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DE - Gebrauchsanweisung

DE — Gebrauchsanweisung

Ubersetzungen

Originalbetriebsanleitung

Abbildungen

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Abbildungen dienen als Referenz und kdnnen vom tatsachlichen
Aussehen des Produkts abweichen.

1. Hinweise

Allgemeine Hinweise

UN 1903
DENTAL USE
Lagertemperatur Produktidentifikatoren
+30°C 2-Amino-ethanol (141-43-5)

N,N-Didecyl-N-methyl-poly(oxethyl)ammoniumpropionat (94667-33-1)
N-(-3-Aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3,-diamin (2372-82-9)
+5°C

1.2. Erklarung der Symbole

1 CE-Kennzeichnung mit benannter Stelle 15 Information

2 Medizinprodukt 16 Vor Hitze schiitzen / Vor Sonnenlicht schiitzen
3 Artikelnummer 17 Vor Nasse schiitzen / Trocken aufbewahren

4 Chargenbezeichnung 18  Zerbrechlich

5 Ablaufdatum 19 Packstiickorientierung Oben

6 Hersteller 20 Begrenzte Menge

7 Temperaturbegrenzung 21 Atzend

8 Mengenangabe 22 Umweltgefahrlich

9 Verantwortlicher fiir die Ubersetzung 23 Gesundheitsschadlich

10 Gebrauchsanweisung beachten 24 Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts
11 Handschutz benutzen 2 UDI-Kennzeichnung mit standardkonformen
12 Augenschutz benutzen HIBC-Dateninhalt

13 Schutzkleidung benutzen % Name und Anschrift der eingetragenen Nieder-
14 Schutzschiirze benutzen lassung des Bevollméchtigten in der Schweiz

1.3. Urheberrechtlicher Hinweis

Alle Namen und inhaltlichen Angaben sind urheberrechtlich geschiitzt. Weitergabe, Vervielfaltigung oder ander-
weitige Nutzung dieses Dokuments ist nur mit schriftichem Einverstandnis der METASYS Medizintechnik GmbH.
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2. Zweckbestimmung

GREEN&CLEAN ID N ist ein Konzentrat zur desinfizierenden Vorreinigung von invasiven und nicht-invasiven
zahnarztlichen Instrumenten.

Indikation: GREEN&CLEAN ID N wird verwendet zur Aufbereitung von kontaminierten zahnarztlichen Instru-
menten nach der Behandlung.

Kontraindikation: Es liegen keine Kontraindikationen vor, die sich auf bestimmte Patientenpopulationen oder
Anwendergruppen beziehen. GREEN&CLEAN ID N ist nicht zur Eliminierung von Sporen und Prionen geeignet.
Zielgruppe: Zahnmedizinisch ausgebildetes Gesundheitspersonal.

3. Sicherheitsbezogene Informationen

3.1. Allgemeine sicherheitsbezogene Hinweise

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

3.2. Gefahren- und Sicherheitshinweise
Das Gemisch ist als geféhrlich eingestuft im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP).

E@ GEFAHR

H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
H373 Kann die Organe schadigen bei ldngerer oder wiederholter Exposition.
H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

H318 Verursacht schwere Augenschaden.

H410 Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

H400 Sehr giftig fir Wasserorganismen.

P101 Ist arztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett bereithalten.
P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

P264 Nach Gebrauch griindlich waschen.

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

P301 +P330 + P331  BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspiilen. KEIN Erbrechen herbeifiihren.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten Kleidungs-
Pl (PRI Pt stiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen (oder duschen).
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.

P305 +P351 + P338 Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

P310 Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/..../anrufen.
P391 Verschiittete Mengen aufnehmen.
P405 Unter Verschluss aufbewahren.

P501 Inhalt/Behélter einer geeigneten Recycling- oder Entsorgungseinrichtung zufiihren.
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3.3. Risiken und Nebenwirkungen

Dieses Produkt hat keinen direkten Hautkontakt mit dem Anwender oder dem Patienten. Gefahren- und Sicher-
heitshinweise fiir den Anwender siehe Punkt 3.2.

3.4. Erste-Hilfe-MaBnahmen
Notrufnummer: Giftnotruf Miinchen +49 (0)89 19240

Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Aligemeine Hinweise

Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.

Nach Einatmen

Fiir Frischluft sorgen. Nach Einatmen von Spriihnebeln sofort arztlichen Rat ein-
holen und Verpackung oder Etikett vorzeigen. Bei Einatmen von Spriihnebeln
einen Arzt konsultieren und Verpackung oder Etikett vorzeigen. Bei Atembe-
schwerden oder Atemstillstand kiinstliche Beatmung einleiten.

Nach Hautkontakt

Bei Hautreizungen Arzt aufsuchen. Bei Beriihrung mit der Haut sofort abwaschen
mit viel Wasser und Seife.

Nach Augenkontakt

Bei Berlihrung mit den Augen sofort bei geffnetem Lidspalt 10 bis 15 Minuten mit
flieRendem Wasser spiilen. AnschlieRend Augenarzt aufsuchen.

Nach Verschlucken

Sofort Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken. Kein Erbrechen herbei-
fiihren. Nach Verschlucken den Mund mit reichlich Wasser ausspiilen (nur wenn
die Person bei Bewusstsein ist) und sofort medizinische Hilfe holen.

Selbstschutz des Erst-
helfers

Ersthelfer: Auf Selbstschutz achten!

Hinweise auf arztliche
Soforthilfe oder Spezial-

Hinweise fiir den Arzt
Gegebenenfalls Sauerstoffoeatmung. Elementarhilfe, Dekontamination, sympto-
matische Behandlung.

3.5. Personliche Schutzausriistung (PSA)

A | 1 1

Geeigneter Augenschutz: Korbbrille

)
Handschutz

Geeignetes Material: NBR (Nitrilkautschuk).

Dicke des Handschuhmaterials: 0,4 mm

Durchbruchszeit: >480 min

Zusatzliche HandschutzmafRnahmen: Méglichst Baumwollunterziehhandschuhe
tragen.

Bemerkung: Gepriifte Schutzhandschuhe sind zu tragen.

Korperschutz

Geeigneter Kérperschutz:
Laborkittel
Schiirze

Atemschutz

Normalerweise kein personlicher Atemschutz notwendig.

3.6. Kombination mit anderen Produkten / Materialien

Materialvertraglichkeit

Beispiele typischer Werkstoffe fiir medizinische Geréte, die auf Materialvertraglichkeit getestet sind:

Eloxiertes Aluminium, Pulverbeschichtetes Aluminium, Vernickelter Normalstahl, Polierter Martensitstahl, Gold-
beschichteter Edelstahl, Polyethylen, Polymethacrylmethacrylat, Wolframkarbid-Nickel-Verbundwerkstoff, Poly-
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vinylchloridbelag, Isobuten-Isopren-Kautschuk (zwei Arten), Optische Polycarbonatlinsen, Optische Silikatlinsen
Priifkonzentration des Produkts: 3.0 %
Prifbedingungen: Bis zu 19-tégiges Eintauchen der Werkstoffproben bei 20 °C.

4. Produktbeschreibung
4.1. Produktbeschreibung

Hochwirksames Konzentrat zur desinfizierenden manuellen Vorreinigung von invasiven und nicht-invasiven Ins-
trumenten. Geeignet fiir die Anwendung im Ultraschallgerét und fiir thermolabile und -stabile Instrumente. Die
Instrumente werden durch den enthaltenen Korrosionsinhibitor geschiitzt. Aldehyd- und phenolfrei.

4.2. Zusammensetzung

Zubereitung aus quartaren Ammoniumverbindungen, Alkylamin, nichtionische Tenside, Korrosionsinhibitor und
Wasser

4.3. Wirkungsspektrum und Einwirkzeit

Wirkungsspektrum Norm Priifinf i Ei h.’-ilt-r'1 s
bakterizid EN 13727 hohe Belastung 5min 2,0%

levurozid EN 13624 hohe Belastung 5min 1,0%

tuberkulozid EN 14348 hohe Belastung 60 min 1,0%

Keimtragerversuch bakterizid EN 14561 hohe Belastung 15 min 1,0%

Keimtragerversuch levurozid EN 14562 hohe Belastung 15 min 1,0%

Keimtragerversuch tuberkulozid EN 14563 hohe Belastung 60 min 0,5%

begrenzt viruzid EN 14476 geringe Belastung 15 min 0,5%
5. Gebrauch

5.1. Nutzungsbeschriankung

GREEN&CLEAN ID N ist NICHT fiir die Enddesinfektion oder Sterilisation von chirurgischen Instrumenten oder
Endoskopen geeignet. Weitere Aufbereitungsschritte gemaR den Anweisungen des Instrumentenherstellers, ein-
schlieBlich Spiilen, Waschen und Endreinigung/Sterilisation, sind zu befolgen.

5.2. Dosierung

Gesamtvolumen Endkonzentration

0,5% 1,0% 2,0%
11 5ml 10 ml 20ml
21 10ml 20 ml 40ml
31 15ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml

51 25ml 50ml 100 ml
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5.3. Anwendung

Hinweise

> L6sung nur mit kaltem Wasser ansetzen

> Dosierung und Einwirkzeit genau einhalten

> Angaben des Instrumentenherstellers beachten

> Instrument anschlieBend mit kaltem Wasser abspiilen

Desinfektionswanne vorbereiten

27  Das Konzentrat GREEN&CLEAN ID N in der gewiinschten Menge dosieren.
Das Konzentrat in die Desinfektionswanne geben und mit kaltem Wasser mischen.
Die Wanne zudecken, um die Losung vor Verunreinigungen zu schiitzen.

[
1 Beachten Sie die Angaben in der Dosiertabelle.
29  Wichtig: Datum vermerken, an dem die L6sung angemischt wurde.
° Die Losung hat eine Standzeit von 14 Tagen, muss jedoch bei starker Verunreinigung
1 sofort neu angesetzt werden. Die Losung hat eine Haltbarkeit von 3 Jahren nach dem
Offnen.

6. Entsorgung

Produkt unter Beachtung der behdrdlichen Bestimmungen beseitigen.

vor bestimmungsgemaRem nach bestimmungsgemaRem
Gebrauch Gebrauch
Produkt Verpackung
Abfallschliissel Produkt 70699 150102
gefahrlicher Abfall Nein Nein
Abfallbezeichnung Abfélle a. n. g. Verpackung aus Kunststoff

7. Anhang

7.1. Bestellnummern und Lieferumfang

122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, Dosierbecher
122000016 GREEN&CLEANIDN 5L, 1 x5 L Kanister

7.2. Bestellnummer Anwendungshilfsmittel

121000001 AH GREENS&CLEAN, Auslaufhahn Kanister 5 |
121000007 AH GREENS&CLEAN, ID N, Dosierbecher
121000002 AH GREEN&CLEAN, Bohrer Desinfektionsdose

121000003 AH GREENS&CLEAN, Desinfektionswanne 1.25 |




EN - Instructions for use

7.3. Anderungshistorie

Revision Datum Beschreibung

200005294v01 19.12.2023 Neue Bestellnummern. Anwendungshilfen hinzugefiigt. Aktualisierte
Angaben zur Stehzeit. Informationen iiber Endoskope und chirurgi-
sche Instrumente entfernt. Piktogramm fiir ,Gebrauchsanweisung
beachten” ersetzt.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Korrektur: Kapitel 1.2 ,REF-Nummer* geéndert in ,Artikelnummer*

ZK-58.105/00 22.06.2021 Neu erstellt.

Diverse Rechtschreib- und Ubersetzungsfehler korrigiert. Druck- und Satzfehler vorbehalten!
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Translations

Translation of the original operation instruction

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

Images

The images contained in these instructions for use are for reference and may differ from the actual appearance

of the product.

1. Notes

UN 1903
DENTAL USE

Storage temperature Product identifiers
+30°C 2-amino-ethanol (141-43-5)
N,N-didecyl-N-methyl-poly(oxethyl) ammonium propionate (94667-33-1)
N-(-3-aminopropyl)-N-dodecylpropane-1,3-diamine (2372-82-9)
+5°C

1.2. Explanation of the symbols

1 CE mark with notified body 15 Information
2 Medical device 16 Protect from heat / Protect from sunlight
3 Item number 17 Protect from moisture / Store in a dry place
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4 Batch designation 18  Fragile

5 Expiry date 19 Package orientation at the top

6 Manufacturer 20  Limited quantity

7 Temperature limit 21 Corrosive

8  Quantity information 22 Dangerous for the environment

9 Responsible for the translation 23 Harmful o health

10  Observe instructions for use 24 Unique identifier of a medical device

11 Use hand protection 25 UDI marking with standard compliant HIBC
12 Use eye protection data content

13 Wear protective clothing % Name and address of the authorized represen-
14 Use protective apron tative's registered office in Switzerland

1.3. Copyright notice

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

2. Intended use

GREEN&CLEAN ID N is a concentrate intended for disinfecting pretreatment of invasive and non-invasive dental
instruments.
Indication: GREEN&CLEAN ID N is used for reprocessing of contaminated dental instruments after treatment.

Contraindication: There are no contraindications referring to specific patient populations or user groups.
GREEN&CLEAN ID N is not applicable for the elimination of spores and prions.

Target group: Dentally trained health personnel.
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
The mixture is classified as hazardous according to (EC) regulation no. 1272/2008 (CLP).

% DANGER

H314 Causes severe skin burns and eye damage.

H373 May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure.
H302 Harmful if swallowed.

H318 Causes serious eye damage.

H410 Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

H400 Very toxic to aquatic life.

P101 If medical advice is needed, have product container or label at hand.
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P102 Keep out of reach of children.

P260 Do not breathe dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

P264 Wash thoroughly after handling.

P273 Avoid release to the environment.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

P301 + P330 + P331  IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.

P303 + P361 + P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with
water (or shower).

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses,

P305+P351 +P338 if present and easy to do. Continue rinsing.

P310 Immediately call a POISON CENTER/doctor/...

P391 Collect spillage.

P405 Store locked up.

P501 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 information for the user,
see point 3.2.

3.4. First aid measures
Emergency number: Munich Poison Control +49 (0)89 19240

Description of the first aid measures

General instructions Immediately remove contaminated, saturated clothing.

Ensure fresh air. After inhalation of spray, seek medical advice immediately and

show the packaging or label. In case of inhalation of spray, consult a doctor and

show the packaging or label. In case of breathing difficulties or respiratory arrest,

initiate artificial respiration.

In case of skin irritation, consult a doctor. After contact with skin, wash immediately

with plenty of soap and water.

In case of contact with eyes, rinse immediately with running water for 10 to 15

minutes with the eyelids open. Then consult an ophthalmologist.

Rinse mouth immediately and drink plenty of water. Do not induce vomiting. If

After ingestion swallowed, rinse the mouth with plenty of water (only if the person is conscious)
and get medical help immediately.

After inhalation

After skin contact

After eye contact

Self-protection of the first

. First aider: Pay attention to self-protection!
aider

Indication of any immediate Information for the doctor
medical attention and spe-  Oxygen respiration if necessary. Elementary relief, decontamination, symptomatic
cial tr needed treatment.

3.5. Personal protective equipment (PPE)

Eye/Face protection Suitable eye protection: chemical splash goggles
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Hand protection Suitable material: NBR (nitrile rubber).
Thickness of the glove material: 0.4 mm
Breakthrough time: >480 min
Additional hand protection measures: Wear cotton undergloves if possible.
Note: Approved protective gloves must be worn.

Physical protection Suitable physical protection:
Laboratory coat
Apron
Respiratory protection Usually no personal respiratory protection is necessary.

3.6. Combination with other products / materials

Material compatibility

Examples of typical materials for medical devices tested for material compatibility:

anodised aluminium, powder coated aluminium, nickel-plated mild steel, polished martensitic steel, gold plated
stainless steel, polyethylene, polymethacrylic methacrylate, tungsten carbide-nickel composite, polyvinyl chloride
coating, isobutene-isoprene rubber (two types), polycarbonate optical lenses, silicate optical lenses

Test concentration of the product: 3.0 %
Test conditions: Immersion of the material samples at 20 °C for up to 19 days.

4. Product description

4.1. Product description

Highly effective concentrate for the disinfecting, manual pre-cleaning of invasive and non-invasive instruments.
Suitable for use in the ultrasonic unit and for thermolabile and thermostable instruments. The instruments are
protected by the corrosion inhibitor contained. Free of aldehyde and phenol.

4.2. Composition
Preparation of quaternary ammonium compounds, alkylamine, non-ionic surfactants, corrosion inhibitor and water

4.3. Spectrum of action and exposure time

Spectrum of action Standard Test information Exposure time  Solution ratio
bactericidal EN 13727 high load 5min 20%
levurocidal EN 13624 high load 5min 1.0%
tuberculocidal EN 14348 high load 60 min 1.0%
germ carrier test bactericidal EN 14561 high load 15 min 1.0%
germ carrier test levurocidal EN 14562 high load 15 min 1.0%
germ carrier test tuberculocidal EN 14563 high load 60 min 0.5%
limited virucidal EN 14476 low load 15 min 0.5%
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5. Use

5.1. Restriction of use

GREEN&CLEAN ID N is NOT suitable for the final disinfection or sterilisation of surgical instruments or endosco-
pes. Follow further reprocessing steps according to the instrument manufacturer's instructions, including rinsing,
washing and final cleaning/sterilisation.

5.2. Dosage

Total volume Final concentration

0.5% 1.0 % 20%
11 5ml 10ml 20 ml
21 10ml 20 ml 40ml
31 15 ml 30ml 60 ml
41 20ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Application

Note

> Prepare solution with cold water only

> Observe dosage and exposure time exactly

> Follow the instructions of the instrument manufacturer
> Rinse the instrument with cold water afterwards

Preparing the disinfection bath

27  Dose the GREEN&CLEAN ID N concentrate in the desired quantity.
Pour the concentrate into the disinfection bath and mix with cold water.
Cover the bath to protect the solution from contamination.

i Observe the information in the dosage table.
29  Important: Note the date on which the solution was mixed.

L] The solution has a standing time of 14 days; however, it must be replaced immediately

1 when heavily contaminated. The solution has a shelf life of 3 years after opening.
6. Disposal
Dispose of product in compliance with official regulations.

before intended use after intended use
Product Packaging

Product waste code 70699 150102
Hazardous waste No No
Waste designation Waste not otherwise specified Plastic packaging
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7. Annex

7.1. Order numbers and scope of delivery

Order number Designation
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, measuring beaker
122000016 GREEN&CLEAN IDN 5L, 1 x5 L canister

7.2. Order number - application aids

Order number Designation

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. Change history

Revision Date Description

200005294v01 19.12.2023 New order numbers. Application aids added. Updated information on
standing time. Information on endoscopes and surgical instruments
removed. Pictogram for ,Observe instructions for use" replaced.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Correction: Chapter 1.2 ,REF number” changed to ,item number*
ZK-58.105/00 22.06.2021 Newly created.

Corrected various spelling and translation errors. Subject to printing and setting errors!

FR — Mode d‘emploi

Traductions

Traduction de la notice originale
> Tetras GmbH
Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany

Illlustrations

Les illustrations dans la présente instruction d‘emploi sont données a titre indicatif et peuvent différer de I'aspect
réél du produit.
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1. Remarques
1.1. Consignes générales

UN 1903
DENTAL USE

Température de stockage Identifiants de produit
+30°C 2-Amino-éthanol (141-43-5)
Propionate de N-Didécyl-N-méthyle-poly (oxéthyle) ammonium (94667-33-1)
N - (-3-aminopropyl) -N-dodécylpropane-1,3, -diamine (2372-82-9)
+5°C

1.2. Présentation des symboles

1 Marquage CE avec organisme notifié 15 Information

2 Dispositif Médical 16 Pmtéggr de la chaleur / Protéger de la lumiére
du soleil

3 Numéro d‘article 17 Protéger de 'humidité / Conserver au sec

4 Désignation du lot 18 Fragile

5 Date d’expiration 19  Orientation de I'emballage Haut

6 Fabricant 20  Quantité limitée

7 Limite de température 21 lrritant

8 Indication de quantité 22 Dangereux pour 'environnement

9 Responsable de la traduction 23 Dangereux pour la santé

10 Observer les instructions d'utilisation 24 Identifiant unique d'un dispositif médical

11 Porter des gants 25 Marquage UDI avec un contenu de données

12 Porter une protection pour les yeux HIBC conforme & la norme

13 Porter une tenue de protection 2% Nom et adresse du siége social du mandataire

14 Porter un tablier de protection en Suisse

1.3. 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, reproduction ou autre utilisation de ce document est uniquement autorisée avec 'accord écrit
de METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Objet

GREEN&CLEAN ID N est un produit concentré pour le pré-nettoyage désinfectant d'instruments dentaires invasifs
et non invasifs.

Indication: GREEN&CLEAN ID N est utilisé pour le retraitement d'instruments dentaires contaminés apres
le traitement.

Contre-indication: Aucune contre-indication en relation avec certaines populations de patients ou groupes
d'utilisateurs. GREEN&CLEAN ID N n’est pas adapté a I'élimination de spores et de prions.

Groupe cible: Personnel de santé formé en dentisterie.
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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 fabricant 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
Le mélange est classé comme dangereux au sens de l'ordonnance (CE) n° 1272/2008 (CLP).

DANGER

H314
H373

H302
H318

H410

H400
P101
P102
P260
P264
P273

P280

P261
P301 + P330 + P331

P303 + P361 + P353

P305 + P351 + P338

P310
P391
P405
P501

Provoque de graves brilures de la peau et de graves Iésions des yeux.

Risque présumé d'effets graves pour les organes a la suite d‘expositions répétées ou
d'une exposition prolongée.

Nocif en cas d‘ingestion.

Provoque de graves lésions des yeux.

Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long
terme.

Trés toxique pour les organismes aquatiques.

En cas de consultation d'un médecin, garder a disposition le récipient ou I'étiquette.
Tenir hors de portée des enfants.

Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/ aérosols.

Se laver soigneusement aprés manipulation.

Eviter le rejet dans I'environnement.

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.

Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/ vap érosol

EN CAS D'INGESTION: Rincer la bouche. NE PAS faire vomir.

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immeédiatement
tous les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau (ou se doucher).

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON/un médecin/...

Recueillir le produit répandu.

Garder sous clef.

Remettre le contenu/récipient a 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 I'utilisateur ou du patient. Mentions de danger et consignes de
sécurité pour ['utilisateur, voir point 3.2.
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3.4. Premiers secours
Numéro d‘appel d‘urgence : Centre anti-poison Munich +49 (0)89 19240

Description des mesures de premiers secours

Consignes générales Retirer immédiatement les vétements encrassés, imbibés.

Veiller & I'apport d'air frais. Aprés inhalation de brouillards pulvérisés, demander
un avis médical en montrant I'emballage ou I'étiquette. Apres inhalation de brouil-

Apres inhalation lards pulvérisés, consulter un médecin et lui montrer I'emballage ou I'étiquette.
En cas de difficultés respiratoires ou d'arrét respiratoire, pratiquer la respiration
artificielle.

En cas de contact avec En cas dirritations de la peau, consulter un médecin. En cas de contact avec la

la peau peau, laver immédiatement a I'aide de beaucoup d’eau et de savon.

En cas de contact avec En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement, paupiere ouverte, pen-

les yeux dant 10 & 15 minutes sous I'eau courante. Consulter ensuite un ophtalmologue.

Rincer immédiatement la bouche, puis boire beaucoup d’eau. Ne pas provoquer
de vomissement. En cas d’ingestion, rincer immédiatement abondamment la bou-
che (uniquement si la personne est consciente) et chercher immédiatement une
aide médicale.

En cas d‘ingestion

Auto-protection du premier
intervenant

Consignes relatives aune  Consignes pour le médecin

aide médicale immédiate ou Ventilation a I'oxygéne si besoin. Aide élémentaire, décontamination, traitement
a un trai spécial symptomatique.

Premier intervenant : Veiller a I'auto-protection !

3.5. Equipement de protection individuelle (EPI)

Protection des yeux/du Protection des yeux adaptée : Lunettes masque
visage
Protection des mains Matériel adapté : NBR (caoutchouc nitrile).

Epaisseur du matériel des gants : 0,4 mm
Temps de pénétration : >480 min

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

Remarque : Porter impérativement des gants de protection contrlés.

Protection corporelle Protection corporelle adaptée :
Blouse de laboratoire
Tablier
Protection respiratoire Aucune protection respiratoire n'est normalement requise.

3.6. Combinaison avec d’autres produits / matériaux

Compatibilité des matériaux

Matériaux typiques pour appareils médicaux dont la compatibilité des matériaux est testée, par exemple :
Aluminium anodisé, Aluminium thermolaqué, Acier ordinaire nickelé, Acier martensitique poli, Acier inoxydable
plaqué or, Polyéthyléne, Polyméthacrylate de méthacrylique, Matériau composite carbure de tungsténe-nickel,
Revétement en chlorure de polyvinyle, Caoutchouc isobuténe-isoprene (deux types), Lentilles optiques en poly-
carbonate, Lentilles optiques en silicate
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Concentration de contrdle du produit : 3,0 %
Conditions de contrle : Plongée des échantillons de matériaux a 20 °C jusqu’a 19 jours.

