maste soka lakarvard. Forvaras oatkomligt for
barn. Far inte komma i kontakt med Ggonen,
huden eller kladerna. Tvatta grundligt efter
anvandning. At inte, drick inte och rok inte
nar du anvander produkten. Undvik utslapp till
miljon. Anvand skyddshandskar/skyddsklader/
o6gonskydd/ansiktsskydd.  Innehall/behallare
lamnas il 1ampligt atervinnings- eller
avfallshanteringsstélle.

3.3. Risker och biverkningar

Denna produkt har ingen direkt hudkontakt
med anvéndaren eller patienten. Faro- och
sakerhetsinstruktioner for anvandaren, se
punkt 3.2.
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3.4. Forsta-hjdlpenatgarder

Nodnummer: Munich Poison Control +49
(0)89 19240

Allménna anvisningar: Kld omedelbart av er
nersmutsade och bl6ta klader. Kontakta lakare
om symtom uppstar eller om du ar oséker.
Efter inandning: Uppsok lakare vid irritation
av andningsvagarna. Vid hudkontakt

Vid hudkontakt: Kontakta |akare vid
hudirritation. Tvatta omedelbart med tval och
vatten efter hudkontakt.

Vid kontakt med 6gonen: Takoj previdno in
temeljito sprati z o€esno prho ali vodo. Uppsdk
dgonlékare vid en Ggonirritation.

Vid fortaring: Skolj genast munnen och drick
sedan mycket vatten.

Verkningsspektrum och verkningstid
baktericid

3.5. Personlig skyddsutrustning (PSA)

Ogon-/ansiktsskydd:

Lampligt 6gonskydd: Skyddsglasdgon med
sidoskydd.

Rekommenderade 6gonskyddsfabrikat: DIN
EN 166.

Handskydd:

Ustrezni tip rokavic Rokavice za enkratno
uporabo.

Lampligt material:NBR (Nitrilgummi).
Nédvandiga egenskaper: Vatsketatt.
Tjockleken hos handskmaterialet:0,4 mm.
Ytterligare handskyddsatgérder:Anvand
bomullshandskar om méjligt.

3.6. Kombination med andra produkter /
material

polysulfid och silikon visade mycket god
materialkompatibilitet med GREEN&CLEAN
AD. Anvandning av GREEN&CLEAN AD
vid alginater och gips kan leda till en latt
missfargning av materialet och till en liten
massaavvikelse (alginat < 1%, gips <2,5%.
vid den rekommenderade exponeringstiden
pa max 5 minuter).

4. Produktbeskrivning

GREEN&CLEAN AD ar en mycket
effektiv, bruksfardig 16sning for snabb och
varaktig doppdesinfektion av alla typer av
tandprotesarbeten, anvanda proteser och
tandavtryck.

4.1, Sammansittning

jastdédande

Bakterieexperiment bakteriedddande
experiment

Kimbarbarsexperiment jastdédande

begransad virucidal

Desinfektionsldsning av kvartara
Nedsankningstester med polyeter,  ammoniumféreningar, alkylamin, nonjoniska
Testkim Norm Testinformation Verkningstid

S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 13727 hog belastning ! 2 min
C. albicans EN 13624 hég belastning ' 2 min
S. aureus, E. hirae, P. aeruginosa EN 14561 hég belastning ' 5min
C. albicans EN 14562 hég belastning ! 5 min
Vacdiniavirus EN 14476 lag belastning 15 sek
EN 16777 lag belastning 2 1 min

"Bovint albumin 3g/l + farerytrocyter 3ml/l
2 Bovint albumin 0,3g/l
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tensider, korrosionsinhibitor och vatten.
5. Anvandning

GREEN&CLEAN AD &r en bruksfardig lésning
och anvands outspadd.

5.1. Anvéndning

A-Fyll pad GREEN&CLEAN AD i en lamplig (€]
for stor) behallare.

B-Spola av alla synliga féroreningar i
avtrycket grundligt med vatten.

C - Skolj avtrycket med vatten omedelbart efter
att det tagits ur patientens mun och doppa det
helt och bubbelfritt i desinfektionsldsningen.
D- Vénta ut kontakttiden (5 minuter fér alla
material).

E - Spola darefter av avtrycket ordentligt med
vatten.

F-Statid: 7 dagar (byt ldsningen
omedelbart om den &r mycket fororenad). Vi
rekommenderar att 16sningen byts oftare vid
stark organisk belastning.

Nér tandersattningen eller protesen satts
in i patientens mun igen maste man
anvanda en féarsk desinfektionslosning!

Bruksanvisning:

+ Gor en hygienisk munskéljning av patienten
innan du gor avtrycket.
« Folj anvisningarna

fran bada

tillverkarna (avtrycksmaterialet ~ och
desinfektionsmedlet) betréffande kontakttid
och materialkompatibilitet.

Anvand ett lampligt kérl for desinfektionen
av avirycket: Desinfektionsbehallare for
instrument har ofta stor volym och darfor gar
det &t stora méngder desinfektionsmedel.
Kontakttiden bor inte dverstiga 5 minuter
(formstabilitet)!

Gor en skriftlig avstdmning med laboratoriet
for att undvika dubbeldesinfektion.

+ Anvand skyddshandskar!

6. Avfallshantering

Kassera produkten i enlighet med de officiella
foreskrifterna.

+ fore avsedd anvandning:

Avfallskod Produkt: 070699; farligt avfall: Nej;
Avfallsbeteckning: Annat avfall

* enligt avsedd anvandning:

Avfallskod Forpackning: 70699; farligt avfall:
Nej; Avfallsbeteckning: Annat avfall

7. Bilaga

7.1. Bestallningsnummer och
leveransinnehall

122000001 -1 x GREEN&CLEAN AD, 5000
ml

7.2. Anvéndningshjélpmedel

121000003 - 1 x Desinfektionsbalja med lock
och droppkorg

121000001 -1 x Tomningskran for 5 liters
dunk

7.3. Andringshistorik

Granska ~ 200005326v01,  25.08.2023:
Andringar vid kontraindikation,
materialkompatibilitet, effektivitetstabell.
Granska ZK-58.114/00, 09.11.2022:
Nyskapad.

Diverse stavnings- och Gversattningsfel
korrigerade. Uppdaterad: 28.06.2023
Med reservation for tryck- och séttningsfel!

75



@ protect what you need

M METASYS Medizintechnik GmbH
FlorianistraRe 3 | 6063 Rum bei Innsbruck | Austria
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