4. Description du produit

4.1. Description du produit

Concentré tres efficace pour le pré-nettoyage de désinfection manuel d'instruments invasifs et non invasifs. Adapté
pour des applications dans un dispositif ultrasonique et pour des instruments thermolabiles et thermostables. Les
instruments sont protégés par l'inhibiteur de corrosion contenu. Sans aldéhyde ni phénol.

4.2. Composition

Préparation a base de composés d‘ammonium quaternaire, d’alkylamine, de tensides non ioniques, d'inhibiteur
de corrosion et d'eau

4.3. Spectre d’action et temps d’action

Spectre d'action N Informatlorls surle ‘I,'emps Rappo_n de
controle d’action solution

bactéricide EN 13727 contrainte élevée 5min 2,0%

lévuricide EN 13624 contrainte élevée 5 min 1,0%

tuberculocide EN 14348 contrainte élevée 60 min 1,0%

Essa’i ggantita(if B pRDEETIE EN 14561 contrainte élevée 15 min 1,0%

bactéricide

Essai quantitatifde pote gemme £\ 4500 contrainte levée 15 min 1,0%

lévuricide

] q”a'?"‘a"f B pRDEETTIE EN 14563 contrainte élevée 60 min 0,5%

tuberculocide

virucide limité EN 14476 contrainte faible 15 min 0,5%

5. Utilisation

5.1. Limitation du domaine d’utilisation

GREEN&CLEAN ID N n'est PAS adapté a la désinfection finale ou la stérilisation d'instruments chirurgicaux ou
d’endoscopes. Respecter d'autres étapes de préparation suivant les prescriptions du fabricant d'instruments, y
compris le ringage, le lavage et le nettoyage final/la stérilisation.

5.2. Dosage
Volume total Concentration finale
0,5% 1,0% 2,0%
11 5ml 10ml 20 ml
21 10ml 20 ml 40 ml
31 15ml 30 ml 60 ml




FR - Mode d‘emploi

20

41

Volume total

0,5% 1,0%
20ml 40ml

Concentration finale

2,0%
80 ml

25ml 50ml

100 ml

5.3. Utilisation

Remarque

>

>
>
>

Préparer la solution avec de I'eau froide

Respecter précisément le dosage et le temps d'action
Respecter les indications du fabricant d'instruments
Rincer ensuite l'instrument a I'eau froide

Préparation du bac de désinfection

27

Doser le concentré GREEN&CLEAN ID N dans la quantité souhaitée.

Verser le concentré dans le bac de désinfection et le mélanger avec de I'eau froide.

Recouvrir le bac pour protéger la solution contre les impuretés.

L]
1 Respecter les indications du tableau de dosage.

29

Important : Noter la date a laquelle la solution a été mélangée.

° La solution a une durée de vie de 14 jours, mais doit étre immédiatement appliquée
l a nouveau en cas d’encrassement important. La solution se conserve 3 ans aprées

ouverture.

6. Elimination
Eliminer le produit dans le respect des dispositions administratives.

avant utilisation conforme a
'usage prévu

apres utilisation conforme a
'usage prévu

Produit Emballage
Code de déchets du produit 70699 150102
déchet dangereux Non Non
Désignation du déchet Déchets a. n. g. Emballage en plastique
7. Annexe
7.1. Numéros de référence et étendue de livraison
ADED Désignation
commande 9
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, bac doseur
122000016 GREEN&CLEAN IDN 5L, bidon 1x51
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7.2. Numéro de commande - auxiliaires d‘utilisation

Numéro de

e —— Désignation

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREENS&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREENS&CLEAN, disinfection tray 1.251

7.3. Historique des modifications

Révision Date Description

200005294v01 19.12.2023 Nouveaux numéros de commande. Ajout d'aides a |'application.
Mise & jour des informations sur le temps de repos. Suppression
des informations sur les endoscopes et les instruments chirurgicaux.
Remplacement du pictogramme ,Observer le mode d‘emploi*.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Correction : Chapitre 1.2 ,Numéro de référence” remplacé par
,Numéro d‘article”
ZK-58.105/00 22.06.2021 Recréé.

Erreurs d‘orthographe et de traduction corrigées. Sous réserve d‘erreurs d‘impression!

IT — Istruzioni per I‘uso

Traduzioni

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 prodotto.

1. Note

1.1. Note generali

UN 1903
DENTAL USE

21
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Temperatura di stoccaggio Identificatori del prodotto
+30°C Dietanolammina (141-43-5)
N, N-didecil-N-metil-poli (ossietil) ammonio propionato (94667-33-1)
N-(3-amminopropi)-N-dodecilpropan-1,3-diammina (2372-82-9)
+5°C

1.2. Spiegazione dei simboli

1 Marcatura CE con organismo notificato 15 Informazione

2 Dispositivo medico 16 Protqugre dgl calore / E\{itare la diretta
esposizione ai raggi solari

3 Codice articolo 17 Pro?eggere dall'umidita / Conservare in luogo
asciutto

4 Designazione del lotto 18  Fragile

5 Data di scadenza 19 Orientamento delle confezioni alto

6 Produttore 20 Quantita limitata

7 Limite di temperatura 21 Corrosivo

8 Indicazione della quantita 22 Pericoloso per I'ambiente

9 Responsabile della traduzione 23 Nocivo per la salute

10  Rispettare le istruzioni per l'uso 24 Identificatore unico di un dispositivo medico

11 Utilizzare una protezione per le mani 25 Marcatura UDI con contenuto di dati HIBC

12 Utilizzare una protezione per gli occhi conforme allo standard

13 Utiizzare indument protettivi o5 Nome e indirizzo della sede legale del rappre-

14 Utilizzare un grembiule protettivo sentante autorizzato in Svizzera

1.3. Nota sul copyright

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

2. Destinazione d‘uso

GREEN&CLEAN ID N ¢ un concentrato la pulizia disinfettante preventiva di strumenti odontoiatrici invasivi e non.
Indicazione: GREEN&CLEAN ID N & utilizzato per il disinfezione di strumenti odontoiatrici contaminati dopo
il trattamento.

Controindicazioni: Non sussistono controindicazioni relative a specifiche popolazioni di pazienti o gruppi di
utenti. GREEN&CLEAN ID N non ¢ adatto all'eliminazione di spore e prioni.

Destinatari: Operatori sanitari formati in odontoiatria.

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 pro-
duttore e all'organo competente dello stato membro nel quale hanno sede |'utilizzatore e/o il paziente.
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3.2. Indicazioni di pericolo e di sicurezza
La miscela & classificata come pericolosa ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP).

% PERICOLO

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H373 Pud provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta.

H302 Nocivo se ingerito.

H318 Provoca gravi lesioni oculari.

H410 Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

H400 Molto tossico per gli organismi acquatici.

P101 In caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il contenitore o I'etichetta
del prodotto.

P102 Tenere fuori dalla portata dei bambini.

P260 Non respirare la polvere/i fumifi gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.

P264 Lavare accuratamente dopo l'uso.

P273 Non disperdere nel'ambiente.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/proteggere il viso.

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumili gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.

P301 +P330 + P331  IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito.

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso immedia-
PR (R ) tamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle (o fare una doccia).
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
P305 + P351 + P338  minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo. Continuare a

sciacquare.

P310 Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico...

P391 Raccogliere il materiale fuoriuscito.

P405 Conservare sotto chiave.

P50 Diqurre del contenuto/contenitore presso un apposito impianto di riciclaggio o
smaltimento.

3.3. Rischi ed effetti collaterali

Questo prodotto non comporta alcun contatto cutaneo diretto con I'utente o il paziente. Avvertenze di pericolo e
sicurezza per |'utilizzatore, vedere punto 3.2.

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

Descrizione degli interventi di primo soccorso

Togliere immediatamente gli indumenti che si sono sporcati o risultano intrisi del

Note generali prodotto.

23
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Ventilare. In caso di inalazione di polveri nebulizzanti, consultare immediatamente
il medico e mostrargli il contenitore o I'etichetta. In caso di inalazione di polveri
Dopo [inalazione nebulizzanti, rivolgersi immediatamente ad un medico e mostrargli il contenitore o
I'etichetta. In caso di difficolta respiratorie o di arresto respiratorio, procedere con
la respirazione artificiale.
In caso di irritazioni cutanee, consultare un medico. In caso di contatto con la
pelle, risciacquare con un abbondante quantita di acqua e sapone.

Dopo il contatto con la pelle

Dopo il contatto con gli In caso di contatto con gli occhi, sciacquarli subito abbondantemente con acqua

occhi corrente con le palpebre aperte, per 10-15 minuti. Consultare poi un oculista.
Sciacquarsi subito la bocca e bere molta acqua. Non indurre il vomito. In seguito

Dopo I‘ingerimento ad un'ingestione, sciacquarsi la bocca con abbondante acqua (solo se la persona

& cosciente) e consultare immediatamente un medico.

Autoprotezione dei

- Soccorritori: Prestare attenzione alla propria protezione!
soccorritori

Indicazioni per il medico
Se necessario, ventilazione con ossigeno. Soccorso elementare, decontaminazio-
1to sintomatico.

Note sui primi soccorsi
medici e sulle cure speciali

3.5. Equipaggiamento di protezione personale (PSA)

Protezione degli occhi/ Protezione degli occhi adeguata: Occhiali protettivi antiappannamento
del viso
Protezione delle mani Materiale adatto: NBR (gomma nitrilica).

Spessore del materiale dei guanti protettivi: 0,4 mm
Tempo di rottura: >480 min
Ulteriori misure per i guanti protettivi: Indossare, se possibile, sottoguanti di co-
tone.
Osservazione: Si devono indossare guanti di protezione omologati.
Protezione del corpo Protezione del corpo adeguata:
Camice da laboratorio
Grembiule
Protezione delle vie Non & necessaria di norma alcuna protezione delle vie respiratorie.
respiratorie

3.6. Combinazione con altri prodotti / materiali

Compatibilita dei materiali

Alluminio anodizzato, Alluminio verniciato a polvere, Acciaio normale nichelato, Acciaio martensitico lucido, Acciaio
inossidabile placcato in oro, Polietilene, Metacrilato polimetacrilico, Materiale composito carburo di tungsteno-ni-
chel, Rivestimento di polivinilcloruro, Gomma isobutene-isoprene (due tipi), Lenti ottiche in policarbonato, Lenti
ottiche in silicato

Concentrazione di prova del prodotto: 3,0 %

Condizioni di prova: Immersione dei campioni di materiale a 20°C per un massimo di 19 giorni.
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4. Descrizione del prodotto

4.1. Descrizione del prodotto

Concentrato altamente attivo per la pulizia manuale disinfettante preventiva di strumenti invasivi e non. Adatto per
I'uso nei dispositivi ad ultrasuoni e per strumenti termolabili e termostabili. Gli strumenti sono protetti dallinibitore
della corrosione contenuto. Privo di aldeidi e fenoli.

4.2. Composizione

rosione e acqua

4.3. Spettro e tempo di azione
Tempo di Rapporto di

Spettro di azione Norma Informazioni sul test . N
azione soluzione

Battericida EN 13727 Carico elevato 5min 2,0%
Levuricida EN 13624 Carico elevato 5min 1,0%
Tubercolicida EN 14348 Carico elevato 60 min 1,0%
SEED REETE D EN 14561 Carico elevato 15 min 1,0%
portatori di germi

e S E EN 14562 Carico elevato 15 min 1,0%
portatori di germi

e e T e EN 14563 Carico elevato 60 min 05%
portatori di germi

Limitatamente viricida EN 14476 Carico ridotto 15 min 0,5%

5. Utilizzo

5.1. Limitazione dell’uso

GREEN&CLEAN ID N NON & adatto per la disinfezione finale o la sterilizzazione di strumenti chirurgici o endosco-
pi. Occorre attenersi a ulteriori fasi di pulizia e disinfezione secondo le istruzioni del produttore dello strumento, tra
cui risciacquo, lavaggio e pulizia finale/sterilizzazione.

5.2. Dosaggio

Volume totale Concentrazione finale

0,5% 1,0% 2,0%
11 5ml 10 ml 20ml
21 10 ml 20 ml 40 ml
31 15ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50ml 100 ml

25
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5.3. Applicazione

Nota

> Preparare la soluzione solo con acqua fredda

> Rispettare esattamente il dosaggio e il tempo di azione
> Attenersi alle indicazioni del produttore dello strumento
> Sciacquare poi lo strumento con acqua fredda

Preparazione della vasca di disinfezione

27 Dosare il concentrato GREEN&CLEAN ID N nella quantita desiderata.

Versare il concentrato nella vasca di disinfezione e mescolare con acqua fredda.
Coprire la vasca per proteggere la soluzione dalle contaminazioni.

[
1 Rispettare le indicazioni riportate nella tabella di dosaggio.
29  Importante: Annotarsi la data in cui & stata miscelata la soluzione.
° La soluzione ha un tempo di conservazione di 14 giorni, ma deve essere immediata-
1 mente preparata di nuovo in caso di grave contaminazione. La soluzione ha una durata

di conservazione di 3 anni dopo |‘apertura.

6. Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformité con le normative ufficiali.

Prima dell’utilizzo conforme alla Dopo I'utilizzo conforme alla
destinazione d‘uso destinazione d‘uso
Prodotto Imballaggio
Codice di smaltimento 70699 150102
prodotto
Rifiuti pericolosi No No
Denominazione dei rifiuti Rifiuti non menzionati altrove Imballaggio in plastica

7. Allegato

7.1. Numeri d‘ordine e contenuto della fornitura

Numero d‘ordine  Denominazione

122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, dosatore

122000016 GREEN&CLEANIDN 5L, 1 x5 L tanica

7.2. Numero d‘ordine - strumenti di supporto all‘utilizzo

Numero d‘ordine Denominazione

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREENS&CLEAN, bur disinfection box
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Numero d‘ordine Denominazione
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. Storico delle modifiche

Revisione Data Descrizione

200005294v01 19.12.2023 Nuovi numeri d'ordine. Aggiunta di ausili per I'applicazione.
Informazioni aggiornate sul tempo di permanenza in piedi. Eliminate
le informazioni su endoscopi e strumenti chirurgici. Sostituzione del
pittogramma ,Osservare le istruzioni per l'uso*.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Correzione: Capitolo 1.2 ,Numero REF* modificato in ,Codice
articolo*
ZK-58.105/00 22.06.2021 Nuova elaborazione

Diversi errori di ortografia e di traduzione sono stati corretti. Con riserva di errori di stampa e tipografici!

BG — PbKoBoAcTBO 3a ynoTtpeba

MpeBoaun

MpeBop Ha OPUrMHANHOTO PHLKOBOACTBO 3a ynoTpe6a

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

®urypu
G)mrypme, CbAbpXallun ce B TOBa pPbKOBOACTBO 3a ynOTpeGa, Ca 3a Cnpaeka W morat Aa ce pasnuyasar oT
[eNCTBUTENHUS BBLHLLUEH BUA HA U3LENUETO.

1. YKasaHusa

1.1. O6wwm ykasaHus

UN 1903
DENTAL USE

Temnepatypa Ha

WpenTtudmkatopu Ha usgenverto
CbXpaHeHue A b P A

+30°C 2-amuHo-eTaHon (141-43-5)
N,N-auaeuun-N-meTun-nonu(okceTun)amoHymnponmoHart (94667-33-1)
N-(-3-amuHonponun)-N-gofeumnnponat-1,3,-anamux (2372-82-9)

+5°C
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1.2. OOGsicHeHMe Ha cumBoOnNUTE

1 CE mapkvpoBka ¢ HoTUULMpaH opraH 15 Wndopmaums
2 Meauuurcko upenve 16 3awura oT TONNMHA/CITbHYEBA CBETNHA
3 Homep Ha apTukyn 17 3awwra ot Bnara/CbxpaHeHue Ha Cyxo MSCTO
4 [MapTuaeH Hovep 18 Yynmus
5 Cpok Ha rogHocT 19 OpueHTvpaHe Ha onakoBkaTa rope
6 [MponssoauTen 20 OrpaHu4eHo Konn4ecTBo
7 I'paHuua Ha Temneparypata 21 Pasaxpaly
8 Konuyectso 22 OnaceH 3a oKonHaTa cpefa
9 OTroBOPHMK 3@ NpeBoAa 23 BpepeH 3a 31paBeTo
YHuKaneH naeHTUUKaTop Ha MEANLIMHCKO

10  Cna3BaHe Ha pbKOBOACTBOTO 3a ekcnnoatauus 24
usgenve

Mapkvposka Ha UDI cbe cTaaapTHo

11 V3nonssaHe Ha 3aluTa 3a pblieTe

25

12 V3nonssaHe Ha 3alyuTa 3a ounTe CbBMECTUMO CbbpKaHme Ha faHHu HIBC
13 V3non3saHe Ha 3aLuTHO 06nekno % VMe 1 agpec Ha cepanmueTo Ha )
14 VI3non3saHe Ha 3aluTHa NpecTunka ymbrHoMoLYeHus npeacTasuten B LLseiiuapus

1.3. W3BecTue 3a aBTOpPCKUTE NpaBa

Benukn MMeHa 1 CbAbPXaHWETo Ca 3aluTeHn ¢ aBTopcku npasa. [ HETO, Bb3Npou TO Unmn
[IpyroTo M3nonasaHe Ha To3N AOKYMEHT e pa3peLLeHo camo ¢ nucMeHoTo cbrnacve Ha METASYS Medizintechnik
GmbH.

2. Ynotpeb6a no npegHa3Ha4vyeHue
GREEN&CLEAN ID N e KoHLeHTpaT 3a [e3vHeKkuMpallo NpefBapuTenHO NOYUCTBAHE HA MHBA3WBHU U
HeMHBa3MBHM 3b60NeKapCKiN MHCTPYMEHTH.

Wnaukaumsa: GREEN&CLEAN ID N ce u3nonssa 3a MOATOTOBKA Ha KOHTaMMHMpaHM 3bbonekapcki
WHCTPYMEHTW Crej neveHne.

KoHTpanHaukaums: He ca Hanuue npoTvornokasaTeni, KOUTo ja ce OTHaCSIT 40 Onpeaenerit nonynaumi Ha
naumeHTu umn rpynu notpebutenn. GREEN&CLEAN ID N He e noxofisiy 3a envMUHAPaHe Ha Cnopy i MPUOHM.

LleneBa rpyna: O6y4eH 3b6onekapckv nepcoHan.
3. WHdopmauus, cBbp3aHa ¢ 6e3onacHocTTa

3.1. O6wa uHdopmaums, cBbp3aHa ¢ 6e3onacHocTTa

Beuuku Cepuo3HN WHUWOEHTU, Bb3HWKHaNW BbB Bpb3ka C M3Oenueto, TpﬂGEa Aa ﬁbﬂaT AOKnagBaHn Ha
Npon3BOANUTENS W HA KOMMETEHTHWA OpraH Ha AbpXasaTa-yneHka, B KOATO Ce € yCTaHOoBUN ﬂOTpeﬁMTeﬂﬂT wl
WIN NauneHTsT.

3.2. YkasaHus 3a onacHOCT u 3a 6e3onacHocT
CwmecTa e knacudmumpaHa kato onacHa cernacHo Pernament (EC) Ne 1272/2008 (CLP).



BG - PxkoBoACTBO 3a ynoTpeba

1

OMACHO

H314
H373

H302
H318
H410
H400

P101

P102
P260
P264
P273

P280

P261
P301 + P330 + P331

P303 + P361 + P353

P305 + P351 + P338

P310
P391
P405

P501

Tpu4nHABa TEXKM M3rapsiHS Ha KoXaTa 1 CepUO3HO YBpeXaaHe Ha oumTe.

Moxe aa Npu4nHN yBpeXaHe Ha OpraHuTe Npyu NPOABMKUTENHA UK NOBTapALLa ce
eKCro3nLys.

BpezeH npu normbLuaHe.

[Mpenv3BuKBa CeproaHo YBPEXaaHe Ha ouuTe.

CWITHO TOKCIYEH 3a BO[JHUTE OpraHuamu, C AbnroTpaeH edekT.

CWITHO TOKCH4YEH 3a BO[HUTE OpraHnaMu.

[py HeOBXOAUMOCT OT MeANLIMHCKA NOMOLL|, HOCETe OnakoBKaTa Nk eTukeTa Ha
npogykTa.

[la ce cbXpaHsiBa M3BbH ofcera Ha AeLia.

He BauwBaiiTe npax/nylwek/ras/anmianapeHus/aeposony.

[la ce nawme crapatenHo crnep ynorpeba.

[la ce u36sirea u3nyckaHe B OKoNHara cpefa.

M3nonasBaiite npesnasHy pbkasuuym/npeanasHo obnekno/npeanaskn ouunal
npeznasHa Macka 3a nuue.

W3bsraaiite Ha npax/nyluek/ra3/aum/manapenus/aeposony.

MPW NOIMbLAHE: n3nnakHete yctata. HE npeanssuksaiite nospbllaHe.

MPY KOHTAKT C KOXATA (unu kocata): He3abaBHo cBaneTe LinoTo 3aMbpCeHo
obnekno. Obnelite koxara ¢ Boaa (unv B3emeTe JyLl).

MPW KOHTAKT C OYUTE: npomuBaiiTe BHUMATENHO C BOAA B NPOAbIKEHNE Ha
HAKONKO MUHYTW. CBaneTe KOHTAKTHUTE NeLLy, ako MMa Takuea 1 JOKOMKOTO ToBa €
Bb3MOXHO. [pOfbIIKETE C M3nnaksaHeTo.

HesabasHo ce obagete B LIEHTBHP MO TOKCUKOIOI UsA/Ha nexapl...

Cubepete pasnstoto.

[la ce cbxpaHsiBa NoA KoY.

MaxebprieTe cbabpKaHUeTo/KOHTENHEpa B MOAXOAALLO CbOPBXEHIE 3a PeLvKIMpaHe
WY oTNagbLy.

3.3. PuckoBe 1 cTpaHU4HU edheKTU

Tosa n3genue HaAMa OMPEKTeH KOHTaKT C koxara Ha nmpeﬁmenﬂ WK nauuneHTa. YkasaHus 3a onacHocTi 1
6e3onacHocT 3a NoTpeduTens, BIKTE Touka 3.2.

3.4. Mepku 3a okazBaHe Ha NbpBa NOMOLL
CneweH Homep: CnelieH Homep nNpu oTpaBsiHe, MioHxeH +49 (0)89 19240

OnucaHue Ha MepKuTe 3a NbpBa NoMoLy

06wy ykasaHus

3aMbpCeHn Apex 1 Apexi, Mo KOUTO € NOMUN NPOAYKTLT, TpsbBa Aa ce cbbnekat
He3abasHo.
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MorpwkeTe ce 3a NPUTOK Ha cBex Bb3aayX. Mpu BAMIIBAHE Ha CbAbPXaHNETO
HesabaBHO MOTLPCETE CbBET OT lekap U MOKaXeTe OnakoBkaTa Wnk eTukeTa.
Cnep BAMwWBaHe Mpu BOVWBaHE Ha CbbpXaHMETO He3abaBHO Ce KOHCymTUpaiiTe ¢ rekap v
nokaxeTe OnakoBkaTa Wnu eTuketa. Mpu 3aTpyAHEHO AVLLaHe UMK CTMpaHe Ha
AuUXaTenHara fIeiHoCT NPUNoXeTe U3KYCTBEHO ANLIAHE.
[Mpw pasapasHeHns Ha koxata ce obbpHeTe kbM nekap. Mpu gonup ¢ koxata
M3MUiTe He3aBaBHO C MHOrO BOAA 1 CanyH.
[Mpw gonmp ¢ oumTe HeaabasHo U3nnakHeTe ¢ Tevavya oga 10 A0 15 MUHYTH Npu
0TBOPEH knenay. BocneacTame ce 0GbpHETe KbM 04eH neap.
HesabaBHo wu3nnakHeTe yctata W u3nuitTe oBunHo komuyecTso Bopa. He
npeau3sukBaiiTe nopbluaHe. Cred normblyaHe M3nnakHeTe yctata ¢ 06unHo
KOMM4eCTBO BOAia (Camo koraTo NMLETO e B Cb3HaHue) 1 HesabaBHO noTbpceTe
MeANLMHCKa MOMOLL.

Cnep KOHTAKT ¢ Koxara

Cnep KOHTAKT ¢ o4uTe

Cnep nornbLyaHe

Camo3alwuTa Ha nuueTo,
0Ka3Ballo MbpBa NOMOLL
Ykasanus 3a HesabaBHa YkasaHus 3a nekaps

MeAuUMHCKa noMow unu - Mpu  HeoBXOAMMOCT — KUCTIOPOAHA  BeHTWNauus. EnemenTapHa — momoLy,
creynanto nevexne [AEKOHTaMMHALVS, CUMITOMATU4HO NeYeHe.

Jlnue, okassalwo mbpea nomoll: O6bpHeTe BHUMaHWe Ha camo3alyuTaral

3.5. Jlnunm npeanasHu cpeactsa (JINC)

Mpeana3sto cpeacTBo 32 MoaXoAsiLLO NPEANasHO CPEACTBO 3a O4MTe: 3aLuTHY O4muna
ouuTe/nuueTo
MpennastHo cpeacTBo 3a Mopxoaswy matepuan: NBR (HutpuneH kayuyk).
pbuete [lebenvHa Ha matepuana Ha pbkasuuute: 0,4 mm
Bpewme 3a npoHuksaHe: >480 MUHYTI
[JlonbnHuTENHM NpeanasHu Mepk 3a pbLieTe: Mpu Bb3MOKHOCT HOCeTe NamyyHm
pbKasuUy 0TAONTY.
3abenexka: TpﬂGBa Aa Ce HOCAT NPOBEPEHN NpeanasHn pbKaBuLlu.
Mpeana3sto cpeacTBo 32 MoAXoAsLIO NPEANa3HO CPEACTBO 3a TSNOTO:

TAnoTo JlaBopaTopHa npecTunka
[Mpectunka
[uxatenHa sawura Mpyn HopmanHu obcTosTencTBa He e HeOBX0AMMO MMYHO MpeanasHo CPEACTBO

3a guxaTesiHuTe mbruwa.

3.6. KombGuHauusa c apyru usgenusi/matepuanm

YcTounBOCT Ha MaTepuana

Hanpumep TMNW4HM MaTepuani 3a MeAULIMHCKI Ypeau, KOUTO ca MPOBEPEHN 3a YCTONYMBOCT Ha MaTepuana:
AHOAM3MPaH anyMuHWiA, ANyMMHWIA C npaxoBO MOkpUTMe, HukenupaHa obukHoBeHa cTomaHa, [MonupaHa
MapTeH3NTHa CTOMaHa, Hepbiaaema CTOMaHa Cbe 3n1aTHo nokpuTie, MonueTunew, MonvmeTakpun MeTakpunar,
Matepuan ot Bontpamos kapbua-Huken, MonMBUHUIOBO XNOPUAHO NOKPUTUE, 306yTeH-130MpeH-kayyyk (aBa
B1Aa), ONT4HM nonnkapboHaTHY newy, ONTUYHM CURMKATHY NeLwyy

KoHueHTpauwsa 3a nposepka Ha npoaykTa: 3,0%

Ycnosus 3a nposepka: [lo 19-[HeBHO noTansHe Ha npobuTe oT matepuana npu 20°C.
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4. OnwucaHue Ha U3genueTo

4.1. OnucaHue Ha usgenueTo

Bucoko ebeKTUBEH KOHLIEHTPAT 33 AE3NH(EKLMPALLO PbYHO NPEABAPUTENHO MOYNCTBAHE HA WHBA3WBHM
11 HEMHBA3MBHU MHCTPYMEHTU. MOAXOASLL 38 MPUIOKEHUE B YNTPa3BykoB YpeA W 3a MOAAT/MBI U YCTOR4MBH
Ha TOMMMHA MHCTPYMEHTU. VHCTpyMeHTUTe GuBaT npeAnassaHin OT MPUNOXEHUS KOPO3UOHEH WHxMGUTOP. He
CbAbpPXKa angexus v deHon.

4.2. CobcTaB

TpUroToBnEHMe OT KBAPTEPHEPHU aMOHUEBY BPB3KM, anKNaMuUH, HEMOHHU NOBBLPXHOCTHOAKTUBH BELLECTBa,
KOPO3WOHEH MHXMBUTOP 1 BoAa

4.3. CnekTbp Ha AeCTBME U BpeMe Ha Bb3aencTaeme

CrekTup Ha el Cranpap b 3a I‘LBpelfe Ha CboTHoWeHne
poBep Ha pa3TBopa

6GakTepuLmaHo EN 13727 BUCOKO HaToBapBaHe 5 MuH 2,0%

NeBypOLUAHO EN 13624 BUCOKO HaToBapBaHe 5 MUH 1,0%

TyBepkynoumaHo EN 14348 BUCOKO HaTOBapBaHe 60 MuH 1,0%

Eltios i dtakak = EN 14561 BUCOKO HaTOBapBaHe 15 muH 1,0%

GakTepuumuaeH

OnuT ¢ HocuTen Ha Gaktepui EN 14562 BCOKO HaTOBapBaHe 15 MUH 1,0%

TneBypoLaEH

Onwr ¢ HocuTen Ha GakTepun EN 14563 BCOKO HaTOBapBaHe 60 MuH 0,5%

TyGepkynoumaeH

0rpaHN4eHo BUPYLMAHO EN 14476 cnaBo HaToBapBaHe 15 MUH 0,5%

5. Ynortpeb6a

5.1. OrpaHuyeHue Ha ynoTpeb6a

GREEN&CLEAN ID N HE E noaxoasil, 3a OKoHYaTenHa [e3vH(eKuMs unn cTepunuaaLms Ha Xmpypruyeckin
VHCTPYMEHTM WK eHAOCKoNW. [Ipyrv CTBKW 3a MOATOTOBKA B CbOTBETCTBME C yKasaHUSTa Ha MPOM3BOANTENS
Ha MHCTPYMEHTM, BKIIOYNTENHO M3NNakBaHe, M3MMBAHE W OKOHYATESNHO MoYMCTBaHe/cTepunM3aLus, Tpsiosa fa
ce Cnassar.

5.2. [osupaHe

06w o6em KpaitHa KoHLieHTpauus

0,5% 1,0% 2,0%
11 5ml 10 ml 20ml
21 10 ml 20 ml 40 ml
31 15 ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml
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5.3. WsnonsBaHe

Ykasanue

> Pa3TBOPLT A4a Ce Mpunara camo ChC CTy/ieHa Boa

> Cnasgaiite CTPUKTHO 1031pOBKaTa U BpemeTo 3a abanencmwe
> Cnasgaiite YKasaHusaTa Ha Npon3BOAUTENS HA MHCTPYMEHTU

> Criefl ToBa U3NNakHeTe MHCTPYMEHTA CbC CTY/eHa BOAA

MoaroTesiHe Ha Ae3nHpEKUMOHHaTa BaHa

27 [oaupaitte koHueHTpata GREEN&CLEAN ID N B %enaHoTo konn4yecTso.

Waneitte KOHLUeHTpaTa B /JEGMHQ)EKLWIOHHHTG BaHa 1 cmeceTe CbC CTyAeHa Boda.
nOKpMVITe BaHata, 3a Aa npefnasnuTe pa3Teopa 0T 3aMbpCABAHNA.

[
1 Cnasgalite nokasaTenuTe OT Tabnuuata 3a 403NPOBKA.
29  BaxHo: OtGenexete faTarta, Ha KOSTO pa3TBOPBT € 61N CMeceH.
° CpoKbT Ha roaHOCT Ha pasTeopa e 14 fHW, Ho TpsiBa Aa ce MPUroTBN OTHOBO
1 He3abaBHo, ako e CUNHO 3aMbpCeH. CPOKBLT Ha FOAHOCT Ha PasTBopa e 3 roauHM crien

OTBAPSIHETO My.

6. WU3xBBLpnsiHe
[lenoHupaitTe 13penueTo, kaTo cnassate pasnopeadute Ha MECTHUTE BNAcTy.

npeau npeanucana ynotpeba cnepa npeanucaxa ynotpe6a
W3penve OnakoBka
Ko 3a oTnagbum Ha n3genueTo 70699 150102
OnaceH oTnagbk He He
0Bo3HaueHme Ha oTnadbka Otnaabuy Ges cneuudmyHo OnakoBKa OT WU3KyCTBEH MaTepyan
obosHaueHe

7. MMpunoxeHue

7.1. Homep Ha nopb4ka n o6xBaT Ha focTaBKaTa

Homep Ha

0OGo3HaueHne
nopbYka
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, yawwa 3a fo3upare
122000016 GREEN&CLEANIDN 5L, 1x5Lcba

7.2. Homep Ha nopwbuka - [loMoLWHN cpeacTBa 3a NpUNoXxeHue

Homep Ha nopbuka 0OGo3HaueHne

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
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Homep Ha nopbyka 0O6o3HaueHne
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. WcTtopwusa Ha npomeHuTe

WHcnekums [ara Onucauue

200005294v01 19.12.2023 HoBwu Homepa Ha nopbyky. lobaBeHn ca NOMOLLHM CpeacTBa
3a KaHaupaTcTeaHe. AKTyanuaupaHa Hopmalys 3a BpeMeTo
3a npectoit. MpemaxHata e uHdopmaLmsTa 3a eHAoCKoNUTE 1
XMPYPrUYECKUTE MHCTPYMEHTU. 3aMeHeHa e nuKkTorpamara 3a
,CnasBaiTe MHCTPyKLMMTE 3a ynoTpeda®“.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Kopekuusi: nasa 1.2 ,REF HoMep*“ e npoMeHeH Ha ,Homep Ha
apTukyn*
ZK-58.105/00 22.06.2021 HoeocbanageH.

Kopuriparin pasnuiHin npasonucHI v MPeBOAHM rPeLuky. 3ana3same Cit MPaBOTO Ha MEYaTHY TPELLKA U TPeLLKy
npu HaBupaHeTo Ha TexcTal

CS - Navod k pouziti

Preklady

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

Vseobecne pokyny

UN 1903
DENTAL USE
Skladovaci teplota Identifikatory vyrobku
+30°C 2-aminoethanol (141-43-5)

N,N-didecyl-N-methyl-poly(oxethyl)ammoniumpropionat (94667-33-1)
N-(-3-aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3,-diamin (2372-82-9)
+5°C
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1.2. Vysvétleni symbolt

1 Oznaceni CE notifikovanou osobou 15 Informace

2 Zdravotnicky virobek 16 th'raﬁ'te pred horkem / Chraite pred slune¢nim
zéfenim

3 Cislo polozky 17 Chraiite pred mokrem / Uchovavejte v suchu

4 Oznaceni $arze 18 Krehké

5 Datum uplynuti 19 Orientace baliku Nahoru

6 Vyrobce 20  Omezené mnozstvi

7 Omezeni teploty 21 Leptavé

8 Mnozstevni idaj 22 Nebezpeéné pro Zivotni prostfedi

9 Osoba odpovédna za preklad 23 Zdravi Skodlivé

10 Dodrzujte nvod k pouZiti 24 Jedinecny identifikator zdravotnického vyrobek

11 PouZivejte ochranu rukou 95 Oznateni UDI s obsahem dat HIBC v souladu

12 Pouzivejte ochranu o€i se standardem

13 Pouzivejte ochranny odév 2% Nazev a adresa sidla opravnéného zastupce

14 Pouzivejte ochrannou zastéru ve Svycarsku

1.3. Autorskopravni upozornéni

Vsechny nazvy a obsazené Udaje jsou chranéné autorskym pravem. Predani, rozmnoZovani nebo jiné vyuZiti
tohoto dokumentu je dovolené pouze s pisemnym souhlasem spolecnosti METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Urceni Gcelu

GREEN&CLEAN ID N je vysoce ucinny koncentrat na dezinfekéni predcisténi invazivnich a neinvazivnich sto-
matologickych nastroju.

Indikace: GREEN&CLEAN ID N se pouziva k Uprava kontaminovanych stomatologickych nastrojli po osetfeni.

Kontraindikace: Nejsou znamy zadné kontraindikace, které by se vztahovaly na urcité populace pacientl
nebo skupiny uzivateld. GREEN&CLEAN ID N neni vhodny k eliminaci spor a prion.

Cilova skupina: Zdravotnicky personél se stomatologickym vzdélanim.

3. Informace vztahujici se k bezpecnosti

3.1. VsSeobecné informace vztahujici se k bezpecnosti

V8echny zavazné pfipady vyskytujici se v souvislosti s vyrobkem je tfeba oznamit vyrobci a piislusSnému Gradu

Clenského statu, ve kterém sidli uzivatel anebo pacient.

3.2. Vystrazné a bezpecnostni pokyny
Smés je zafazena jako nebezpeéna ve smyslu nafizeni (ES) C. 1272/2008 (CLP).

% NEBEZPECI

H314 ZpUsobuje tézké poleptani kize a poskozeni o¢i.
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H373
H302
H318
H410
H400
P101
P102
P260
P264
P273
P280
P261
P301 + P330 + P331

P303 + P361 + P353

P305 + P351 + P338

P310
P391
P405

P501

Muze zpUsobit poskozeni organd pii prodlouzené nebo opakované expozici.
Zdravi $kodlivy pfi poziti.

Zpusobuje vazné poskozeni oéi.

Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi G¢inky.

Vysoce toxicky pro vodni organismy.

Je-li nutna Iékar'ska pomoc, méjte po ruce obal nebo Stitek vyrobku.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.

Po manipulaci dikladné omyjte.

Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostredi.

Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.

PRI POZITI: Vyplachnéte tsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré kontaminované Gasti odévu okamyité
svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou (nebo osprchujte).

PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatmé vyplachujte vodou. VVyjméte kontaktni
¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Okamité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/I¢kate...

Unikly produkt seberte.

Skladujte uzamcené.

Obsah / nadobu vhodte do vhodného recyklacniho zafizeni nebo zafizeni k
odstrafiovani odpadu.

3.3. Rizika a vedlejsi u€inky

Tento vyrobek se nedostava do pfimého kontaktu s pokozkou uzivateli nebo pacientti. Vystrazné a bezpecnostni
pokyny pro uzivatele viz bod 3.2.

3.4. Opatieni prvni pomoci
Toxikologické informacni stredisko: Toxikologické tisiové volani Mnichov

+49 (0)89 19240

Popis opatieni prvni pomoci

Vseobecné pokyny

Znecisténé nebo nasaklé odévy ihned sviéknéte.

Pfi vdechnuti

Zajistéte ¢erstvy vzduch. Po vdechnuti aerosolu ihned pozadejte o radu Iékafe a
predlozte mu obal nebo etiketu. Pri vdechnuti aerosolu pozadejte o radu Iékafe a
predlozte mu obal nebo etiketu. Pfi potiZich s dychanim nebo pfi zastavé dechu
provedte umélé dychani.

P¥i styku s pokozkou

Pii podrazdéni pokozky vyhledejte lékare. Pfi styku s kuzi ji okamZité omyjte
velkym mnoZstvim vody a mydlem.

P¥i zasazeni o¢i

Pfi zasazeni o¢i okamzité dikladné vyplachujte 10 az 15 minut tekouci vodou pfi
otevfenych ogich. Nasledné vyhledejte ocniho Iékare.

Pfi poziti

lhned vyplachnéte Usta vodou a vypijte hodné vody. Nevyvolavejte zvraceni.
Po poziti vyplachnéte Usta velkym mnozstvim vody (pouze, pokud je osoba pfi
védomi) a privolejte lékarskou pomoc.

Vlastni ochrana osoby
poskytujici prvni pomoc

Osoba poskytujici prvni pomoc: Dbejte na vlastni bezpe¢nost!
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Pokyny k Iékarské okamzité Pokyny pro |ékafe
pomoci nebo specidlnimu  Rovnéz zajisténi umélého dychani s prisunem kysliku. Zakladni pomoc, dekonta-
oSetreni minace, symptomatické oetreni.

3.5. Osobni ochranné prostredky (PSA)

Ochrana o¢ilobliceje Vhodna ochrana oi: Ochranné bryle
Ochrana rukou Vhodny material: NBR (nitrilova pryz).
Tloustka materialu rukavic: 0,4 mm
Doba priiniku: >480 min
Dodate¢na opateni ochrany rukou: Pokud mozno no$eni spodnich bavinénych
rukavic.
Poznamka: Musi se nosit ovéfené ochranné rukavice.
Ochrana téla Vhodna ochrana téla:
Laboratorni plast
Zéstéra
Ochrana dychacich cest Za normalnich okolnosti neni nutna osobni ochrana dychacich cest.

3.6. Kombinace s jinymi vyrobky / materialy

Snasenlivost materialu

Priklady typickych materiali pro zdravotnické prostfedky, které byly testovany na snasenlivost materialu:
Eloxovany hlinik, Hlinik s praskovym lakovanim, Poniklovana normaini ocel, Le$téna martenziticka ocel, Pozlace-
na nerezova ocel, Polyetylen, Polymethakrylmethakrylat, Kompozitni material z karbidu wolframu a niklu, Podlaha
z polyvinylchloridu, Isobuten-isoprenovy kaucuk (dva typy), Polykarbonatové optické cocky, Optické silikatové
cocky

Zkusebni koncentrace vyrobku: 3,0 %

Zkusebni podminky: Ponofeni vzork materialu pfi 20 °C po dobu az 19 dnd.

4. Popis vyrobku
4.1. Popis vyrobku

Vysoce Ucinny koncentrat na rucni dezinfekéni predcisténi invazivnich a neinvazivnich nastrojii. Vhodné pro
pouziti v ultrazvukovém zafizeni a pro tepelné nestabilni a stabilni nastroje. Nastroje jsou chranény obsazenym
inhibitorem koroze. Neobsahuije aldehydy a fenoly.

4.2. Slozeni

Pripravek z kvartérnich amoniovych sloucenin, alkylaminu, neiontovych tenzid, inhibitori koroze a vody

4.3. Spektrum uéinku a doba plisobeni

Spektrum ucinkd Norma Informace o zkousce .Doba . LY
plsobeni roztoku

baktericidni EN 13727 vysoké zatizeni 5min 2,0%

levurocidni EN 13624 vysoké zatizeni 5 min 1,0%

tuberkulocidni EN 14348 vysoké zatizeni 60 min 1,0%




CS - Navod k pouziti

AT 7 Doba Pomér
Spektrum ucinku Norma Informace o zkousce plisobeni A
SEMIEE At s EN 14561 vysoké zatizeni 15 min 1,0%
prenaSecem bakteri
iRt AU & EN 14562 vysoké zatizeni 15 min 1,0%
prenaSecem bakteri
R R L EN 14563 vysoké zatizeni 60 min 0,5%
prenaSecem bakteri
omezené virucidni EN 14476 nizké zatizeni 15 min 0,5%

5. Pouziti

5.1. Omezeni pouziti

GREEN&CLEAN ID N NENI vhodné pro finalni dezinfekci nebo sterilizaci chirurgickych nastroji nebo endoskopt.
Je tfeba dodrzovat dalsi kroky Upravy podle pokyni vyrobce nastroje, véetné oplachovani, myti a finalniho ¢isténi/
sterilizace.

5.2. Davkovani

Celkovy objem Konecna koncentrace

0,5% 1,0 % 2,0%
11 5ml 10 ml 20ml
21 10ml 20 ml 40ml
31 15ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Pouziti

Upozornéni

> Roztok pfipravujte pouze se studenou vodou
> Dodrzujte presné davkovani a dobu pusobeni
> Dodrzujte Udaje vyrobce nastroje

> Poté oplachnéte studenou vodou

Priprava dezinfekéni vany

27  Nadavkuijte koncentrat GREEN&CLEAN ID N v pozadovaném mnoZstvi.

Nalijte koncentrat do dezinfekéni vany a smichejte se studenou vodou.
Zakryjte vanu, aby byl roztok chranén pred kontaminaci.

[
l Dodrzujte informace z tabulky davkovani.

29  Dulezité: Poznamenejte si datum, kdy byl roztok smichan.
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Roztok ma trvanlivost 14 dni, ale musi byt okamzité znovu pfipraven, pokud je silné
1 znecistén. Roztok ma po otevreni trvanlivost 3 roky.

6. Likvidace

Produkt zlikvidujte v souladu s Gfednimi pfedpisy.

pred zamyslenym pouzitim

po zamysleném pouziti

Produkt Obal
Kod odpadu vyrobku 70699 150102
nebezpecny odpad Ne Ne
Oznaceni odpadu Odpady, pokud neni uvedeno jinak Plastovy obal
7. Priloha
7.1. Objednaci cislo a rozsah dodavky
Objednaci ¢islo Oznaceni
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, odmérka
122000016 GREEN&CLEAN IDN 51,1 x 5 L kanystr
7.2. Objednaci cislo - pomucky k pouziti
Objednaci cislo Oznaceni
121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |
7.3. Historie zmén
Revize Datum Popis
200005294v01 19.12.2023 Nova objednaci Cisla. Pfidany pomcky pro pouZiti. Aktualizované

informace o dobé stani. Odstranény informace o endoskopech a
chirurgickych nastrojich. Nahrazen piktogram ,Dodrzujte navod k

pouziti“.
ZK-58.105/01 13.04.2022 Oprava: Kapitola 1.2 ,REF ¢islo* zménéna na ,€islo polozky*
ZK-58.105/00 22.06.2021 Nové vytvoreno.

Opraveny rlizné pravopisné chyby a chyby prekladi. Chyby tisku a sazby vyhrazeny!
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Oversattelser

Oversattelse af den originale driftsvejledning

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

Figurer
Figurerne i denne brugsanvisning er teenkt som reference og kan afvige fra produktets faktiske udseende.

1. Anvisninger

1.1. Generelle anvisninger

UN 1903
DENTAL USE

Opbevaringstemperatur  Produktidentifikatorer
+30°C 2-amino-ethanol (141-43-5)
N,N-didecyl-N-methyl-poly(oxethyl)ammoniumpropionat (94667-33-1)
N-(-3-aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3,-diamin (2372-82-9)
+5°C

1.2. Forklaring af symboler

1 CE-maerkning med bemyndiget organ 15 Information

2 Medicinsk produkt 16 Beskyt mod kraftig varme / beskyt mod sollys
3 Varenummer 17 Beskyt mod fugt / opbevares tort

4 Charge-betegnelse 18  Skrgbelig

5 Udlgbsdato 19 Pakkeorientering opad

6 Producent 20  Begreenset meengde

7 Temperaturbegraensning 21 Atsende

8 Maengdeangivelse 22 Miljgfarlig

9 Oversaettelses-ansvarlig 23 Sundhedsskadelig

10 Se brugsanvisning 24 Unik identifikation af medicinsk produkt

11 Benyt handveern 25 UDI-maerkning med standardkompatibelt

12 Benyt gjenveern HIBC-dataindhold

13 Benyt beskyttelsestoj 2% Navn og adresse pa den autoriserede repree-
14 Benyt beskyttelsesforkleede sentants registrerede kontor i Schweiz
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1.3. Ophavsretlig anvisning

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

2. Tilsigtet brug

GREEN&CLEAN ID N er et koncentrat til desinficerende forrensning af invasive og ikke-invasive tandleegeins-
trumenter.

Indikation: GREEN&CLEAN ID N anvendes til rensning af kontaminerede tandlaegeinstrumenter efter behand-
ling.

Kontraindikation: Der foreligger ingen kontraindikation med hensyn til bestemte patientgrupper eller bruger-
grupper. GREEN&CLEAN ID N er ikke egnet til eliminering af sporer og prioner.

Malgruppe: Odontologisk 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 patienten har etableret sig.

3.2. Fare- og sikkerhedsanvisninger
Blandingen er klassificeret som farlig jf. forordningen (EF) nr. 1272/2008 (CLP).

FARE
H314 Forarsager sveere atsninger af huden og gjenskader.
H373 Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
H302 Farlig ved indtagelse.
H318 Forarsager alvorlig gjenskade.
H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
H400 Meget giftig for vandlevende organismer.
P101 Hvis der er brug for leegehjeelp, medbring da beholderen eller etiketten.
P102 Opbevares utilgaengeligt for barn.
P260 Indand ikke pulver/rag/gas/tage/damp/spray.
P264 Vask grundigt efter brug.
P273 Undga udledning til miljget.
P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttel
P261 Undga indanding af pulver/rgg/gas/tage/damp/spray.

P301 + P330 + P331 | TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning.
VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset tej tages straks afffiernes. Skyl
PR (R 728 (eller brus) huden med vand.
P305 + P351 + P338 VED KONTAKT ME[? BINENE: Skyl forsigtigt med vand‘ i flere minutter. Fjern eventu-
elle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning.
P310 Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/leege/...
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P391 Udslip opsamles.
P405 Opbevares under las.
P501 Indhold/beholder til afleveres pa en passende genbrugs- eller bortskaffelsesstation.

3.3. Risici og bivirkninger
Dette produkt har ikke direkte hudkontakt med brugeren eller patienten. Fare- og sikkerhedsanvisninger for bru-

geren, se punkt 3.2.

3.4. Forstehjaelps-foranstaltninger
Ngdkaldsnummer: Giftcentral Munich +49 (0)89 19240

Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltningerne

Generelle anvisninger

Tilsmudset og gennemvaedet tej tages straks af.

Efter indanding

Serg for frisk luft. Efter indanding af sprejtetager kontakt omgaende leege, og
fremvis emballage eller etiket. Ved indanding af sprejtetager sag leege, og fremvis
emballage eller etiket. Ved andedrestsbesveer eller andedreetsstop indled kunstigt
andedret.

Efter hudkontakt

Ved hudirritationer sag leegehjeelp. Ved hudkontakt vask omgaende med seebe
og rigeligt vand.

Efter gjenkontakt

Ved gjenkontakt skyl omgaende 10 til 15 minutter med rindende vand ved let
abnet gjenlag. Sag derefter gjenleege.

Efter indtagelse

Skyl straks munden, og drik derefter rigeligt vand. Fremkald ikke opkastning. Efter
indtagelse skyl munden med rigeligt vand (kun hvis personen er ved bevidsthed),
0g sog straks laegehjeelp.

Selvbeskyttelse af forsteh-

jaelper

Farstehjeelper: Vaer opmeerksom pa selvbeskyttelse!

Angivelse af om gjeblik-
kelig legehjalp og serlig
behandling er ngdvendig

Oplysninger til legen
Eventuel kunstigt andedret. Elementarhjeelp, dekontamination, symptombehand-
ling.

3.5. Personlige vaernemidler (PSA)

@jen-/ansigtsvaern

Egnet gjenvaemn: Beskyttelsesbriller

Handske Egnet materiale: NBR (nitrilgummi).
Handskematerialets tykkelse: 0,4 mm
Gennembrudstid: >480 min
Supplerende handbeskyttelsesforanstaltninger: Brug helst bomuldsinderhands-
ker.
Anmeerkning: Brug godkendte beskyttelseshandsker.
Beskyttelsestoj Egnet beskyttelsestgj:
Laboratoriekittel
Forkleede
Andedratsvaemn Som regel er personligt andedraetsvaern ikke nedvendigt.

#
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3.6. Kombination med andre produkter / materialer
Materialekompatibilitet
Eksempler pa typiske materialer til medicinsk udstyr, der er testet for materialekompatibilitet:

Eloxeret aluminium, Pulverlakeret aluminium, Forniklet normal stal, Poleret martensitstal, Forgyldt rustfrit stal,
Polyethylen, Polymethacrylmethacrylat, Wolframcarbid-nikkel-kompositmateriale, Polyvinylchloridbelaegning, Iso-
buten-isopren-gummi (to typer), Optiske polycarbonatlinser, Optiske silikatlinser

Produktets testkoncentration: 3.0 %
Testbetingelserne: Op til 19 dages nedszenkning af testemnerne ved 20 °C.

4. Produktbeskrivelse

4.1. Produktbeskrivelse

Hojeffektivt koncentrat til desinficerende manuel forrensning af invasive og ikke-invasive instrumenter. Egnet til
brug i ultralydsapparater og til termolabile og -stabile instrumenter. Instrumenterne beskyttes af den indeholdte
korrosionsinhibitor. Aldehyd- og fenolfti.

4.2. Sammensatning
Tilberedelse af kvarternaere ammoniumforbindelser, alkylamin, ikke ioniske tensider, korrosionsinhibitor og vand

4.3. Virkningsspektrum og indvirkningstid

Indvirknings-  Oplgsnings-

Virkningsspektrum Standard Testinformation tid forhold
baktericid EN 13727 hgj belastning 5min 2,0%
levurocid EN 13624 hgj belastning 5min 1,0 %
tuberkulocid EN 14348 hgj belastning 60 min 1,0%
Kimbeererforsgg baktericid EN 14561 hgj belastning 15 min 1,0%
Kimbaererforsag levurocid EN 14562 hgj belastning 15 min 1,0%
Kimbeererforseg tuberkulocid EN 14563 hgj belastning 60 min 0,5%
begraenset virucid EN 14476 lav belastning 15 min 0,5%
5. Brug

5.1. Brugsbegransning

GREEN&CLEAN ID N er egnet til slutdesinfektion eller sterilisering af kirurgiske instrumenter eller endoskoper.
Yderligere rensningstrin i henhold til instrumentproducentens anvisninger, inklusive skyl, vask og slutrens/steri-
lisering, skal falges.

5.2. Dosering

Samlet volumen Slutkoncentration
0,5% 1,0 % 2,0%
11 5ml 10 ml 20ml
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Samlet volumen Slutkoncentration
0,5% 1,0 % 2,0%
21 10ml 20ml 40 ml
31 15ml 30ml 60 ml
41 20ml 40ml 80 ml
51 25ml 50ml 100 ml
5.3. Anvendelse
Bemaerk
> Brug kun koldt vand il oplgsningen
> Overhold ngje doseringen og indvirkningstiden
> Lees instrumentproducentens anvisninger
> Skyl instrumentet med koldt vand bagefter
Forberedelse af desinfektionskar
27 Dosér koncentratet GREEN&CLEAN ID N i den gnskede meengde.
Heeld koncentratet i desinfektionskarret, og bland med koldt vand.
28 Deek karret il for at beskytte opl@sningen mod forureninger.
[]
1 Overhold anvisningerne i doseringstabellen.
29 Vigtigt: Notér datoen for hvornar oplgsningen blev blandet.
5 Oplgsningen har en holdbarhed pa 14 dage, men skal straks indsettes igen, hvis den
1 er meget forurenet. Oplasningen har en holdbarhed pa 3 ar efter abning.

6. Bortskaffelse

Produktet bortskaffes under overholdelse af geeldende lokale bestemmelser.

inden forma temt del iht. for temt dell
Produkt Emballage
Affaldsnggle produkt 70699 150102
farligt affald Nej Nej
Affaldsbetegnelse Affald ikke naevnt andetsteds Emballage af kunststof

7. Tilleg

7.1. Ordrenumre og leveringsomfang

0 Ret I

122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, doseringsbeholder

122000016 GREEN&CLEANIDN 51, 1x 51 dunk
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7.2. Ordrenumre - anvendelseshjalpemiddel

ord Betegnel
121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREENS&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREENS&CLEAN, disinfection tray 1.251

7.3. AEndringshistorik

Revision Dato Beskrivelse

200005294v01 19.12.2023 Nye ordrenumre. Applikationshjeelpemidler tilfgjet. Opdateret
information om statid. Information om endoskoper og kirurgiske
instrumenter fiernet. Piktogram for ,Overhold brugsanvisningen”

udskiftet.
ZK-58.105/01 13.04.2022 Rettelse: Kapitel 1.2 ,REF-nummer” aendret til ,varenummer*
ZK-58.105/00 22.06.2021 Nyoprettet.

Korrigeret for diverse retskrivnings- og overseettelsesfejl. Forbehold for tryk- og typografifejl!
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MeTagppdoeig

MeTd@paon Twv TPWTOTUTTWY 0dNYIWV XPRong

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

Eikoveg

O eikdveg Tou TrepIAapBavovtal aTig TapoUoeg odnyieg xpriang amoteholv aTolxgia avapopds kal PTropei va

S1a@épouv amd TV TPAYHATIKR EPPAVION TOU TTPOI6GVTOG.

1. Ymodeigeig

1.1. Tlevikég utrodeigeig

UN 1903
DENTAL USE
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Ogppokpaagio

ZTOIXEIA TAUTOTTOINONG TTPOIOGVTOG

amoBnkeuong
+30°C 2-apivoaiBavohn (141-43-5)
Mpomiovikd N,N-51dekuAo-N-peBuho-roAu(ogoaiBuho)appwvio (94667-33-1)
N-(-3-apivotrpotruho)-N-dwdekuhotrpotravo-1,3,-iapivn (2372-82-9)
+5°C

1.2. Eme§Aynon Twv ouuBoAwv

ZApavan CE pe katovopalopevo gopéa

MpooTaretere amoé My uypacia/Pudooere o€

! — 17 o

2 latportexvoAoyikd Tpoidv OTEYVO XWPO

3 ApIBUOS avTIKEIPEVOU 18  E6pauoTo

4 XapaktnpIopog TapTidag 19 MpooavaroAiouég povadag ouokeuaaiag

5 Hpepopnvia Ajgng Emévw

6 KaraokeuaaTig 20  Mepiopiopévn mogotTa

7 Opia Beppokpaaiag 21 KauoTikd

8 Avagpopd TToodTNTag 22 Emiivduvo yia 1o mepiBaihov

9 Appo6SI0G yIa T PETAPPAOT 23 EmPAaBés yia mv uyeia

10 AapBavere umoyn Ti odnyieg xpang 24 MoVaBIKO aVayVWpIOTIKG ia IeTpiKiig

11 XpnolpoTolgite péoa TPOOTATIOG TWV XEPIWV OUOKEUNAG

12 Xpnotyotroieite pEoa TIPOCTATIOG TWV PaTItV 25 ZAHavon UDI e epiex6uevo dedopévv HIBC
13 Xpnoiporolgite TPOCTATEUTIKA EVBUPATA oupBaté pe TpoTUTIO

14 Xpnoipotolgite TpoaTaTEUTIKA TTOSIG % ‘Ovopa kai 81e0Buvan TG £5pag Tou

15 TMAnpogopieg efoualodoTnpévou avTipoawou oy EABetia
16 MpoaTaretere amd 1 BepuodTnTa/MpooTarelere

amd TV nAiakr akTivoBoAia

1.3. Ywodei§n yia Tn VOUIKA TTPO0TACIA SIKOIWHATWY

TIVEUHATIKAG IS10KTNTi0g

‘OAa Ta ovopara Kal Ta oToIxEia TIEPIEXOUEVOU TipoaTaTelovTal Pe RAan Tn vopoBeaia yia v TpoaTacia Twv
SikaiwpaTwy Tiveuparikig 18loktaiag. H mapadoan ot Tpitoug, n avarmapaywyr f n kar' GAov 1péTo xprion
TOU TTaPOVTOG EyYpdpou eTTTpETETaI HOVO e Eyypagn Eykpian T etaipeiag METASYS Medizintechnik GmbH.

2. XIkomog

To mpoiov GREEN&CLEAN ID N eival éva gupTIUKVWHEVO TTPOIOV il TOV OTTOAUMVTIKG TTPOKATOPKTIKG
KaBapIou6 EMEPBATIKWY Kal P ETTEURATIKWY 00OVTIATPIKWY EPYAAEIWV.

Evdeifeig: To GREEN&CLEAN ID N xpnoipotoieital yia TV €megepyacio HOAUTHEVWY OBOVTICTPIKWY
epyaeiwv pera m Bepareia.

AvTEVDEIEEIG: Aev UTIGPYXE! Kapia avTEVBEIS TIOU aQOPa O GUYKEKPINEVOUS TIANBUCHOUG aaBEVV 1 OpAdES
xpnotawv. To poiév GREEN&CLEAN ID N dev mpoopidetal yia v e€dAeiyn ommépwy kal Tpiov.

Opada oToX06: EXTaIdeupévo 050VTIATPIKG UYEIOVOUIKO TIPOCWTTIKG.
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3. ZIXeTIKEG ME TNV aO@AAEIa TTANPOPOPiEg

3.1. Tevikég OXETIKEG HE TNV ACPAAEIN TTANPOPOPIEG
‘OAa Tar GXETIKA g TO TTPOTGY CUPBAVTAl TIPETTEN VO AVAPEPOVTCI OTOV KATCAGKEUAOTH Kall 0TV appodia apyr Tou
Kkpdroug péoug, aTo omoio edpelel 0 xpraTng kai/j 0 aoBeviig.

3.2, Ymodeigeig KivBUvwyv Kal ao@daAsiag
To peiypa éxel TagivounBei wg emkivouvo katd T évvola Tou Kavoviapou (EK) apif. 1272/2008 (CLP).

KINAYNO

H314
H373

H302
H318
H410
H400

P101

P102
P260
P264
pP273

P280

P261
P301 + P330 + P331

P303 + P361 + P353

P305 + P351 + P338

P310
P391
P405

P501

IMpokahei coPapd depuarikd eykavpara kar opBaApikég BAGBES.

Mmopei va mpokaéael BAGBEG aTa dpyava UoTepa aTO TAPATETAPEVN
emavelAnupévn ékBeon.

EmBAapég ot mepimTwaon karamoong.

Mpokahei coBapri opBaAuiki PAGRN.

[MoAU TOgIKG yia Toug UBPBBIOUG OPYAVITHOUG, HE HOKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG.

oAU TOgIKG yia Toug UBPOBIOUG OpYaVITHOUG.

Edv {noere 1aTpikr) oupBoulr, va €xeTe padi oag Tov TEPIEKTN TOU TIPOI6VTOG 1 TV
ETIKETOL

Makpié a6 maidid.

Mnv avamvéete okévn/avabupidoeig/aépia/aTayovidia/aTuoug/ekvepupara.

MAOVETE OXOACOTIKA PETA TO XEIPITHO.

Na amogelyeral n eAeubépwan oo TepiBaAov.

Na opdre TpooTaTeuTIKG YavVTIA TPOCTATEUTIKA EvOUpaTA/UéTT ATOHIKAG
TIPOCTACICG YIat Ta PaTia/To TTPACWTTO.

AmoeUyeTe va avamvéete okovn/avaBupidoeig/agpia/oTayovidia/atpolg/ekvepwpara.
YE NEPINTQZH KATAMNOZHE: ZemAlvete 10 oTopa. MHN TrpokaAéoeTe epETO.

2E NEPINTQZH ENAGHE ME TO AEPMA (f} pe Tar paAhicr): ByihTe apéowg 6Aa ta
HoAuapéva pouxa. ZemAUveTe TNV emdeppida pe vepod (1} aTo vIoug).

YE MEPINTQXH ENA®HX ME TA MATIA: ZeAGVETE TIPOCEKTIKA LE VEPO VIO OIPKETA
Aetra. Av umidipyouv Qakoi Emagng, apalpéaTe Toug, av ival EUKoA0. ZuvexioTe va
EemAévete.

Kakéoe apéowg 1o KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiatpd!...

Madéyre ™ xupévn oo,

dudoaeral KAeIdwpEvo.

MapadwaTe To Tepiexdpevo/doyeio ae éva karaAnAo oUoTua avakikAwang iy
TeAIKAG S1GiBeang.

3.3. Kivduvol Kal TTapevEPYEIEG

Autd 10 TIpoidV Oev £pyeTal O GETN ETTAQR PE TO dépHa Tou XpAoTn fi Tou acBevr). YTodeigelg kivaivwy kar
ao@dheiag yia 1o xpriaTn, BA. onpeio 3.2.



EL - OBnyieg xpriong

3.4. Mértpa TpwTWYV Bondeiwv
TnAEQWVIKOG aplBudg KARoNG £KTAKTNG avaykng: TNAEQwVIKOG apiBuog yia KAOEIg
EKTOKTNG avAaykng dnAntnpidoewv Movdayou +49 (0)89 19240

Mepiypa@n TwV PETPWYV TTPWTWV Bondeiwv

evikég utrodeigelg Agaipeite apeaa Ta Aepwpéva, ePTroTIopéVa evdlpaTa.

E¢aopahifere kaBapd aépa. Meté v eioTvor WekalOuevwy eKveQUPATWY
ameuBiveaTe Gpeca o€ 1aTPO Kal EMBEIKVUETE TN CUOKEUATIA 1} TNV ETIKETA.

Meré v e10mvon Ye TEPITTWON €I0TIVOAG WEKAJOUEVWY EKVEQWUATWY CUPBOUAEUEDTE  1aTPd
Kl €mMOEIKVUETE TN OUOKEUaaia fi TV €TIKETA. Ze TIEPITITWON AVOTIVEUTTIKAG
duayépelag ) amvoiag SpOHONOYEITaI TEXVNT AVATIVON.

“YoTepa amo emagn pe Xe mepitTwon epeBiopol Tou déppatog ameuBiveaTe Oe IATPO. L€ TEPITTWON
10 Béppa eTaQng pe 1o déppa EeAéveTe apéowg e pBovo vepd Kai oamoivi.

“Yotepa amo emaQn P e TIEPITITWON EMAQAG HE Ta Pdmia GeTTAEveTe apéowg e avolxTa Ta BAégapa yia
Ta pdmia 10 £wg 15 AeTrr e Tpex0UpEVO vepd. Katdmiv autol ameuBlveaTe ae 1atpo.

ZemAévete apéowg To OTOPA Kal OTn ouvéxela katavahwvere a@Bovo vepd. Mnv
“Yotepa amo kardmwoon TIPOKAAETETE EpeTO. "YaTepa ammd Katdmoan EemAEveTe To OTOPA e GpBovo vepd
(Hvov GTav TO ATOpO EXEI TIG AIOBAOEIG TOU) Kail KaAEiTe dpeoa 1aTpo.

AuToTrpooTagia ToU aTOHOU

TTOU TTOPEXEI TTPWTEG ATopo TTou Trapéxel TpWTEG PoriBeleg: AapBavere pépipva yia my autompoaTadial
Ymodeigeig yia 1aTpikég Ymodeiceig yia Tov 1atpd

Tpwreg Bonbeieg f e1diky  Kard mepimwon TexvnT avamvor pe mapoxr ofuyovou. ZToixeiwdng pondeia,
QVTIPETWTTION QTOPEUTIAVOT, CUHTITWHATIKY QVTIHETWTTION.

3.5. Méoa atopikig TTpooTaagiag (MAI)

MpoaTacia Twv paTiwv/ KardMnAa péoa mpoaTaciag Twv patiwv: MpoaTtateutikd yuahia
TTPOCTACIO TOU TTPOGWITOU
MpoaTacia Twv Xepiv KaraAnAo uAiké: NBR (viTpiAiké kaoutaoUk).
Méxog Tou UAIKOU Twv yavticv: 0,4 mm
Xpovog diamépaang: >480 min
MpooBeta pétpa TpoaTaciag Twv xepiwv: Gopdre amoé kaTw PapBakepd yavtia
KaTa 10 duvarod.
MNaparipnon: Mpémel va @opare eEAeypéva TPOoTaTEUTIKG yavTIa.
MpooTaoia Tou cwpatog  KardMnAa péoa poaTaaiag Tou owyarog:
Modid epyaatnpiou
Modid
MpoaTaoia Tng avamvong  Kavovikd dev xpeiddovral uéoa aTopiKig TTPOaTaCiag TG avammvoris.

3.6. Zuvduaouog pe GAAa TTpoidvTa/UAIKG

ZupBatéTnTa UAIKOU

Mapadeiypara xapakmpIOTIKWY UAIKWY KATAOKEUAG IATPIKWY CUOKEUWV TTou €xouv eheyxBel wg mpog Tn
ouppaTéTTa UAIKOU:

Avodiwpévo ahoupivio, Aloupivio nAektpooTarikig Bagrg, EmvikeAiwpévog parakog xaAuBag, XTABwuévog
paptevoiTikog  xaAuBag, Avogeidwrog xdAupag pe emioTpwon xpuood, MoAuaiBuAévio, MoAupeBakpuikd
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peBakpuAikd UAIKG, ZUvBeTo UNIKG kapBidiou Tou BoA@papiou-vikediou, EmioTpwon moAuBivuloxAwpidiou,
Kaoutoouk 1coBouteviou-igompeviou (500 T0Tror), OTTiKoi TToAUKapBoviKoi gakoi, OTITIKOI TTUPITIKOT QaKOi

Zuykévrpwan eAéyxou Tou TpoidvTog: 3,0%
Zuverikeg eAéyxou: Epparion Twv Selypérwy uNikoU Kataokeung yia éwg 19 nuépeg atoug 20 °C.

4. Teprypa@n mPoiovTog
4.1. Neprypaen TpoidvTog

AKpwG aTmOTEAECPATIKO GUUTIUKVWUEVO TIPOTOV YIat TOV TTOAUMAVTIKG XEIPWVAKTIKO TIPOKATAPKTIKG KaBapiousd
emeBaTIKWY Kal un emepBarikwy epyaleiwv. Evoeikvutal yia T xprion pe GUOKEUR UTEpriwy Kal yia aoTabn
kai atabepa ot Beppdmra epyaleia. Ta epyaleia mpooTaredovTal amé Tov TepiexOpevo avaoToAéa SIaRpwang.
Xwpig aAdeideg Kal GaIvoAes.

4.2. Xo0oTtoon

Mapaoketaopa amé TeTapToTayeig evwoelg appwviou, aAkuhapivn, pn 1ovikd Tevaidia, avaoTtohéa SiGBpwaong
Kal vepod

4.3. ®dopa kai xpoévog dpdong

. . . MAnpogopieg Xpovog Avahoyia
gdapuioetons fecng eAéyyou dpaong SiaAUparog
BakmpiokTévo EN 13727 uynAn empBapuvan 5min 2,0%
AeBoupokTovo EN 13624 uynAn empBapuvan 5min 1,0%
(QUUATIWKTOVO EN 14348 uwnAn empdpuvon 60 min 1,0%
BakTnpiokTOvo O€ TEipapa gopéa . . . o
TraBoydviay EN 14561 uynAq empdpuvon 15 min 1,0%
AeBoupokTévo oe Teipapa popéa . . . o
TIaBoYOVRY EN 14562 uynAq empdpuvon 15 min 1,0%
(UUATIWKTOVO O€ TrEipapa Qopéa . . . o
TRy EN 14563 uynAn empBapuvan 60 min 0,5%
0 TIEPIOPITHEVO BABUG 10KTOVO EN 14476 XapnAn emBapuvon 15 min 0,5%

5. Xpnon

5.1. Nepiopiopdg XpRong

To mpoiév GREEN&CLEAN ID N AEN evdeikvutar yia v TeAiki} amoAUpavon fj Ty amooTeipwar XeIpoupyIKwy
epyaleiwv iy evdookoTiwy. Mpémer va Tpouvial Tepaitépw PrpaTa emesepyaciag oUpGwva pe TIg 0dnyieg Tou
KaTaokeuaoT Twv epyaleiwy, oupmepihapBavopévwy g ékTAuang, g TAUoNG Kai Tou TeAikoU kaBapiapol/
MG aTmoCTEIpWONG.
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5.2. Aocoloyia

ZuvoAikdg Oykog TeAiki) cuykévtpwaon

0,5% 1,0% 2,0%
11 5ml 10ml 20 ml
21 10ml 20 ml 40 ml
31 15ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. E@appoyn

Ymodeign

> [apaokeuddete 1o diAua aTTOKAEIOTIKG e kpUO vepo

> Tnpeite emakpiBg T docoloyia kal To Xpovo dpaong

> AapBavere umroyn TIg UTIOBEICEIG TOU KATAOKEUADTH TwV pyaAEiwy
> ZemAUVETE TO OPYQVO JE KPUO VEPO.

MpoceToipacia Tng Aekavng amoAUpavong

27 DooipetprioTe 10 gupTTUKVWpEVO TPoiov GREEN&CLEAN ID N oty emBupntr moadmra.

MMpoaBéaTe TO GUPTIUKVWHEVO TIPOIGV 0N Aekavn amoAUPavVONG Kal QvapgigTe To pe KpUo Vepo.
KahUyre m Aekavn yia va TpoaTaréwere 1o diGAupa amd TpoopEiteis.

°
1 AapBavere umoyn TIg UTTOdEIEEIG Tou Tivaka SogoAoyiag.
29 ¥nuavTiko: INPEIWOTE TNV NPEPOPNVia avapeiing Tou SiaAUPaTog.
° To didAupa éxer diapkeia {wiig 14 npepwyv, waTdo0 O€ TEPITITWON Eviovng PUTIAVONG
1 ToU dIOAUPATOG, AUTO TIPETTEI VAl TIAPATKEVAOTE! APeaa ek VEOU. To diGAupa xel

Sidpkela {wng 3 TV PETA TO AVOIYUa.

6. Amoppiyn

ATTOPPITITETE TO TIPOIGV TUPPWVA HE TOUG KAVOVITHOUS TWV apUOSILV apXWV.

TPIV amo TNV TPoPAeTOpEVN XPrion peTa TV TPoPAETOPEVN XPrioN

Mpoiov Zuokevagia
Kwdikdg amoBAritou Tou 70699 150102
TIPOidVTOg
€miKivouvo amdpAnTo Oxt Oxi
Xapaktnpiopog AmoBAnTa, dev avagépetal o€ Ao Yuokeuaoia amd TAaaTIKO
amofArTou onueio
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7. NopdpTnua

7.1. ApiBpoi rapayyeAiwv kal e0pog Tapdadoong
ApiBudg

TN Ovopagia
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, 3001peTpikd doxeio
122000016 GREEN&CLEANIDN 5L, 1 x kdvioTpo 5 L

7.2. ApiBuég apayyeAiag - Bonlnriké péoo epappoyng
ApiBuog

‘Tapayyehiog Ovopagia

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5|
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREENS&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREENS&CLEAN, disinfection tray 1.25 1

7.3. loTopikd avaBewpRoewv

AveBer H i mn o
pPnon SIREPORTY Plypaen

200005294v01 19.12.2023 Néoi apiBpoi mapayyeiag. Mpoabrkn BonBnpdTwy egappoyig.
Evnpepwpéveg TTANPOQOpIEG TXETIKA HE TOV XPOVO TIAPAHOVAG.

AgaipéBnkav of TTANPOYOpiES yia Ta EVEOTKOTTIC KAl Tal XEIPOUPYIKG
epyaleia. AvTIKataaTaBnke To eIkovOypappa yia Tnv évdeign Na

polvTal o1 0dnyieg xpRong'.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Ai6pBwon: Kepahaio 1.2 ,ApiBpdg REF* dMate oe ,ApiBpog
avTIKeIpévou"
ZK-58.105/00 22.06.2021 Néa aOvragn.

Ai6pbwan diapdpwv opBoypaPIKWY Kal HETAPPACTIKWY GQaApdTwy. Me v em@UuAatn o@aludrwy ekTimwong

kai gToixeloBeaiag!

ES - Instrucciones de uso

Traducciones

Traduccion de las instrucciones de servicio originales

. > Tetras GmbH
A 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.
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1. Indicaciones

Temperatura de almace-
namiento

+30°C

+5°C

UN 1903
DENTAL USE

Identificadores del producto

Etanolamina (141-43-5)
Propionato de N,N-didecil-N-metil-poli(oxetil)amonio (94667-33-1)
N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropano-1,3-diamina (2372-82-9)

1.2. Explicacion de los simbolos

1 Marcado CE con organismo notificado 15 Informacion

2 Producto médico 16 Proteger del calor / de la luz solar

3 Namero de articulo 17 lFl’Jrgoatfgszrcge la humedad / almacenar en un

4 Designacion del lote 18 Fragil

5 Fecha de vencimiento 19 Orientacion del paquete arriba

6 Fabricante 20  Cantidad limitada

7 Limite de temperatura 21 Corrosivo

8 Indicacion de cantidad 22 Peligroso para el medio ambiente

9 Responsable de la traduccion 23 Perjudicial para la salud

10  Observar las instrucciones de uso 24 Identificador Unico de un dispositivo médico
11 Utilizar proteccion para las manos 25 Marcado UDI con contenido de datos HIBC
12 Utilizar proteccion ocular conforme a la norma

13 Utilizar ropa de proteccion 2% Nombre y direccion del domicilio social del

14 Utilizar delantal de proteccion representante autorizado en Suiza

1.3. Aviso de derechos de autor

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

2. Uso previsto

GREEN&CLEAN ID N es un concentrado para la limpieza previa desinfectante de instrumentos dentales invasivos

Yy no invasivos.

Indicacion: GREEN&CLEAN ID N se utiliza para acondicionamiento de instrumentos dentales contaminados

después del tratamiento.

Contraindicaciéon: No existen contraindicaciones relacionadas con poblaciones de pacientes o grupos de
usuarios especificos. GREEN&CLEAN ID N no es adecuado para la eliminacion de esporas y priones.

Grupo destino: Profesionales sanitarios con formacion odontoldgica.
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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 competen-
te del Estado miembro donde esté establecido el usuario y/o el paciente.

3.2. Informacion de peligro y seguridad

La mezcla esta clasificada como peligrosa segun el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 (CLP).

PELIGRO
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H373 Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.
H302 Nocivo en caso de ingestion.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
H400 Muy toxico para los organismos acuaticos.
P101 Si se necesita consultar a un médico, tener a mano el recipiente o la etiqueta del
producto.
P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.
P260 No respirar polvos/humos/gases/ nieblas/vapores/aerosoles.
P264 Lavarse cuidadosamente después de la manipulacion.
P273 No dispersar en el medio ambiente.
P280 Llevar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos/la cara.
P261 Evitar respirar polvos/humos/gases/ nieblas/vapores/aerosoles.

P301+P330 + P331  EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vomito.

EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la

ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua (o ducharse).

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente

P305 + P351 + P338  durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P303 + P361 + P353

P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico...

P391 Recoger los vertidos.

P405 Guardar bajo llave.

P50 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
Numero para llamadas de emergencia: Centro toxicolégico de Munich: +49 (0)89 19240

Descripcion de las medidas de primeros auxilios

Indicaciones generales Quitarse inmediatamente la ropa manchada e impregnada.

Proporcionar aire fresco. En caso de inhalacion de la niebla de pulverizacion, bus-
car atencion médica de inmediato y mostrar este envase o la etiqueta. Al inhalar la
En caso de inhalacion niebla de pulverizacion, consultar de inmediato al médico y mostrarle este envase
o la etiqueta. En caso de dificultades respiratorias o de parada respiratoria, iniciar
la respiracion artificial.
En caso de contacto con En caso de irritacion de la piel, consultar a un médico. En caso de contacto con la
la piel piel, lavar de inmediato con abundante agua y jabon.
En caso de contacto con los ojos, aclarar inmediatamente con abundante agua
corriente durante 10 a 15 minutos con los parpados bien abiertos. Posteriormente,
consultar a un oftalmélogo.
Enjuagarse la boca de inmediato y beber abundante agua. No provocar el vémito.
En caso de ingestion En caso de ingestion, enjuagarse la boca con abundante agua (solo si la persona
esta consciente) y buscar atencion médica de inmediato.

En caso de contacto con
los ojos

Autoproteccion del
paramédi
Indicaciones para primeros Indicaciones para el médico

auxilios médicos o trata- Ventilacion con oxigeno si es necesario. Primeros auxilios, descontaminacion,
miento especial tratamiento sintomatico.

Paramédico: Prestar atencion a la autoproteccion.

3.5. Elementos de proteccion personal (EPP)

Visera protectoralgafas Proteccion ocular adecuada: Gafas protectoras
protectoras
Proteccion de las manos  Material adecuado: NBR (caucho nitrilico).
Espesor del material del guante: 0,4 mm
Tiempo de rotura: >480 min
Medidas adicionales de proteccion de las manos: Utilizar guantes interiores de
algodon si es posible.
Observacion: Deben utilizarse guantes de proteccion certificados.

Proteccion corporal Proteccion corporal adecuada:
Bata de laboratorio
Delantal
Proteccion respiratoria Por lo general, no es necesaria la proteccion respiratoria personal.

3.6. Combinacion con otros productos / materiales

Compatibilidad con otros materiales

Ejemplos de materiales habituales para dispositivos médicos sometidos a pruebas de compatibilidad con otros
materiales:

Aluminio anodizado, Aluminio con recubrimiento de polvo, Acero ordinario niquelado, Acero martensitico pulido,
Acero inoxidable con recubrimiento de oro, Polietileno, Polimetiimetacrilato, Material compuesto de carburo de
tungsteno y niquel, Recubrimiento de cloruro de polivinilo, Caucho de isobuteno-isopreno (dos tipos), Lentes
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opticas de policarbonato, Lentes dpticas de silicato
Concentracion de prueba del producto: 3,0 %
Condiciones de prueba: hasta 19 dias de inmersion de las muestras de material a 20 °C.

4. Descripcion del producto

4.1. Descripcion del producto

Concentrado altamente eficaz para la desinfeccion manual previa a la limpieza de instrumentos invasivos y no
invasivos. Adecuado para su uso en equipos de ultrasonido y para instrumentos termolabiles y termoestables. Los
instrumentos contienen un agente anticorrosivo que los protege. Sin aldehidos ni fenoles.

4.2. Composicion

Preparacion de compuestos de amonio cuaternario, alquilamina, agentes tensioactivos no iénicos, agente anti-
CorTosivo y agua

4.3. Espectro de actividad y tiempo de actuacion

Espectro de actividad Norma Inforr_nacm_lj e Tlempo_ ’de PI‘OPOI‘CIBII
verificacion actuacion de solucion

Bactericida EN 13727 Carga elevada 5min 2,0%

Levuricida EN 13624 Carga elevada 5min 1,0%

Tuberculicida EN 14348 Carga elevada 60 min 1,0%

Ensayo de transporte de gérme- g 44569 Carga elevada 15 min 10%

nes bactericida

Ensayo de transporte de gérme- 4456, Carga elevada 15 min 10%

nes levuricida

SR trlalnsporte dDEIE EN 14563 Carga elevada 60 min 0,5 %

nes tuberculicida

Virucida limitado EN 14476 Poca carga 15 min 0,5%

5. Uso

5.1. Restriccion de uso

GREEN&CLEAN ID N NO es adecuado para la desinfeccion o esterilizacion final de instrumentos quirdrgicos
o0 endoscopios. Siga otros pasos de acondicionamiento segln las instrucciones del fabricante del instrumento,
incluidos el enjuague, el lavado y la limpieza/esterilizacion final.

5.2. Dosificacion

Volumen total Concentracion final

0,5% 1,0 % 2,0%
11 5ml 10 ml 20 ml
21 10ml 20 ml 40ml
31 15ml 30ml 60 ml
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Volumen total Concentracion final

0,5% 1,0% 2,0%
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Aplicacion

Nota

> Preparar la solucion solo con agua fria

> Mantener exactamente la dosificacion y el tiempo de actuacion
> Observar las especificaciones del fabricante del instrumento

> Aclarar después el instrumento con agua fria

Preparacion de la cuba de desinfeccion

27  Dosificar el concentrado GREEN&CLEAN ID N en la cantidad deseada.

Verter el concentrado en la cuba de desinfeccion y mezclarlo con agua fria.
Cubrir la cuba para proteger la solucion de los contaminantes.

°
1 Observar las especificaciones en la tabla de dosificacion.
29 Importante: Anotar la fecha en que se mezcl la solucion.
° La solucion tiene una vida Util de 14 dias, pero debe volver a prepararse inmediata-
l mente en caso de exceso de impurezas. La solucion tiene una caducidad de 3 afios
una vez abierta.

6. Eliminacion
Eliminar el producto de acuerdo con las normas legales.

Antes del uso previsto Después del uso previsto
Producto Envase
Cadigo de residuo del producto 70699 150102
Residuo peligroso No No
Denominacion del residuo Residuos no especificados en Envase de plastico
otra parte

7. Anexo

7.1. Numeros de pedido y volumen de suministro

Numero de pedido Designacion

122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 vasos dosificadores de 500 ml

122000016 GREEN&CLEANIDN 51, 1 bidon de 51
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7.2. Numero de pedido - instrumentos de aplicacion

Numero de pedido  Designacion

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREENS&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREENS&CLEAN, disinfection tray 1.251

7.3. Historial de cambios

Revision Fecha Descripcion

200005294v01 19.12.2023 Nuevos ntmeros de pedido. Se han afiadido ayudas a la aplicacion.
Informacién actualizada sobre el tiempo de permanencia. Infor-
macién sobre endoscopios e instrumentos quirtrgicos suprimida.
Pictograma de ,Observe las instrucciones de uso* sustituido.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Correccion: Capitulo 1.2 ,Numero de REF* cambiado a ,nimero
de articulo”
ZK-58.105/00 22.06.2021 Recién creado.

Se han corregido varios errores ortograficos y de traduccion. Reservado el derecho a errores de maquetacion
e imprenta.

ET - Kasutuskorraldus
Tolked

Originaalkaitusjuhendi tolge

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

Joonised

Kaesolevas kasutuskorralduses sisalduvad joonised on ette nahtud referentsina ja voivad toote tegelikust vali-
musest korvale kalduda.

1. Juhised
1.1. Uldised juhised

pal ¢ I

UN 1903
DENTAL USE
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Ladustamistemperatuur Tooteidentifikaatorid
+30°C 2-amino-etanool (141-43-5)
N,N-didetsiil-N-metiil-polii(oksetiiiil ammooniumpropionaat (94667-33-1)
N-(-3-aminopropiiiil)-N-dodetsiililpropaan-1,3,-diamiin (2372-82-9)
+5°C

1.2. Simbolite selgitus

1 CE-margistus teavitatud asutusega 15 Informatsioon

2 Meditsiinitoode 16 Kaitske kuumuse eest / Kaitske péikeseval-
guse eest

3 Eseme number 17 Kaitske marja eest / Sailitage kuivalt

4 Partii nimetus 18  Kergesti purunev

5 L&ppemiskuupéev 19 Pakkeihiku orientatsioon ilal

6 Tootja 20  Piiratud kogus

7 Temperatuuripiirang 21 Sodvitav

8 Koguseandmed 22 Keskkonnaohtlik

9 Tolke eest vastutav isik 23 Tervistkahjustav

10 Jargige kasutuskorraldust 24 Meditsiiniseadme unikaalne identifikaator

11 Kasutage kaekaitset 25 UDI-mérgistus koos standardikohaste HIBC-

12 Kasutage silmakai andmete sisuga

13 Kasutage kaitseriietust % Volitatud esindaja registrijargse asukoha nimi ja

14 Kasutage kaitsepdlle aadress Sveitsis

1.3. Autoridiguse juhis

Kaik nimed ja sisulised andmed on autoridigusega kaitstud. Kéesoleva dokumendi edasiandmine, paljundamine ja
muul viisil kasutamine on lubatud ainult METASYS Medizintechnik GmbH kirjaliku néusolekuga.

2. Sihtotstarve

GREEN&CLEAN ID N on kor invasiivsete ja mitteinvasiivsete hambaarsti-instrumentide desinfitseerivaks
eelpuhastamiseks.

Naidustus: GREEN&CLEAN ID N kasutatakse saastunud hambaarsti-instrumentide eeltoétlemine parast ravi.
Vastunaidustus: Ei esine teatud kindlatele patsiendipopulatsioonide voi kasutajagruppide kohta kehtivaid
vastundidustusi. GREEN&CLEAN ID N ei sobi spooride ja prioonide elimineerimiseks.

Sihtgrupp: Hambaravis véljadpetatud tervishoiupersonal.

3. Ohutusalane informatsioon

3.1. Uldine ohutuspéhine informatsioon

Kaigist tootega seoses tekkinud raskekujulistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja padevat ametit likmesriigis,
kus kasutaja ja/vi patsient registreeritult asuvad.

3.2. Ohu- ja ohutusjuhised

Segu on maaruse (EU) nr 1272/2008 (CLP) méistes ohtlikuks tunnistatud.
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% ETTEVAATUST

H314 Péhjustab rasket nahasoovitust ja silmakahjustusi.

H373 Voib kahjustada elundeid pikaajalisel voi korduval kokkupuutel.
H302 Allaneelamisel kahjulik.

H318 Pdhjustab raskeid siimakahjustusi.

H410 Vaga miirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.

H400 Vaga mirgine veeorganismidele.

P101 Arsti poole poordudes vétta kaasa toote pakend véi etikett.

P102 Hoida lastele kéttesaamatus kohas.

P260 Tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud ainet mitte sisse hingata.
P264 Pérast kaitlemist pesta hoolega.

P273 Valtida sattumist keskkonda.

P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/ kaitsemaski.
P261 Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.

P301 + P330 + P331  ALLANEELAMISE KORRAL: loputada suud. MITTE kutsuda esile oksendamist.
P303 + P361 + P353 NA‘HALE~ (v6i juustele) SATTUMISE KQRRAL: koik sggstunud roivad viivitamata
seljast votta. Loputada nahka veega (vGi loputada dusi all).
SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.
P305 + P351 + P338  Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada.
Loputada veel kord.

P310 Vétta viivitamata Ghendust MURGISTUSTEABEKESKUSE arstiga...
P391 Mahavoolanud toode kokku koguda.

P405 Hoida lukustatult.

P501 Andke sisu/anum le sobivale taaskaitlus- véi utiliseerimisrajatisele.

3.3. Riskid ja kérvaltoimed

Kdnealune toode ei puutu kokku kasutaja voi patsiendi nahaga. Kasutajate ohu- ja ohutusjuhiseid vt punktist 3.2.

3.4. Esmaabimeetmed
Hadaabinumber: Miirgistuse hadaabi Munich +49 (0)89 19240
Esmaabimeetmete kirjeldus

Uldised juhised Vétke maardunud, mérgunud riietus kohe seljast.

Hoolitsege vérske 6hu eest. Péorduge parast pihustusudu sissehingamist ndu
saamiseks kohe arsti poole ja néidake pakendit voi etiketti. Konsulteerige pihustu-
sudu sissehingamisel arstiga ja naidake pakendit véi etiketti. Tehke hingamisvae-
vuste vdi hingamise seiskumise korral kunstlikku hingamist.

Pérast sissehingamist

Pérast nahaga kokkupuu-  Pdérduge nahaarrituste korral arsti poole. Peske nahaga kokkupuutel kohe rohke
tumist vee ja seebiga maha.

Parast silmadega kokku-  Loputage siimadega kokkupuutel kohe avatud silmalaugudega 10 kuni 15 minutit
p i voolava veega. P6orduge seejarel silmaarsti poole.
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Loputage kohe suud ja jooge rohkelt vett peale. Arge kutsuge esile oksendamist.
Pérast allaneelamist Loputage pérast allaneelamist suud rohke veega (ainult siis, kui inimene on tead-
vusel) ja kutsuge kohe meditsiiniline abi.

Esmaabi andja enesekaitse Esmaabi andja: podrake tahelepanu enesekaitsele!

Juhised arstile
Vajaduse hapnikuga sundhingamine. Elementaarabi, dekontamineerimine, siimp-
tomaatiline ravi.

Juhised kohese arstiabi voi
spetsiaalravi kohta

3.5. Isiklik kaitsevarustus (IKV)

Silmade/néo kaitse Sobiv silmade kaitse: korvprillid

Kite kaitse Sobiv materjal: NBR (nitriilkautSuk).
Kindamaterjali paksus: 0,4 mm
Labimurdeaeg: >480 min
Taiendavad kétekaitsemeetmed: kandke véimalusel puuvillaseid aluskindaid.
Mérkus: tuleb kanda kontrollitud kaitsekindaid.

Keha kaitse Sobiv kehakaitse:
laborikittel
poll
respiraator Tavaliselt pole isiklik respiraator vajalik.

3.6. Kombineerimine teiste toodetega / materjalidega

Materjalitaluvus
Materjalitaluvuse suhtes testitud meditsiiniliste seadmete tiiiipiliste materjalide naideteks on:

Anodeeritud alumiinium, Pulberpinnatud alumiinium, Nikeldatud tavateras, Poleeritud martensiitteras, Kuldpin-
natud roostevabateras, Polietiileen, Polimetakriiiimetakriilaat, Volframkarbiid-nikkel-komposiitmaterjal, Polivi-

niiiilkloriidkate, Isobuteen-isopreen-kautsuk (kaks liiki), Optilised polikarbonaatlaatsed, Optilised silikaatidatsed
Toote kontrollkontsentratsioon: 3,0 %
Kontrollimistingimused: materjaliproovide kuni 19-paevane sukeldamine 20 °C juures.

4. Toote kirjeldus

4.1. Toote kirjeldus

Korgtohus kontsentraat invasiivsete ja mitteinvasiivsete instrumentide késitsi eelpuhastuse desinfitseerimiseks.
Sobib kasutamiseks ultraheliseadmes ja termolabiilsetele ning -stabiilsetele instrumentidele. Instrumente kaitstak-

se sisalduvate korrosiooniinhibiitoritega. Aldehtilidi- ja fenoolivaba.

4.2. Koostis

Valmistis kvartaarsetest ammooniumiiihenditest, alktidlamiinist, mitteioonsetest tensiididest, korrosiooniinhibiito-

ritest ja veest
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4.3. Toimespekter ja toimeaeg

Kontrollinformat-

Toimespekter Norm o Toimeaeg Lahusesuhe
bakteritsiidne EN 13727 kdrge koormus 5min 2,0%
levurotsiidne EN 13624 kdrge koormus 5min 1,0%
tuberkulotsiidne EN 14348 kdrge koormus 60 min 1,0%
bakterikandja katse bakteritsiidne ~ EN 14561 kdrge koormus 15 min 1,0%
bakterikandja katse levurotsiidne EN 14562 kérge koormus 15 min 1,0%
ﬁ’fbke‘f;'ukli?;ﬂjnf‘“ EN 14563 Korge koormus 60 min 05%
piiratult virutsiidne EN 14476 vahene koormus 15 min 0,5%

5. Kasutamine

5.1. Kasutuspiirang

GREEN&CLEAN ID N El sobi kirurgiliste instrumentide v6i endoskoopide [6ppdesinfitseerimiseks ega steriliseeri-
miseks. Tuleb jérgida edasisi eeltdétlussamme vastavalt instrumendi tootja korraldustele sealhulgas loputamine,
pesemine ja [6pp-puhastus/steriliseerimine.

5.2. Doseerimine

Uldruumala Loppkontsentratsioon

0,5% 1,0% 2,0%
11 5ml 10 ml 20ml
21 10ml 20ml 40ml
31 15ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Kasutamine

Juhis

> Valmistage lahust ainult kilma veega

> Pidage doseerimisest ja toimeajast tapselt kinni
> Jargige instrumendi tootja andmeid

> Seejérel loputage instrumenti kiilma veega

Desinfitseerimisvanni ettevalmistamine
27 Doseerige soovitud koguses GREEN&CLEAN ID N kor
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Valage kontsentraat desinfitseerimisvanni ja segage kiilma veega.
Katke vann kinni, et kaitsta lahust mustuse eest.

°
1 Jérgige doseerimistabelis esitatud andmeid.

29  Tahtis: Markige (iles kuupéev, millal lahus kokku segati.
g Lahuse séilivusaeg on 14 péeva, kuid see tuleb tugeva mustuse korral siiski kohe
l uuesti valmistada. Lahuse sailivusaeg on 3 aastat parast avamist.

6. Utiliseerimine
Kérvaldage toode ametite méarusi jargides.

enne sit bekohast k parast sit bekohast k
Toode Pakend
Toode jaatmekood 70699 150102
ohtlik jadde ei ei
Jaatmenimetus Jaatmed pole mv teada Plastist pakend

7. Lisa

7.1. Tellimuse numbrid ja tarnekomplekt

Tellimisnumber Nimetus

122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, doseerimistops

122000016 GREEN&CLEANIDN 51, 1 x 5 | kanister

7.2. Tellimisnumber - kasutusabivahendid

Tellimisnumber Nimetus

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREENS&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREENS&CLEAN, disinfection tray 1.25 1

7.3. Muutmise ajalugu

Revisjon Kuupaev Kirjeldus

200005294v01 19.12.2023 Uued jérjekorranumbrid. Lisati rakendusabivahendid. Uuendatud
teave seisuaja kohta. Teave endoskoopide ja kirurgiliste instrumen-
tide kohta eemaldatud. Piktogramm ,Jargige kasutusjuhendit‘ on

asendatud.
ZK-58.105/01 13.04.2022 Parandus: peatiikk 1.2 ,REF number* muudeti ,eseme number*
ZK-58.105/00 22.06.2021 Uus koostatud.

Erinevad kirja- ja tdlkevead korrigeeritud. Vastutus triiki- ja ladumisvigade eest puudub!
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Fl — Kayttoohje

Kaannokset

Alkuperadisen kayttéohjeen kddnnos

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

Kuvat
Téssa kayttoohjeessa olevat kuvat ovat viitteellisia ja ne voivat poiketa tuotteen tosiasiallisesta ulkoasusta.

1. Ohjeet
1.1. Yleiset ohjeet

UN 1903
DENTAL USE

Varastointilampétila Tuotetunnisteet
+30°C 2-aminoetanoli (141-43-5)
N,N-Didekyyli-N-metyyli-poly(oksetyyli)ammoniumpropionaatti (94667-33-1)
N-(-3-aminopropyyli)-N-dodekyylipropaani-1,3,-diamiini (2372-82-9)
+5°C

1.2. Symbolien selitykset

1 CE-merkintd ja ilmoitettu laitos 15 Tietoja

2 Laakinnallinen laite 16 Suojaa kuumuudelta / suojaa auringonvalolta

3 Tuotenumero 17 Suojaa mérkyydeltd / silytd kuivana

4 Erén nimike 18 Sérkyva

5 Viimeinen kayttopaiva 19 Pakkauksen suunta ylos

6 Valmistaj 20  Rajoitettu maara

7 Lampoatilarajoitus 21 Sydvyttava

8 Maaratieto 22 Ymparistolle vaarallinen

9 Kaannoksesté vastaava henkild 23 Terveydelle haitallinen

10 Huomioi kéyttdohje 24 Laakinnallisen laitteen yksiléllinen tunniste

11 Kéyta kasineita 25 UDI-merkinta standardin mukaisella HIBC-tie-
12 Kéyta siméasuojaimia tosisallolla

13 Kéyta suojavaatteita 2% Valtuutetun edustajan kotipaikan nimi ja osoite
14 Kéytd suojaesilinaa Sveitsissa
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1.3. Tekijanoikeutta koskevat ohjeet

Kaikki nimet ja siséltd ovat tekijanoikeuslain nojalla suojattuja. Téma asiakirjan jakeleminen, monistaminen tai muu
hyédyntaminen on sallittua vain METASYS Medizintechnik GmbH -yhti6n kirjallisella luvalla.

2. Kayttotarkoitus

GREEN&CLEAN ID N on tiiviste invasiivisten ja ei-invasiivisten hammaslaakarin instrumenttien desinfioivaan
esipuhdistukseen.

Kayttoaihe: GREEN&CLEAN ID N kaytetdan kontaminoitujen hammaslaakérin instrumenttien puhdistus hoi-
don jalkeen.

Vasta-aihe: Ei ole olemassa mitaén tiettyja potilaspopulaatioita tai kayttajaryhmia koskevia kontraindikaatioita.
GREEN&CLEAN ID N ei sovellu itididen ja prionien eliminointiin.

Kohderyhma: Hammaslaaketieteellisesti koulutettu terveydenhoitohenkildsto.

3. Turvallisuuteen liittyvat tiedot

3.1. Yleiset turvallisuuteen liittyvat tiedot

Kaikista tuotteen yhteydessa esiintyneista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenmaan
vastaavalle viranomaiselle, jossa kdyttdj ja/tai potilas sijaitsee.

3.2. Vaara- ja turvallisuusohjeet
Seos on luokiteltu asetuksen (EY) nro. 1272/2008 (CLP) mukaiseksi vaaralliseksi aineeksi.

VAARA
H314 Voimakkaasti ihoa sy6vyttavaa ja silmia vaurioittavaa.
H373 Saattaa vahingoittaa elimié pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.
H302 Haitallista nieltyna.
H318 Vaurioittaa vakavasti silmia.
H410 Erittain myrkyllista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.
H400 Erittéin myrkyllista vesielidille.
P101 Jos tarvitaan laakinnallista apua, nayta pakkaus tai varoitusetiketti.
P102 Séilyta lasten ulottumattomissa.
P260 Ala hengita polya/savualkaasua/sumua/hoyrya/suihketta.
P264 Pese huolellisesti kasittelyn jalkeen.
P273 Valtettava paastamista ymparistoon.
P280 Kayta suojakasineité/suoj simiensuojainta/kasvonsuojainta.
P261 Valta pélyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittamista.

P301 +P330 + P331  JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhdo suu. El saa oksennuttaa.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus valitto-
P303+P361+P353  scti. Huuhdo iho vedell (tai suihkuta).
JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin
P305+P351 +P338 ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.
P310 Ota valittémasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/Iaékériin/...
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P391 Valumat on kerattava.
P405 Varastoi lukitussa filassa.
P501 Toimita siséltd/sailio sopivaan kierratys- tai havityspi

3.3. Riskit ja sivuvaikutukset
Tama tuote ei ole suorassa ihokosketuksessa kayttéjan tai potilaan kanssa. Vaara- ja turvallisuusohjeet kayttajélle,

katso kohta 3.2.

3.4. Ensiaputoimet
Hatanumero: Myrkytyshatanumero Munich +49 (0)89 19240

Ensiaputoimien kuvaus

Yleiset ohjeet

Riisu likaantunut, kastunut vaatetus valittomasti.

Aineen hengittaminen

Huolehdi raikkaasta iimasta. Jos suihkusumuja on hengitetty sisaan, pyyda valitté-
masti neuvoa ladkarilta ja esité pakkaus tai etiketti. Jos suihkusumuja hengitetaan
sisadn, ota yhteytta laakériin ja esita pakkaus tai efiketti. Jos esiintyy hengitysvai-
keuksia tai hengitys pysahtyy, aloita tekohengitys.

Ihokosketus

Jos iho arsyyntyy, hakeudu l&ékariin. Jos ainetta joutuu kosketuksiin ihon kanssa,
pese heti pois runsaalla vedella ja saippualla.

Silmékosketus

Jos ainetta joutuu kosketuksiin silmien kanssa, huuhtele juoksevalla vedella sil-
méaluomi avattuna 10-15 minuutin ajan. Hakeudu sitten silmalaakarii

Nieleminen

Huuhtele suu valittomésti ja juo runsaasti vettd péélle. Al oksennuta. Huuhtele
suu nielemisen jalkeen runsaalla vedella (vain, jos henkild on tajuissaan) ja hae
valittomasti laakinnallista apua.

Ensihoitajan omasuojaus

Ensihoitaja: Varmista omasuojaus!

Mahdollisesti tarvittavaa
valitonta laaketieteellista
apua ja erityishoitoa
koskevat ohjeet

Ohjeita laakarille
Koneellinen happihengitys tarvittaessa. Perusapu, dekontaminaatio, symptoma-
attinen hoito.

3.5. Henkilonsuojaimet

Silmien ja kasvojen suojaus Soveltuva simasuojus: Korilasit

Kasisuoja

Soveltuva materiaali: NBR (nitriilikumi).

Késinemateriaalin paksuus: 0,4 mm

Lapaisyaika: >480 min

Muut késisuojatoimenpiteet: Kaytd mahdollisuuksien mukaan puuvillaisia aluské-
sineité.

Huomautus: On kaytettéva tark lja suojakasineita.

Kehon suojaus

Soveltuva kehosuojus:
Laboratoriotakki
Esiliina

Yleisesti ei henkilokohtaista hengityssuojaa tarvita.
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3.6. Yhdistelma muiden tuotteiden / materiaalien kanssa

Materiaalien yhteensopivuus
Esimerkkeja tyypillisista laakinnallisten laitteiden raaka-aineista, jotka on testattu materiaalin yhteensopivuuden
suhteen:

Eloksoitu alumiini, Jauhepinnoitettu alumiini, Nikkel6ity normiteras, Kiillotettu martensiittiterds, Kultapinnoitettu
jaloteras, Polyeteeni, Polymetakryylimetakrylaatti, Volframikarbidi-nikkeli-yhdistelmamateriaali, Polyvinyylikloridi-
pinnoite, Isobuteeni-isopreeni-kumi (kaksi tyyppid), Optiset polykarbonaattilinssit, Optiset silikaattilinssit

Tuotteen tarkastuspitoisuus: 3,0 %

Tarkastusolosuhteet: Raaka-ainendytteiden upottaminen korkeintaan 19 péivaksi 20 °C:ssa.

4. Tuotteen kuvaus

4.1. Tuotteen kuvaus

Erittdin tehokas iiviste invasiivisten ja ei-invasiivisten instrumenttien desinfioivaan manuaaliseen esipuhdistuk-
seen. Soveltuu kaytettavaksi ultradanilaitteessa seké lampoherkille ettd -vakaille instrumenteille. Mukana oleva
korroosionestaja suojaa instrumentteja. Ei sisélla aldehydia tai fenolia.

4.2. Koostumus

Valmiste kvaternaarisista ammoniumyhdisteistd, alkyyliamiinista, ei-ionisista tensideistd, korroosionestéjésta ja
vedesta

4.3. Vaikutusspektri ja vaikutusaika

Vaikutusspektri Normi Tark iedot Vaik ik Lai::;r&r;us-
bakteerisidi EN 13727 suuri kuormitus 5min 2,0%
levurosidi EN 13624 suuri kuormitus 5min 1,0%
tuberkulosidi EN 14348 suuri kuormitus 60 min 1,0 %
Carrier-testi bakteerisidi EN 14561 suuri kuormitus 15 min 1,0%
Carrier-testi levurosidi EN 14562 suuri kuormitus 15 min 1,0%
Carrier-testi tuberkulosidi EN 14563 suuri kuormitus 60 min 0,5%
rajoitetusti virusidi EN 14476 vahainen kuormitus 15 min 0,5%

5. Kaytto
5.1. Kayttorajoitus

GREEN&CLEAN ID N El sovellu loppudesinfiointiin tai kirurgisten instrumenttien tai endoskooppien sterilointiin.
Muita valmisteluvaiheita instrumentinvalmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan lukien huuhtelu, pesu ja loppupuh-
distus/sterilointi, on noudatettava.
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5.2. Annostelu

Kokonaistilavuus Loppupitoisuus

0,5% 1,0 % 2,0%
11 5ml 10ml 20 ml
21 10ml 20 ml 40 ml
31 15ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Kayttosovellus

Ohje

> Kéyta liuosta vain kylmén veden kanssa

> Noudata vaikutusaikaa koskevia ohjeita tarkasti
> Noudata instrumenttivalmistajan ohjeita

> Huuhtele sen jalkeen kylmélla vedella

inti valmi 1

Desin

27 Annostele GREEN&CLEAN ID N -tiiviste haluttuna mé

Kaada tiiviste desinfiointialtaaseen ja sekoita se kylméalla vedella.

Peitd allas suojataksesi liuosta epapuhtauksilta.

°
1 Huomioi annostelutaulukossa olevat tiedot.

29  Tarkeda: Merkitse ylos péivays, jolloin liuos on sekoitettu.

° Liuoksen kayttoiké on 14 péivaa, se on kuitenkin valmistettava heti uudelleen, jos
1 siind iimenee voimakkaampia epapuhtauksia. Liuoksen sailyvyysaika on 3 vuotta
avaamisen jalkeen.

6. Havittaminen
Havita tuote viranomaisten maaraysten mukaisesti.

ennen maardystenmukaista maaradystenmukaisen kéyton
kayttoa jalkeen
Tuote Pakkaus
Tuotteen jateavain 70699 150102
vaarallinen jate Ei Ei
Jétteen kuvaus Jétteeta. n. g. Pakkaus muovia
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7. Liite

7.1. Tilausnumerot ja toimituslaajuus

Tilausnumero Nimike
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, annostelukuppi
122000016 GREEN&CLEAN IDN 51, 1 x 5 I:n kanisteri

7.2. Tilausnumero - apuviline

Tilausnumero Nimike

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. Muutoshistoria

Versio Paéivays Kuvaus

200005294v01 19.12.2023 Uudet tilausnumerot. Lisatty soveltamisapuvalineitd. Paivitetyt tiedot
seisonta-ajasta. Endoskooppeja ja kirurgisia instrumentteja koskevat
tiedot poistettu. Piktogrammi ,Noudata kayttoohjeita“ on korvattu.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Korjaus: luku 1.2 ,REF-numero* muutettu ,tuotenumero*
ZK-58.105/00 22.06.2021 Uudistettu.

Erilaisia oikeinkirjoitus- ja kadnndsvirheité on korjattu. Paino- ja kirjoitusvirheet ovat mahdollisia!

HR - Priruénik za uporabu

Prijevodi

Prijevod originalnog priru¢nika za uporabu

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

Slike

Slike sadrzane u ovom priruéniku za uporabu sluze kao referenca i mogu se razlikovati od stvarnog izgleda pro-
izvoda.
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1. Napomene

UN 1903
DENTAL USE

Temperatura skladistenja Identifikatori proizvoda
+30°C 2-amino-etanol (141-43-5)
N,N-didecil-N-metil-poli(oksetil)amonij propionat (94667-33-1)
N-(-3-aminopropil)-N-dodecilpropan-1,3,-diamin (2372-82-9)
+5°C

1.2. Objasnjenje simbola

1 Oznaka CE imenovanog tijela 15 Informacija

2 Medicinski proizvod 16 Za;titite .od vrucine / zadtitite od sunéane
svjetlosti

3 Broj predmeta 17 Zastitite od vlage / Cuvajte na suhom mjestu

4 Naziv $arze 18 Lomljivo

5 Rok valjanosti 19 Usmijerenje kutije gore

6 Proizvoda¢ 20  Ogranitena koli¢ina

7 Ogranienje temperature 21 Korozivno

8 Informacija o koli¢ini 22 Stetno za okoli

9 QOdgovoran za prijevod 23 Stetno za zdraviie

10 Progitajte prirucnik za uporabu 24 Jedinstveni identifikator medicinskog proizvoda

11 Rabite Stitnik za ruke 5 UDI oznaka sa standardnim uskladenim HIBC

12 Rabite itnik za ot sadrzajem podataka

13 Rabite zatitnu odjecu 2% Naziv i adresa sjedista ovlastenog zastupnika

14 Rabite zastitnu pregadu u Svicarskoj

1.3. Napomena o autorskom pravu

Svi nazivi i sadrzane informacije zasticeni su autorskim pravom. Prosljedivanje, umnoZavanije ili neka druga upora-
ba ovog dokumenta dopustena je samo uz pisano odobrenje tvrtke METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Namjena

GREEN&CLEAN ID N je koncentrat za dezinficirajuce prethodno ciscenje invazivnih i neinvazivnih stomatoloskih
instrumenata.

Indikacija: GREEN&CLEAN ID N se koristi za priprema kontaminiranih stomatoloskih instrumenata nakon
lijecenja.

Kontraindikacija: Ne postoje kontraindikacije koje se odnose na odredene populacije pacijenata ili skupine
korisnika. GREEN&CLEAN ID N nije prikladan za eliminaciju spora i priona.

Ciljna skupina: Stomatoloski obuceno zdravstveno osoblje.
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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
Smiesa je klasificirana kao opasna u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP).

OPASNOST
H314 Uzrokuje teske opekline koze i ozljede oka.
H373 Moze uzrokovati oStecenje organa tijekom produljene ili ponavljane izloZenosti.
H302 Stetno ako se proguta.
H318 Uzrokuje teske ozljede oka.
H410 Vrlo otrovno za vodeni okoli$, s dugotrajnim ucincima.
H400 Vrlo otrovno za vodeni okolis.
P101 Ako je potrebna lijeénicka pomo¢ pokazati spremnik ili naljepnicu.
P102 Cuvati izvan dohvata djece.
P260 Ne udisati prasinu/dim/plin/maglu/pare/aerosol.
P264 Nakon uporabe temeljito oprati.
P273 Izbjegavati ispustanje u okolis.
P280 Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice.
P261 Izbjegavati udisanje prasine/dima/plina/magle/pare/aerosola.

P301 +P330 + P331  AKO SE PROGUTA: isprati usta. NE izazivati povracanje.

P303 + P361 + P353 u SLllJCAVJU DODIRA S !(lOZQM (ili kosom): odmah skinuti svu zagadenu odjecu.
Isprati kozu vodom (ili tuSiranjem).

U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti

P305 +P351 +P338 kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

P310 Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/lijecnikal...

P391 Sakupiti proliveno/rasuto.

P405 Skladistiti pod kljucem.

P501 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 o opasnostima i sigurnosne
napomene za korisnike vidi tocku 3.2.

3.4. Mjere prve pomoci

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

Opis mjera prve pomoci

Opce napomene Odmah svucite onecis¢enu, natoplienu odjecu.
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Osigurajte svjezi zrak. Nakon udisanja rasprskanih maglica odmah potrazite

lije¢nicku pomoc¢ i pokazite pakiranje ili etiketu. U slu€aju udisanja rasprskanih

maglica obratite se lijecniku i pokazite pakiranje ili etiketu. U slucaju oteZanog

disanja ili prekida disanja pruzite umjetno disanje.

U slu¢aju nadrazaja koze potrazite lijecnika. U slucaju kontakta s kozom odmah

isperite s mnogo vode i sapuna.

U slucaju kontakta s o¢ima odmah ispirite o¢i s otvorenim kapcima 10 do 15 minu-

ta tekucom vodom. Nakon toga potrazite oftalmologa.

Odmah isperite usta i popijte mnogo vode. Ne izazivajte povracanje. Nakon gu-

Nakon gutanja tanja isperite usta s mnogo vode (samo ako je osoba pri svijesti) i odmah potrazite
medicinsku pomo¢.

Nakon udisanja

Nakon kontakta s kozom

Nakon kontakta s o¢ima

Samozasita pruzatelja prve Pruzatelji prve pomoci: Vodite rauna o samozastiti!

pomoci
Upute za hitnu lijecnicku  Upute za lijecnika
pomo¢ ili specijalno Po potrebi respiracija kisikom. Elementarna pomo¢, dekontaminacija, simptomats-

ko lijecenje.

3.5. Osobna zastitna oprema (0Z0O)

Stitnik za oéillice Prikladan titnik za oci: Tijesno prianjajuce naocale
Stitnik za ruke Prikladan materijal: NBR (nitrilni kaucuk).
Debljina materijala rukavica: 0,4 mm
Vrijeme proboja: >480 min
Dodatne mjere zastite ruku: Po mogucénosti nosite pamucne rukavice.
Napomena: Valja nositi ispitane zastitne rukavice.

Stitnik za tijelo Prikladan $titnik za tijelo:
Laboratorijska kuta
Pregaca
Stitnik za disanje Obicno nije potreban osoban &titnik za disanje.

3.6. Kombiniranje s drugim proizvodima / materijalima

Kompatibilnost materijala
Primjeri uobicajenih materijala za medicinske uredaje koji su ispitani na kompatibilnost materijala su:

Eloksirani aluminij, Aluminij presvuéen prahom, Poniklan obi¢an ¢elik, Poliran martenzitni Celik, Nehrdajuci celik
presvucen zlatom, Polietilen, Polimetakrilmetakrilat, Kompozitni materijal volframkarbid-nikl, Obloga od polivinilklo-
rida, Izobuten-izopren kaucuk (dvije vrste), Opticke polikarbonatne lece, Opticke silikatne lece

Ispitna koncentracija proizvoda: 3,0 %
Uvjeti ispitivanja: Do 19-dnevnog uranjanja uzoraka materijala pri 20 °C.

4. Opis proizvoda

4.1. Opis proizvoda

Visokoucinkoviti koncentrat za dezinficirajuée ruéno prethodno ciSéenje invazivnih i neinvazivnih instrumenata.
Prikladno za primjenu u ultrazvuénom uredaju te za termolabilne i termostabilne instrumente. Instrumente $titi
inhibitor korozije sadrzan u koncentratu. Bez aldehida i fenola.
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4.2. Sastav

Pripravak od kvartarnih amonijevih spojeva, alkilamina, neionskih tenzida, inhibitora korozije i vode

4.3. Spektar i vrijeme djelovanja

Spektar djelovanja Norma IT;%T;'::::] 0 dj‘(lerlitj:::ja 0?0";]; re
baktericid EN 13727 veliko opterecenje 5 min 2,0%
levurocid EN 13624 veliko opterecenje 5min 1,0%
tuberkulocid EN 14348 veliko opterecenje 60 min 1,0%
Pokus na kliconoSama baktericid EN 14561 veliko opterecenje 15 min 1,0%
Pokus na kliconosama levurocid EN 14562 veliko opterecenje 15 min 1,0%
:J%':;ﬁur;gc'i‘g“’““ama EN14563  veliko opterecenje 60 min 0,5%
djelomicni virucid EN 14476 malo opterecenje 15 min 0,5%
5. Uporaba

5.1. Ogranicenje uporabe

GREEN&CLEAN ID N NIJE prikladan za krajnju dezinfekciju ili sterilizaciju kirurskih instrumenata ili endoskopa.
Valja se pridrzavati dodatnih koraka pripreme u skladu s uputama proizvodaca instrumenata, uklju€ujuéi ispiranje,
pranje i krajnje ¢iScenje / sterilizaciju.

5.2. Doziranje

Ukupan volumen Konacna koncentracija

0,5% 1,0% 2,0%
11 5ml 10 ml 20 ml
21 10ml 20 ml 40ml
31 15ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Primjena

Napomena

> Pripremite otopinu samo s hladnom vodom

> Tocno se pridrzavajte doziranja i vremena djelovanja
> Pridrzavajte se informacija proizvodaca instrumenata
> Nakon toga isperite hladnom vodom

Pripremanje dezinfekcijske kade

27 Dozirajte koncentrat GREEN&CLEAN ID N u dovoljnoj kolicini.
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Ulijte koncentrat u dezinfekcijsku kadu i promijesaite ih s hladnom vodom.
Pokrijte kadu kako biste zastitili otopinu od oneciS¢enja.

°
1 Pridrzavaijte se informacija iz tablice doziranja.
29  Vazno: ZabiljeZite datum pripreme otopine.
g Otopina ima rok trajanja od 14 dana, ali u slucaju velikog onecis¢enja potrebno ju je
l odmah ponovno primijeniti. Rok trajanja otopine je 3 godine nakon otvaranja.

6. Zbrinjavanje
Zbrinite proizvod u skladu sa sluzbenim propisima.

prije namjenske uporabe nakon namjenske uporabe
Proizvod Pakiranje
Simbol otpada proizvoda 70699 150102
opasan otpad Ne Ne
Naziv otpada Otpadi prema Pakiranje od plastike

7. Prilog

7.1. Brojevi narudzbe i opseg isporuke

Broj artikla Naziv
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, dozirna posuda
122000016 GREEN&CLEANIDN 5L, 1 x5 L kanistar

7.2. Broj artikla - pomagalo za primjenu

Broj artikla Naziv

121000001 AH GREENS&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREENS&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. Povijest izmjena

Revizija Datum Opis

200005294v01 19.12.2023 Novi brojevi narudzbi. Dodana pomocna sredstva za primjenu.
AZzurirane informacije o vremenu stajanja. Podaci o uklonjenim
endoskopima i kirurskim instrumentima. Piktogram za ,Postujte
upute za uporabu* zamijenjen.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Ispravak: Poglavlje 1.2 ,REF broj* promijenjeno u ,broj predmeta“

ZK-58.105/00 22.06.2021 Novo izradeno.

Ispravljene su razne pravopisne i prevodilacke pogreske. Zadrzavamo pravo na tiskarske pogreske i propuste!
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HU - Hasznalati utmutato

Forditasok

Az eredeti lizemeltetési utmutato forditasa

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

Abrak
A hasznélati Utmutatoban foglalt abrak pusztan referenciaként szolgalnak, és adott esetben eltérhetnek a termék
tényleges megjelenésétdl.

1. Megjegyzések

1.1. Altalanos megjegyzések

A

[ ; \ UN 1903

|

‘ N\ DENTAL USE
Tarolasi hémérséklet Termékazonositok

+30°C 2-amino-etanol (141-43-5)

N,N-didecil-N-metil-poli(oxetil)-ammanium-propionat (94667-33-1)
N-(-3-aminopropil)-N-dodecil-propan-1,3,-diamin (2372-82-9)
+5°C

1.2. Az ikonok magyarazata

1 CE-jellés bejelentett szervezet megadasaval 15 Informacio

2 Orvostechnikai eszkéz 16 Védje a forrosagtol / védje a napsugarzastol
3 Cikkszam 17 Védje a nedvességtdl / tarolja szaraz helyen
4 Tétel megjelolése 18 Torékeny

5  Lejarati datum 19 Acsomagnak ez a része nézzen felfelé

6 Gyartd 20 Korlatozott mennyiség

7 Homérséklet korlatozasa 21 Mard hatasu

8 Mennyiségi adat 22 Artalmas a komyezetre

9 Aforditas feleldse 23 Egészségkarositd hatasu

10  Tartsa be a hasznalati Utmutatot 24 Az orvostechnikai eszkdz egyedi azonositéja
1 Viseljen veddkesztyit 25 UDIjeldlés a szabvanynak megfeleld HIBC-
12 Viseljen szemvédst adattartalommal

13 Viseljen védéruhat % A meghatalmazott képviseld svajci székhelyé-
14 Viseljen védokotényt nek neve és cime
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1.3. Szerzoi jogi megjegyzés
Az 6sszes nevet és tartalmi elemet szerzéi jog védi. A jelen dokumentum tovabbadasa, sokszorositasa vagy barmi-
lyen més felhasznalasa csak a METASYS Medizintechnik GmbH irasos beleegyezésével megengedett.

2. Rendeltetés

AGREEN&CLEAN ID N egy koncentratum, amely az invaziv és nem-invaziv fogaszati miszerek fertétlenits el6t-
isztitasara szolgal.

Javallat: AGREEN&CLEAN ID N a szennyezett fogaszati miszerek regeneralasa a kezelés utan.

Ellenjavallat: Nincsenek olyan ellenjavallatai, amelyek bizonyos betegcsoportokra vagy felhasznaldi csoporto-
kra vonatkozna. A GREEN&CLEAN ID N nem alkalmas sporak és prionok elpusztitasara.

Célcsoport: Fogaszati szakképzésben részesiilt egészségligyi szakszemélyzet.
3. A biztonsaggal kapcsolatos informaciok

3.1. Abiztonsaggal kapcsolatos altalanos informaciok

A termékkel 0sszefiiggésben bekovetkezé valamennyi stlyosabb esetet jelenteni kell a gyartonak, illetve a felha-
sznalo és/vagy a paciens lakohelye vagy székhelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

3.2. Veszélyre figyelmeztetd és biztonsagi utasitasok
Akeverék veszélyesnek mindsiil az 1272/2008/EK (CLP) rendelet értelmében.

% VESZELY

H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

H373 Ismétlédo vagy hosszabb expozicio esetén karosithatja a szerveket.
H302 Lenyelve artalmas.

H318 Stlyos szemkarosodast okoz.

H410 Nagyon mérgez6 a vizi élovilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
H400 Nagyon mérgez6 a vizi éldvilagra.

P101 Orvosi tanacsadas esetén tartsa kéznél a termék edényét vagy cimkéjét.
P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P260 A porffiist/gaz/kod/g6zok/permet belélegzése tilos.

P264 A hasznélatot kovetéen a(z)-t alaposan meg kell mosni.

P273 Keriilni kell az anyagnak a kormnyezetbe valo kijutasat.

P280 Védokesztyli/védruhalszemvéds/arcvédd hasznalata kotelezo.
P261 Keriilie a por/fiist/gaz/kod/gézok/permet belélegzését.

P301 + P330 + P331  LENYELES ESETEN: A szajat ki kell dbliteni. TILOS hanytatni.

HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 8sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kel
vetni. A bort le kell 6bliteni vizzel (vagy zuhanyozas).

SZEMBE KERULES ESETEN: T6bb percig tarté dvatos dblités vizzel. Adott esetben a
P305 + P351 + P338 kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénny’;n migoldhatd. Az oblités folytatasa.

P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.....

P391 Akiomlétt anyagot 6ssze kell gydjteni.

P303 + P361 + P353
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P405 Elzarva térolando.
P50 A csomagolas tartalmat/tartalyt megfeleld Gjrahasznosito vagy artalmatlanito létesit-
ménybe kell beszolgaltatni.

3.3. Kockazatok és mellékhatasok

Ez a termék kozvetleniil nem keril kzvetlen érintkezésbe a felhasznald vagy a beteg borével. A felhasznaléra
vonatkozo, a veszélyre figyelmeztetd és biztonsagi utasitasokat lasd a 3.2 szakaszban.

3.4. Elsb6segély-nyujtasi intézkedések

Siirg6sségi telefonszam: Toxikolégiai segélyhivé szam, Munich +49 (0)89 19240

Elsésegély-nyujtasi intézkedések

Altalanos megjegyzések A szennyezett, atitatott ruhazatot azonnal le kell vetni.

Gondoskodjunk friss levegérél! Permeteinek belégzése esetén azonnal hivjon or-
vost, és mutassa meg a csomagolast vagy a cimkét. Permeteinek belégzése ese-
tén forduljon orvoshoz, és mutassa meg a csomagoléast vagy a cimkét. Légzési
nehézségek vagy légzésledllas esetén nr éges lélegeztetést kell alkalmazni.
Bérirritacio esetén forduljunk orvoshoz! Ha bérre keriil, azonnal mossa le bo vizzel
és szappannal!

Szembe jutésa esetén a szemhéjak széthtizasaval azonnal oblitsiik ki a szemet
Szembe jutas esetén 10 - 15 percen keresztiil folyé viz alatt. Ezt kovetden forduljunk szemész sza-

korvoshoz!

Belégzés esetén

Borrel érintkezés esetén

Azonnal 6blitsik ki a sérilt szajat, majd itassunk vele bd mennyiség(i vizet! Hany-
Lenyelés esetén tatni tilos! Lenyelés esetén a sériilt szajat oblitsiik ki bé mennyiségi vizzel (amen-
nyiben a sériilt eszméleténél van), és azonnal hivjunk orvost!

Az elsdsegélyt nyujtok
onvédelme

A sziikséges azonnali orvo- Informaciok az orvos szamara

si ellatas és akiilonleges  Sziikség esetben adjunk a sériiltnek oxigént. Alapvetd elsésegély, szennyezédés-
ellatas jelzése mentesités, tlneti kezelés.

Elsésegélyt nyujtd személy: Ugyelni kell az Snvédelemre!

3.5. Egyéni véddeszkdzok

Szem-/Arcvédelem Megfelelé szemvédelem: Zart véd6szemiiveg

Kézvédelem Megfelelé anyag: NBR (nitril-kaucsuk).

Védokesztyli anyaganak vastagsaga: 0,4 mm

Ateresztési ido: >480 min

Kiegészitd kézvédelmi intézkedések: Lehetdség szerint pamut keszty(i haszna-
lando aladltozetként.

Megjegyzés: Bevizsgalt védokeszty( viselendo.

Testfeliilet megfeleld védelme:

Laboratériumi kopeny

Kdtény

Légzésvédelem Rendes koriilmények kozott nincs szikség egyéni 1égzésvédd eszkozre.
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3.6. Mas termékekkel / anyagokkal valé egyiittes hasznalat

Anyagok osszeférhetésége

Példa azon orvosi eszkozok jellemzé szerszamanyagaira, amelyek anyagosszeférhetoségét tesztelték:

Eloxalt aluminium, Porbevonatos aluminium, Nikkelezett szabvanyacél, Polirozott martenzit acél, Aranyozott
nemesacél, Polietilén, Polimetakril-metakrilét, Volfrdm-karbid-nikkel kompozit anyagok, Polivinil-klorid bevonat,
Izobutén-izoprén-kaucsuk (két tipus), Optikai polikarbonat-lencsék, Optikai szilikonlencsék

Termék vizsgalt koncentraciéja: 3,0 %

Vizsgalati koriilmények: Szerszamanyag-mintéak legfeljebb 19-napig tartd bemeritéssel 20 °C-on végzett vizsga-
lata.

4. Termékleiras

4.1. Termékleiras

Nagy hatékonyséagu koncentratum invaziv és non-invaziv miiszerek fertétlenitd kézi tisztitasara. Ultrahangos kés-
zlilékben, héérzékeny és héallo miiszereken is alkalmazhato. A mliszereket a termékben talalhato korréziogatlo
védi. Aldehid- és fenolmentes.

4.2. Osszetétel

Készitmény kvaterner ammoniavegytiletekbdl, alkil-aminbél, nem-ionos tenzidekbdl, korréziogatiokbol és vizbél

4.3. Hatasspektrum és hatéidé

. < Vizsgalatra vonatko- . e
Hatasspektrum Szabvany e Hatoidé Higitasi arany
baktericid EN 13727 nagy terhelés 5 perc 2,0%
levurocid EN 13624 nagy terhelés 5 perc 1,0%
tuberkulocid EN 14348 nagy terhelés 60 perc 1,0%
Hordozoanyagos vizsgalat, . o
baktericid EN 14561 nagy terhelés 15 perc 1,0%
bloozcavanoskizeodan EN 14562 nagy terhelés 15 perc 1,0%
levurocid
Hordozoanyagos vizsgalat, . "
T EN 14563 nagy terhelés 60 perc 0,5%
korlatozott mértékben virucid EN 14476 csekély terhelés 15 perc 0,5%

5. Hasznalat

5.1. Az alkalmazas korlatozasa

A GREEN&CLEAN ID N NEM alkalmas a sebészeti miiszerek és endoszkopok végso fertotlenitésére és ste-
rilizélaséara. A miiszer gyartéjanak a regeneralasra vonatkozd tovabbi Iépéseire vonatkozé utasitasait, amelyek
magukban foglaljak az oblitést, a mosast, a végsé tisztitast/sterilizalast is, figyelembe kell venni.



HU - Hasznalati Gtmutaté

5.2. Adagolas

Ossztérfogat Kész koncentracio

0,5% 1,0% 2,0%
11 5ml 10ml 20 ml
21 10ml 20 ml 40 ml
31 15ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Hasznalat

Megjegyzés

> Készitse el az oldatot hideg viz felhasznalasaval

> Az adagolast és a hat6idét pontosan be kell tartani

> Figyelembe kell venni a miiszer gyartoja 4ltal megadottakat
> Utana éblitse le a miiszert hideg vizzel

Fertétlenitokad elokészitése

27  AGREEN&CLEAN ID N koncentratumot a kivant mennyiségben kell adagolni.
Adja hozza a koncentratumot a fertétienitékadhoz, majd keverje el hideg vizzel.
Fedje le a kadat, hogy megvédje az esetleges szennyezédésektdl.

28
°
1 Vegye figyelembe az adagolasi tablazatban feltiintetett adatokat!
29  Fontos: Jegyezze fel a datumot, amikor az oldatot elkészitette.
g Az oldat eltarthatésaga 14 nap, am er6s szennyezédes esetén azonnal Gjat kell
l késziteni. Az oldat felbontas utan 3 évig eltarthato.

6. Artalmatlanitas
Aterméket a hatosagi elirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

elteté Gt alat el6tt elteté Gt alat utan
Termék Csomagolas
Termék hulladékjegyzék-kodja 70699 150102
veszélyes hulladék Nem Nem
Hulladék megnevezése HULLADEKOK M.N.N. Mianyag csomagolas
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7. Melléklet

7.1. Rendelési szamok és szallitasi terjedelem

Rendelési szam Megnevezés

122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, adagolépohér

122000016 GREEN&CLEAN IDN 51, 1 x 5 l-es kanna

7.2. Rendelési szam - alkalmazasi segédeszkoz

Rendelési szam Megnevezés

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. Modositasi el6zmények

Feliilvizsgalat Datum Leiras

20000529401 19.12.2023 Uj rendelési szamok. Alkalmazasi segédletek hozzaadasa.
Frissitett informaciok az allasidorél. Az endoszkopokra és sebészeti
miiszerekre vonatkozd informaciok eltavolitva. A ,Hasznalati utasitas
betartasa“ piktogramot lecserélték.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Javitas: Az 1.2. fejezet ,REF szam* a ,cikkszamra*“ méodosult

ZK-58.105/00 22.06.2021 Ujonnan létrehozva.

Kilonbozo helyesirasi és forditasi hibak helyesbitve. A nyomtatasi és szedési hibak jogat fenntartjuk!

IS — Notkunarleidbeiningar
bydingar

byding a upprunalegum notkunarleidbeiningum

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

Myndir

Myndirnar i pessum notkunarleiébeiningum eru leidbeinandi og getur varan litid 6druvisi Gt i raun.
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1. Upplysingar

1.1. Almennar upplysingar

| 1 UN 1903
|
DENTAL USE
Hitastig vié geymslu Véruaudkenni
+30°C 2-amindetandl (141-43-5)

N,N-didekyl-N-metyl-poly(oxetyl)lamméniumpropionat (94667-33-1)
N-(-3-amin6propyl)-N-dodekylpropan-1,3,-diamin (2372-82-9)
+5°C

1.2. Skyring a tdknum

1 CE-audkenning med tilkynntum adila 15 Upplysingar

2 Leekningarvara 16 Varist hita / varist solarljosi

3 Voérunimer 17 Varist bleytu / geymist & purrum stad
4 Framleidslulotuntimer 18  Brotheett

5 Best fyrir 19 Pakkning snyr upp

6 Framleidandi 20  Takmarkad magn

7 Viémidunarmark hitastigs 21 Atandi

8 Tilgreining & magni 22 Heettulegt umhverfinu

9 Adili sem ber abyrgd & pydingu 23 Skadlegt heilsu

10 Athugid notkunarleidbeiningar 24 Einstakt audkenni lzekningataekisins

11 Notid hlifdarhanska
12 Notid augnvérn
13 Notid hlifdarfatnad Nafn og heimilisfang skradrar skrifstofu vidur-

14 Notid hliféarsvuntu % kennds fulltria i Sviss

25  UDI kéda med HIBC stadladum gognum

1.3. Abending um héfundarrétt

Ol heiti og upplysingar um innihald njota héfundarréttar. Afhending, fiolféldun eda dnnur notkun pessa skjals er
eingdngu heimil med skriflegu leyfi METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Fyrirhugud notkun

GREEN&CLEAN ID N er ttdrattur til sétthreinsandi forhreinsunar & tannleekningadhdldum til inngrips og sem eru
ekki til inngrips.

Abending: GREEN&CLEAN ID N er notad til medhéndiun mengadra tanniaekningaéhalda eftir medferd.

Frabending: Ekki eru fyrir hendi frabendingar ad pvi er vardar sjiklingamarkhopa eda notendahopa.
GREEN&CLEAN ID N hentar ekki til eydingar & gré og protinsyklum.

Markhopur: Heilbrigdisstarfsfolk med menntun i tannlaekningum.
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3. Oryggisupplysingar
3.1. Almennar 6ryggisupplysingar

Ol alvarleg tilvkik i tengslum vid véruna skal tilkynna til framleidanda og viskomandi stofnun i pvi adildarrika par
sem notandinn og/eda sjlklingurinn hefur stadfestu.

3.2, Haettu- og varnadarsetningar
Blandan er flokkud sem heettuleg samkvaemt reglugerd (EC) nr 1272/2008 (CLP reglugerd).

HATTA
H314 Veldur alvarlegri eetingu & hid og alvarlegum augnskada.
H373 Getur skadad liffeeri vid langvinn eda endurtekin vahrif.
H302 Heettulegt vid inntoku.
H318 Veldur alvarlegum augnskada.
H410 Mijdg eitrad fyrir vatnalifverur med langvarandi ahrifum.
H400 Mijég eitrad fyrir vatnalifverur.
P101 Ef porf er & leeknisadstod skal syna umbudir eda merkingu.
P102 Geymist par sem born na ekki til.
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
P264 bvoid vandlega eftir medhondlun.
P273 Fordist losun at i umhverfid.
P280 Notid hlifdarhanska/fatnad/augnhlifar/andlitsgrimu.
P261 Fordist inndndun & ryki/reyk/gasi/gufu/ida.

P301 +P330 + P331  EFTIR INNTOKU: Skolid munninn. EKKI framkalla uppkdst.

P303 + P361 + P353 VID SNERTINGU.VI'D HUD (eda har): Fjarleegid allan mengadan fatnad. bvoié hudina
med vatni eda farid i sturtu.

VID SNERTINGU VID AUGU: Skolid varlega med vatni i nokkrar minttur. Fjarleegié

P305 +P351 +P338 augnlinsur ef pad er haegt. Skolid afram.

P310 Hringid umsvifalaust i EITRUNARMIDSTOB eda lzekni.
P391 Safnid upp pvi sem hellist nidur.

P405 Geymist 4 leestum stad.

P501 Farid med umbugir/ilat & endurvinnslustéd eda a sorpstéd.

3.3. Heaettur og aukaverkanir

Varan kemst ekki i beina snertingu vid hid notanda eda sjuklings. Heettur og oryggisupplysingar fyrir notendur,
sjalio 3.2

3.4. Skyndihjalparradstafanir

Neydarsimanumer: Neydarsimantiimer vegna eitrunar Munich +49 (0) 89 19240

Lysing a skyndihjalparradstéfunum

Almennar upplysingar Farid strax dr ohreinum og blautum fotum.
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Feerid vidkomandi i ferskt loft. Vié innéndun & Uda skal leita laeknis og syna pak-
Eftir innéndun kingu eda merkimida. Vid inndndun & tda skal leita lzeknis og syna pakkningu eda
merkimida. Vid dndunarddérdugleika eda 6ndunarstopp skal hefja dndunarhjalp.
Leitid leeknis vid hudertingu. Ef efnid kemst i snertingu vid hud skal skola med
miklu vatni og sapu.
Eftir snertingu vid augu skal skola opi6 augad i 10-15 min med rennandi vatni.
Leitid sidan augnlaeknis.
Skolid munninn strax og drekkid vel af vatni. Ekki valda uppkdstum. EF efnid er
Eftir gleypingu gleypt skal skola munninn med miklu vatni (eingdngu ef vickomandi er med medvi-
tund) og saekid leeknisadstod undir eins.

Eftir snertingu vié hud

Eftir snertingu vié augu

Sjalfsvorn pess sem veitir
skyndihjalp

Visbendingar um
lzeknishjalp eda sérstaka

Veitandi skyndihjalpar: athugid eigid oryggi!

Visbendingar fyrir leekna
Strefnisgjof, ef vid 4. Grunnadstod, afmengun, medhdndlun einkenna.

3.5. Persoénuhlifar

Augn-/andlitshlif Videigandi augnhlif: kérfugleraugu
Hliféaranskar Videgandi efni: NBR (nitrilgimmi)
bykkt hanskaefnis: 0,4 mm
Gegnumbrotstimi: > 480 min
Viébotarradstafanir til handaverndar: helst skal nota bomullarundirhanska.
Abending: nota skal vidurkennda hlifdarhannska.

Likamsvorn Videigandi likamsvorn:
Sloppur
Svunta
Ondunarvém Yfirleitt er ekki naudsynlegt ad vera med personulega dndunarvorn.

3.6. Samsetning med 66rum vorum/efnum

bol fyrir efnum

Deemi fyrir deemigerdan efnivid fyrir leekningataeki sem hafa verid profud vegna pols fyrir efnum:

Rafhudad 4l, Dufthudad &, Stal med nikkelhudun, Pussad martensitstal, Gullhudad edalstal, Polyetylen, Polyme-
takryimetakrylat, Wolframkarbiénikkel-samtengingarefniviéur, Polyvinylkloridlag, Isdbutenisoprengtimmi, tveer
tegundir, Polykarbénatsjonlinsur, Silikatsjénlinsur

Préfunarstyrkur vérunnar: 3,0%

Préfunarskilyrdi: idyfa efnividarsyna i 19 daga vid 20 °C.

4. Vorulysing
4.1. Vorulysing

Mijog ahrifarikt pykkni til ad sétthreinsa handvirka forhreinsun 4 ifarandi og 6ifarandi taekjum. Skurdlaeknaahéldum
0g holsjam. Hentar til notkunar i émskodunartaekjum og fyrir hitanaem og hitapolin ahéld. Teeringarhemillinn sem
efnid inniheldur ver ahdldin. An aldehyda og fendla.
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4.2. Samsetning
Blanda med fjérda stigs amméniumefnasambondum, alkylaminum, 6jéniskum tensidum, teeringarhemli og vatni

4.3. Verkunarsvid og stodutimi

Verkunarsvid Stadall Préfunarupplysing Stodutimi Lausnarhlutfoll
Bakteriudeydir EN 13727 mikid alag 5min 2,0%
Gersveppadeydir EN 13624 mikid alag 5min 1,0%
Berklasykladeydir EN 14348 mikid &lag 60 min 1,0%
Préfun med syklabera: s . o
bakteriudrepandi EN 14561 mikid alag 15 min 1,0%
PR MED GG EN 14562 mikio dlag 15 min 1,0%
gersveppadrepandi
Préfunmed syklabera: s . o
berklasykladrepandi EN 14563 mikid alag 60 min 0,5%
takmarkad veirudrepandi EN 14476 litid alag 15 min 0,5%
5. Notkun

5.1. Notkuartakmarkanir

GREEN&CLEAN ID N hentar EKKI til lokasotthreinsunar eda daudhreinsunar & skurdlaeknaahéldum eda holsjam.
Fylgja parf frekari medhondlunarprepum skv. tilmaelum ahaldaframleidanda, p.m.t. skolun, pvottur og lokahreinsun/
daudhreinsun.

5.2. Skommtun

Heildarraimmal Lokastyrkur

0,5% 1,0% 2,0%
11 5ml 10 ml 20 ml
21 10 ml 20 ml 40 ml
31 15 ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Notkun

Athugid

> Tilreidid lausnina med koldu vatni eingdngu

> Fara skal nakveemlega eftir skémmtun og stédutima
> Fylgid timeelum ahaldaframleidanda.

> Skoladu teekié med koldu vatni & eftir

Undirbua séttreinsunarbala
27 Skammtid GREEN&CLEAN ID N Utdrattinn i pvi magni sem 6skad er eftir.
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Beetid Utdrattinn i sétthreinsunarbalann og blandié med kéldu vatni.
Breidid yfir balann til ad verja lausnina fyrir 6hreinindum.

°
1 Fylgid leidbeiningum i skommtundart6flunni.
29  Mikilveegt: tilgreinid dagsetningu tilreidslu lausnarinnar.
g Geymslupol lausnarinnar er 14 dagar en pad verdur p6 ad blanda hana strax a ny vid
l mikil 6hreinindi. Lausnin hefur geymslupol i 3 &r eftir opnun.

6. Forgun

Vorunni skal fargad samkveemt viokomandi akvaedum yfirvalda.

fyrir fyrirhugadri notkun eftir fyrirhugadri notkun
Vara Pakkning
Urgangslykill vérunnar 70699 150102
Heettulegur rgangur Nei Nei
Téknun Urgangs Urgangur a.n.g. Pakkning ur plasti

7. Vidhengi

7.1. Pontunarnimer og afhendingarumfang
Pontunarniimer Heiti

122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 m, sksmmtunarglas
122000016 GREEN&CLEAN IDN5L, 1 x5 L geymir

7.2. Pontunarnumer - hjalpartaeki fyrir umsoknir

Pontunarniimer Heiti

121000001 AH GREENS&CLEAN, tap canister 5|
121000007 AH GREENS&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREENS&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. Breytingarsaga

Endireknd Dagsetning

200005294v01 19.12.2023 Ny pontunarnimer. Hjalpargdgnum baett vid. Uppfaerdar upplysingar
um bidtima. Upplysingar um spegla og skurdadgerdir fiarlaegdar.
Taknmynd fyrir ,Fylgdu notkunarleidbeiningum® skipt dt.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Leidrétting: Kafli 1.2 ,REF ntmer* breytt i ,vérunimer*
ZK-58.105/00 22.06.21 Ny uppsetning.

Lysing

Leidrétting & ymsum réttritunar- og pydingarvillum. Med fyrirvara um prent- og setningarvillur!
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LT — Naudojimo instrukcija

Vertimai

Originalios eksploatavimo instrukcijos vertimas

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

Paveiksléliai
Sioje naudojimo instrukcijoje pateikti paveiksiéliai yra kaip atskaita ir gali skirtis nuo faktinés gaminio i$vaizdos.

1. Nuorodos

1.1. Bendrosios nuorodos

UN 1903
DENTAL USE

Laikymo temperatiira Gaminio identifikatoriai
+30°C 2-amino-etanolis (141-43-5)
N,N-didecil-N-metil-poli(oksietil)Jamonio propionatas (94667-33-1)
N-(-3-aminopropil)-N-dodecilpropan-1,3 -diaminas (2372-82-9)
+5°C

1.2. Simboliy aiSkinimas

1 CE Zenklas su notifikuotaja jstaiga 15 Informacija

2 Medicininis gaminys 16 §§ugokite nuo karscio / saugokite nuo saulés
$viesos

3 Prekés numeris 17 ‘&}izg:klte nuo drégmés / laikykite sausoje

4 Partijos pavadinimas 18  DuZus

5 Galiojimo data 19 Orientaciniai pakavimo vienetai virSuje

6 Gamintojas 20  Ribotas kiekis

7 Temperatdros apribojimas 21 Esdina

8  Kiekio duomenys 22 Pavojingas aplinkai

9 Uz vertima atsakingas asmuo 23 Kenksmingas sveikatai

10 Laikykités naudojimo instrukcijos 24 Unikalus medicinos prietaiso identifikatoriu

11 Naudokite ranky apsauga, 25 UDI Zenklinimas su standartg atitinkanciu HIBC

12 Naudokite akiy apsauga duomeny turiniu

13 Vilkekite apsauginius drabuzius o5 lgaliotojo atstovo registruotos buveinés Sveica-

14 Naudokite apsauging prijuoste rijoje pavadinimas ir adresas
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1.3

. Nuorodos dél Autoriy teisiy

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

2.

Naudojimo paskirtis

GREEN&CLEAN ID N - tai koncentratas, skirtas dezinfekuojanciam pirminiam invaziniy ir neinvaziniy
odontologiniy instrumenty valymui.
Indikacijos: GREEN&CLEAN ID N naudojamas uzterstiems danty instrumentams paruosimas po gydymo.

Kontraindikacijos: Kontraindikacijy, susijusiy su tam tikromis pacienty populiacijomis arba naudotojy
grupémis, néra. GREEN&CLEAN ID N neskirtas sporoms ir prionams eliminuoti.

Tiks|
3.
3.1

liné grupé: Odontologinj i$silavinima turintis medicinos personalas.
Su sauga susijusi informacija

. Bendroji su sauga susijusi informacija

Apie visus sunkius su gaminiu susijusius {vykius batina pranesti gamintojui ir kompetentingai $alies narés, kurioje
isikires naudotojas ir (arba) pacientas, Zinybai.

3.2

. Pavojy ir saugos nuorodos

Misinys klasifikuojamas kaip pavojingas pagal reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 (CLP).

% PAVOJUS

P261
P301

P303

P305

P310

Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis.
Gali pakenkti organams, jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.
Kenksminga prarijus.
Smarkiai pazeidzia akis.
Labai toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
Labai toksiska vandens organizmams.
Jei reikalinga gydytojo konsultacija, su savimi turékite produkto talpykla ar jo etikete.
Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje.
Neikvepti dulkiy/ddmuy/duju/riko/gary/aerozolio.
Po naudojimo kruop$ciai nuplauti.
Saugoti, kad nepatekty | aplinka.
Mavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.
Stengtis nejkvépti dulkiy/domu/dujy/rako/gary/aerozolio.
+P330 +P331  PRARIJUS: i$skalauti burna. NESKATINTI vémimo.
+P361 + P353 PATEKUSANT ODO_S (arba Q!aUk}Di nedelsiant nuvilkti visus uzterstus drabuzius.
Oda nuplauti vandeniu (arba Ciurksle).
PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius lgSius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Nedelsiant skambinti { APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/
kreiptis { gydytojal....

+P351 + P338
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P391 Surinkti iStekéjusia medziaga.
P405 Laikyti uzrakinta.
P501 Turinj/ talpykla pristatykite i tinkama perdirbimo arba utilizavimo punkta,

3.3. Rizikos ir Salutinis 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

Pirmosios pagalbos priemoniy aprasymas

Bendrosios nuorodos

Nesvarius, permirkusius drabuzius nedelsiant nusivilkti.

|kvépus

Pasirdpinti, kad bity pakankamai $viezio oro. |kvépus purSkiamos miglos, 15
karto kreiptis patarimo | gydytojg ir parodyti pakuote arba $ig etikete. [kvépus
purskiamos miglos, i$ karto kreiptis | gydytoja ir parodyti pakuote arba etikete. Jei
kvépavimas netolygus arba nutriiksta, padaryti dirbtinj kvépavima.

Patekus ant odos

Atsiradus odos dirginimui, kreiptis | gydytoja. Patekus ant odos, nedelsiant nuplau-
ti dideliu kiekiu vandens ir muilu.

Patekus j akis

Patekus j akis, jas 10-15 minuciy atmerktais vokais plauti tekanciu vandeniu. Tada
kreiptis | akiy gydytoja,

Prarijus

1$ karto iSplauti burng ir gerti daug vandens. Nesukelti vémimo. Prarijus burng
i$skalauti dideliu kiekiu vandens (tik tuo atveju, jei nukentéjusysis yra samoningas)
ir i§ karto kreiptis | gydytoja.

Pirmaja pagalba teikiancio
asmens savisauga

Pirmaja pagalba suteikiantis asmuo: atkreipti démesj | savisauga!

Nuorodos deél
neatidéliotinos medicinos
pagalbos arba specialaus
gydymo reikali

Nuorodos gydytojui
Jei reikia, kvépuoti deguonimi. Elementari pagalba, dekontaminacija, simptominis
gydymas.

3.5. Asmeninés apsauginés priemonés (AAP)

Akiy / veido af

Tinkamas akiy apsauga: uzdari apsauginiai akiniai

Ranky apsauga

Tinkama medziaga: NBR (nitrilo kauciukas).

Pirstiniy medziagos storis: 0,4 mm

ProverZio trukmé: >480 min.

Papildomos ranky apsaugos priemonés: jei jmanoma, po pirstinémis mavéti med-

vilnines pirstines.

Pastaba: Maveéti patikrintas apsaugines pirstines.

Kiino apsauga

Tinkama kiino apsauga:

Laboratorinis chalatas
Prijuosté

Paprastai nereikia jokios kvépavimo apsaugos.
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3.6. Derinimas su kitais gaminiais / medziagomis

Medziagy suderinamumas

Tipiniy zaliavy, skirty medicinos prietaisams ir kuriy suderinamumas su medziagomis buvo iSbandytas, pavyzdziai:
Anodintas aliuminis, Milteliais dengtas aliuminis, Nikeliuotas juodasis plienas, Poliruotasis martensitinés struktaros
plienas, Auksu dengtas nerdijantysis plienas, Polietilenas, Polimetalkrimetakrilatas, Volframo karbido ir nikelio
kompozitas, Polivinilchlorido danga, Izobuteno-izopropeno kauciukas (dviejy rasiu), Optiniai polikarbonato leSiai,
Optiniai silikato lgSiai

Kontroliné gaminio koncentracija: 3,0 %

Bandymo salygos: iki 19 dieny Zaliavy bandiniy panardinimas, esant 20 °C.

4. Gaminio aprasymas

4.1. Gaminio aprasymas

Labai veiksmingas koncentratas dezinfekuojamajam rankiniam invaziniy ir neinvaziniy instrumenty pirminiam
valymui. Tinka naudoti ultragarso prietaise aukstai temperattrai neatspariems ir atspariems instrumentams. Instru-
mentai apsaugomi esanciais antikoroziniais inhibitoriais. Be aldehidy ir fenolio.

4.2. Sudétis

Preparatas, sudarytas i$ ketvirtiniy amonio junginiy, alkilamino, nejoniniy tenzidy, antikoroziniy inhibitoriy ir van-
dens

4.3. Veikimo spektras ir laikas

Veikimo spektras Standartas Bandymo informacija Veikimo laikas Tirpalo santykis
baktericidinis EN 13727 didelé apkrova 5 min. 2,0%
levurocidinis EN 13624 didelé apkrova 5 min. 1,0%
tuberkuliocidinis EN 14348 didelé apkrova 60 min. 1,0 %
Nesikliy bandymas, baktericidinis ~ EN 14561 didelé apkrova 15 min. 1,0 %
Nesikliy bandymas, levurocidinis ~ EN 14562 didelé apkrova 15 min. 1,0 %

Nesikliy bandymas,
tuberkuliocidinis

ribotai virucidinis EN 14476 maza apkrova 15 min. 0,5 %

EN 14563 didelé apkrova 60 min. 0,5%

5. Naudojimas

5.1. Naudojimo apribojimai

GREEN&CLEAN ID N NESKIRTAS chirurginiy instrumenty arba endoskopy galutinei dezinfekcijai arba steriliza-
vimui. Batina laikytis kity paruosimo etapy pagal instrumento gamintojo nurodymus, jskaitant skalavima, plovimg
ir galutin valyma / sterilizavima,.
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5.2. Dozavimas

Bendras tiris Galutiné koncentracija

0,5% 1,0 % 2,0%
11 5ml 10 ml 20 ml
21 10 ml 20 ml 40 ml
31 15 ml 30 ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Naudojimas

Nuoroda

> MaiSykite tirpala tik su Saltu vandeniu.

> Tiksliai laikykités dozavimo kiekio ir poveikio trukmés.
> Atsizvelkite | instrumenty gamintojo duomenis.

> Po to nuplaukite instrumentg $altu vandeniu

Dezinfekavimo vonelés paruosimas

27 Dozuokite norima kieki GREEN&CLEAN ID N koncentrato.

Ipilkite koncentrato | dezinfekavimo vonelg ir sumaiSykite su Saltu vandeniu.
UZdenkite vonele, kad apsaugotuméte tirpala nuo neSvarumy.

[
l Atsizvelkite | duomenis dozavimo lenteléje.
29  Svarbu: pazymékite datq, kada tirpalas buvo sumaisytas.
“ Tirpalo galiojimo laikas yra 14 dienos, taciau, jei jis labai neSvarus, ji reikia i$ karto
1 sumaidyti i§ naujo. Atidarius tirpalas galioja 3 metus.

6. Utilizavimas
Salinkite gaminj, laikydamiesi zinyby nuostaty.

pries naudojant pagal paskirtj po naudojimo pagal paskirtj
Gaminys Pakuoté
Gaminio atlieky kodas 70699 150102
Pavojingos atliekos Ne Ne

Atlieky pavadinimas Atliekos — kitaip nenurodyta Plastikiné pakuoté
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7. Priedas

7.1. Uzsakymo numeriai ir tiekimo apimtis

Uzsakymo

7 Pavadinimas
numeris
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, dozavimo indas
122000016 GREEN&CLEAN IDN 51, 1x 5 | kanistras

7.2. Uzsakymo numeris - pagalbinés naudojamos priemonés

ymo numeris P

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. Pakeitimy istorija

Perzidra Data Aprasymas

200005294v01 19.12.2023 Nauiji uzsakymo numeriai. Pridéta pagalbiniy priemoniy. Atnaujinta
informacija apie stovéjimo laika. Pasalinta informacija apie endo-
skopus ir chirurginius instrumentus. Pakeista piktograma ,Laikykités
naudojimo instrukcijos".

ZK-58.105/01 13.04.2022 Pataisymas: 1.2 skyrius ,REF numeris* pakeistas | ,prekés numeris*
ZK-58.105/00 22.06.2021 Naujai parengta.

|vairios raSybos ir vertimo klaidos pakoreguotos. Gali bati spausdinimo ir teksto rinkimo klaidy!

LV — LietoSanas instrukcija

Tulkojumi

Originalas lietosanas instrukcijas tulkojums

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

Atteli

Saja lietoganas instrukcija ieklautie attéli kalpo tikai atsaucei, un tie var atskirties no produkta reala izskata.
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1. Norades

1.1. Visparigas norades

Bel ¢ X

UN 1903
DENTAL USE

Glabasanas temperatira Produkta identifikatori
+30°C 2-amino-etanols (141-43-5)
N,N-didecil-N-metil-poli(oksetil)amonija propionats (94667-33-1)
N-(-3-aminopropil)-N-dodecilpropan-1,3,-diamins (2372-82-9)
+5°C

1.2. Simbolu skaidrojums

1 CE markéjums un pilnvarota iestade 15 Informacija

2 Mediciniska ierice 16 Sargat no karstuma / no saules stariem

3 Lietas numurs 17 Sargat no mitruma / uzglabat sausa vieta

4 Partijas apziméjums 18  Plistoss

5 Deriguma termin$ 19 lepakojuma novietojums stavus

6 Razotajs 20  lerobeZots daudzums

7 Temperatdras ierobezojums 21 Kodigs

8 Daudzuma norade 22 Videi bistams

9 Par tulkojumu atbildiga persona 23 Kaitigs veselbai

10 levérot lietoSanas instrukciju 24 Mediciniskas ierices unikalais identifikators
11 Lietot roku aizsargus g5 UDI markgjums ar standarta prasibam atbil-
12 Lietot acu aizsargus stosu HIBC datu saturu

13 Lietot aizsargapgérbu % Pilnvarota pérstﬁyja juridiskas adreses nosau-
14 Lietot aizsargpriek$autu kums un adrese Sveicé

1.3. Autortiesibu norade

AutortiesThas uz visiem nosaukumiem un saturu ir aizsargatas. ST dokumenta nodo$ana talak, pavairo$ana vai
citada izmanto8ana ir atjauta tikai ar METASYS Medizintechnik GmbH rakstisku piekrisanu.

2. Merkuzdevums

GREEN&CLEAN ID N ir koncentrats invazivu un neinvazivu zobarstniecibas instrumentu dezinficgjosai sakotnéjai
tir$anai.

Indikacija: GREEN&CLEAN ID N naudojamas piesamotu zobarstniecibas instrumentu parstrade péc
proceddras.

Kontrindikacija: Nav kontrindikaciju, kas attiecas uz konkrétam pacientu populacijam vai lietotaju kategorijam.
GREEN&CLEAN ID N nav piemérots sporu un prionu likvidésanai.

Meérka grupa: Veselibas aprilpes personals ar zobarstniecibas specialista izglitibu.
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3. Drosibas informacija

3.1. Vispariga drosibas informacija
Par visiem nopietnajiem gadfjumiem, kas rodas saistiba ar produktu, jazino razotajam vai tas dalibvalsts
atbildTgajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

3.2. Bistamibas un drosibas noradijumi
MaisTjums ir klasificéts ka bistams Regulas (EK) Nr. 1272/2008 (CLP) izpratné.

BISTAMI

H314
H373
H302
H318
H410
H400

P101

P102
P260
P264
P273
P280
P261
P301 + P330 + P331

P303 + P361 + P353

P305 + P351 + P338

P310
P391
P405
P501

Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.

Var izraisit organu bojajumus ilgsto$as vai atkartotas iedarbibas rezultata.
Kaitigs, ja norij.

Izraisa nopietnus acu bojajumus.

Loti toksisks ddens organismiem ar ilgstosam sekam.

Loti toksisks adens organismiem.

Mediciniska padoma nepiecieSamibas gadijuma attieciga informacija ir noradita uz
iepakojuma vai etiketes.

Sargat no berniem.

Neieelpot puteklus/tvaikus/gazi/damus/izgarojumus/smidzinajumu.

Péc izmanto$anas kartigi nomazgat.

lzvairities no izplafiSanas apkartéja vide.

Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas aizsargus.
lzvairities ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.
NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. NEIZRAISIT vemsanu.

SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekavéjoties novilkt visu piesarnoto apgérbu.
Noskalot &du ar Gdeni (vai iet dusa).

SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar ddeni vairakas mindtes. Iznemt
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.
Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESAN S INFORM CIJAS CENTRU/arstul...
Savakt iz§|akstito Skidrumu.

Glabat slegta veida.

Nododiet saturu/tvertni piemérota parstrades vai utilizacijas uznpgmuma.

3.3. Riski un blaknes

Sis produkts tiesi nesaskaras ar lietotaja vai pacienta adu. Risku un drodibas noradijumus lietotajam skatiet

3.2. punkta.
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3.4. Pirmas palidzibas pasakumi
Arkartas talrunis: Arkartas talrunis saindé$anas gadijumos Minhené +49 (0)89 19240

Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

Visparigi noradijumi

Uzreiz novelciet piesarnotu, samirkusu apgérbu.

Péc ieelposanas

Nodrosiniet svaigu gaisu. P&c izsmidzinatas miglas ieelposanas uzreiz
konsultéjieties ar arstu un uzradiet iepakojumu vai etiketi. P&c izsmidzinatas
miglas ieelpo$anas konsultéjieties ar arstu un uzradiet iepakojumu vai etiketi.
Elpo$anas traucéjumu vai apstasanas gadijuma uzsaciet maksligo elpinasanu.

Péc nok|i$anas uz adas

Adas kairinajuma gadijuma vérsieties pie arsta. Péc nok|usanas uz adas uzreiz
nomazgajiet ar lielu dens daudzumu un ziepém.

Péc iek|i$anas acis

Péc iekliSanas acTs uzreiz ar atvértiem plakstiniem skalojiet 10 [idz 15 mindtes ar
teko3u Udeni. P&c tam vérsieties pie arsta.

Péc norisanas

Uzreiz izskalojiet muti un dzeriet daudz ddens. Neizraisiet vem$anu. Péc
norisanas izskalojiet muti ar lielu Gdens daudzumu (tikai tad, ja persona ir pie
samanas) un uzreiz izsauciet arstu.

Pirmas palidzibas sniedzéja

Pirmas palidzibas sniedzéjs: levérojiet pasaizsardzibu!

Noradijumi par neatliekamo
medicinisko palidzibu vai
specialu arstéSanu

Noradtjumi arstam
Péc vajadzibas skabekla maska. Pirma palidziba, dekontaminacija, simptomatiska
arstéSana.

3.5. Individualais aizsargaprikojums (I1AA)

Aculsejas aizsargs

Piemérots acu aizsargs: Aizsargbrilles

Cimdi

Piemérotie materiali: NBR (nitrilkaucuks).

Cimdu materiala biezums: 0,4 mm

leklu$anas laiks: >480 min.

Roku papildu aizsardziba: Ja iespéjams, vispirms uzvelciet kokvilnas cimdus.
Piezime: Lietojiet parbauditus aizsargcimdus.

Kermena aizsardziba

Piemeérota kermena aizsardziba:
Laboratorijas halats
Priek3auts

Elpcelu aizsarglidzeklis

Parasti nav nepiecieS$ama gazmaska.

3.6. Kombinacija ar citiem produktiem / materialiem

Materialu saderiba

Mediciniskam iericém tipisku materialu pieméri, kuriem ir parbaudita materialu saderiba:

Anodéts aluminijs, Aluminijs ar pulverparklajumu, Nikeléts parastais térauds, Puléts martensita terauds,
NersgjoSais térauds ar zelta parklajumu, Polietiléns, Polimetilakrila metakrilats, Volframa karbida un nikela
kompozitmaterials, Polivinilhlorida segums, Izobuténa izopréna kaucuks (divi veidi), Optiskas polikarbonata Iécas,

Optiskas silikata lecas

Produkta parbaudes koncentracija: 3,0%
Parbaudes apstakli: Materialu paraugu iegremdésana lidz 19 dienam 20 °C temperatira.
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4. Produkta apraksts
4.1. Produkta apraksts

Loti efektivs koncentrats invazivo un neinvazivo instrumentu manualai dezinfekcijai pirms firiSanas. Piemérots
lietodanai ultraskanas iericém, ka ari termolabiliem un termostabiliem instrumentiem. Instrumenti tiek aizsargati,
pateicoties sastava esoSajam pretkorozijas lidzeklim. Nesatur aldehidus un fenolus.

4.2. Sastavs

Preparats no cetraizvietotiem amonija savienojumiem, alkilamina, nejonu virsmaktivam vielam, pretkorozijas
lidzekla un adens

4.3. Darbibas spektrs un iedarbibas laiks

Darbibas spektrs Standarts ;?;?;‘;i?; Ied;ritI:(stas gtktii::ir;:
Baktericids EN 13727 Augsta slodze 5 min. 2,0%
Pretraugu EN 13624 Augsta slodze 5min. 1,0%
Tuberkulocids EN 14348 Augsta slodze 60 min. 1,0%
Baktericids nesgja tests EN 14561 Augsta slodze 15 min. 1,0%
Pretraugu nesgja tests EN 14562 Augsta slodze 15 min. 1,0%
Tuberkulocids neséja tests EN 14563 Augsta slodze 60 min. 0,5%
lerobezZoti virucids EN 14476 Maza slodze 15 min. 0,5%

5. LietoSana

5.1. LietoSanas ierobezojums

GREEN&CLEAN ID N NAV piemérots kirurgisku instrumentu vai endoskopu galigai dezinfekcijai vai sterilizésanai.
Ir javeic papildu parstrades darbibas saskana ar instrumentu raZotdja noradijumiem, tostarp skalo$ana,
mazgadana un galiga tirisana/sterilizéana.

5.2. Deva
Kopégjais tilpums Galiga koncentracija
0,5% 1,0% 2,0%
11 5ml 10 ml 20ml
21 10ml 20ml 40ml
31 15ml 30 ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50ml 100 ml
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5.3. LietoSana

Norade

> Sajauciet $kidumu tikai ar aukstu adeni

> Precizi ievérojiet devu un iedarbibas laiku

> levérojiet instrumentu razotaja noradijumus

> P&c tam instrumentu noskalojiet ar aukstu Gdeni

Dezinfekcijas vannas sagatavo$ana

27  Dozéjiet koncentratu GREEN&CLEAN ID N vajadzigaja deva.

lelejiet koncentratu dezinfekcijas vanna un sajauciet ar aukstu deni.
Apklajiet vannu, lai $kiduma neieklttu piesarnojums.

[
1 levérojiet noradijumus dozé$anas tabula.
29  Svarigi: Pierakstiet datumu, kura $kidums ir sajaukts.
° él,(iduma lietoSanas termins ir 14 dienas, tacu spéciga piesarnojuma gadijuma tas
1 nekavéjoties jasagatavo no jauna. Skiduma deriguma termin$ péc atvérsanas ir 3
gadi.

6. Utilizacija
Likvidgjiet produktu, ievérojot administrativos noteikumus.

Pirms lieto$ paredzétaj Péc lieto$ paredzétaj
mérkim mérkim
Produkts lepakojums
Produkta atkritumu kods 70699 150102
Bistamie atkritumi Ne Ne
Atkritumu nosaukums Citur neminéti atkritumi Plastmasas iepakojums

7. Pielikums

7.1. Pasutijumu numuri un piegades komplekts

Pasitijuma Apzimajums

numurs

122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, mértrauks
122000016 GREEN&CLEANIDN 5L, 1x51kanna

7.2. Pasitijuma numurs - lietoSanas paliglidzeklis

Pasitijuma numurs Apziméjums

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREENS&CLEAN, bur disinfection box
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Pasitijuma numurs Apziméjums

121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. lzmainu vésture
Parskatits Datums Apraksts

200005294v01 19.12.2023 Jauni pastfjuma numuri. Pievienoti pieteikSanas paliglidzekli.
Atjauninata informacija par stavesanas laiku. Nopemta informacija
par endoskopiem un kirurgiskajiem instrumentiem. Piktogramma
Jlevérot lietosanas instrukciju” aizstata.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Labojums: 1.2. nodala ,REF numurs* ir maintta uz ,lietas numurs*

ZK-58.105/00 22.06.2021 Izveidots no jauna.

Izlabotas dazadas pareizrakstibas un tulko$anas kludas. lesp&jamas drukas un tipografiskas kladas!

MS - Arahan penggunaan

Terjemahan

Terjemahan arahan asal

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

llustrasi

Gambar yang terdapat dalam arahan penggunaan ini adalah untuk rujukan dan mungkin berbeza dengan penam-

pilan sebenar produk.
1. Petunjuk

Maklumat Umum

| UN 1903
|
\ y DENTAL USE
Suhu simpanan Pengenal pasti produk
+30°C 2-amino-etanol (141-43-5)

N, N-Didecil-N-metil-poli (oksetil) amonium propionat (94667-33-1)
N - (- 3-aminopropil) -N-dodecylpropane-1,3-diamine (2372-82-9)
+5°C
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1.2. Penjelasan simbol

1 Penandaan CE dengan badan yang diberitahu 15 Maklumat
Lindungi dari panas / Lindungi dari cahaya

2 Alatperubatan 16

matahari
3 Nombor item 17 tlenr(ijnugngl dari kelembapan / Simpan di tempat
4 Nombor kumpulan 18 Mudah rosak
5 Tarikh luput 19 Kedudukan pakej di bahagian atas
6 Pengilang 20 Jumlah terhad
7 Had suhu 21 Menghakis
8 Kuantiti 22 Berbahaya untuk persekitaran
9 Bertanggungjawab untuk terjemahan 23 Memudaratkan kesihatan
10  Patuh arahan 24 Pengecam unik peranti perubatan
11 Gunakan pelindung tangan 25 Penandaan UDI dengan kandungan data HIBC
12 Gunakan pelindung mata yang mematuhi standard
13 Gunakan pakaian pelindung 2% Nama dan alamat pejabat berdaftar wakil yang
14 Pakai apron pelindung diberi kuasa di Switzerland

1.3. Notis hak cipta

Semua nama dan kandungan dilindungi oleh hak cipta. Menyebarkan, menyalin atau menggunakan dokumen ini
hanya dibenarkan dengan kebenaran bertulis dari METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Tujuan penggunaan

GREEN&CLEAN ID N adalah cecair pekat untuk pembasmian kuman pra-pembersihan alat pergigian invasif dan
bukan invasif.

Petunjuk: GREEN&CLEAN ID N digunakan untuk memproses semula instrumen pergigian yang tercemar
selepas rawatan.

Kontraindikasi: Tidak ada kontraindikasi yang berkaitan dengan populasi pesakit tertentu atau kumpulan
pengguna. GREEN&CLEAN ID N tidak sesuai untuk menghilangkan spora dan prion.

kumpulan sasaran: Pekerja kesihatan terlatih pergigian.
3. Maklumat berkaitan keselamatan

3.1. Maklumat berkaitan keselamatan am

Semua insiden serius yang berlaku berkaitan dengan produk mesti dilaporkan kepada pengilang dan pihak ber-
kuasa Negara Anggota di mana pengguna dan/atau pesakit berada.

3.2. Maklumat bahaya dan keselamatan
Campuran diklasifikasikan sebagai berbahaya menurut peraturan (EC) No. 1272/2008 (CLP).

‘ BAHAYA
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P301 + P330 + P331
P303 + P361 + P353

P305 + P351 + P338

P310
P391
P405
P501

Menyebabkan kerengsaan kulit yang serius dan kerosakan mata yang serius.
Boleh menyebabkan kerosakan organ melalui pendedahan yang berpanjangan atau
berulang.

Berbahaya jika tertelan.

Menyebabkan kerosakan mata yang serius.

Sangat bertoksik kepada hidupan air dengan kesan tahan lama.

Sangat bertoksik kepada organisma akuatik.

Sekiranya nasihat perubatan diperlukan, sediakan bekas atau label.

Jauhkan dari jangkauan kanak-kanak.

Jangan menghirup habuk / asap / gas / kabut / wap / aerosol.

Basuh dengan bersih selepas digunakan.

Elakkan dibuang ke persekitaran.

Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung wajah.
Elakkan tersedut habuk/asap/gas/kabut/wap/aerosol.

JIKA DILARANG: Bilas mulut. JANGAN menyebabkan muntah.

JIKA DI KULIT (atau rambut): Tanggalkan segera semua pakaian yang tercemar.
Basuh kulit dengan air (atau mandi).

JIKA TERKENA MATA: Bilas perlahan-lahan dengan air selama beberapa minit.
Tanggalkan apa-apa kanta lekap yang ada jika boleh. Terus membilas.

Segera hubungi PUSAT RACUN/doktor.

Kumpulkan tumpahan.

Simpan di tempat berkunci.

Bawa isi/bekas ke tempat kitar semula atau pelupusan yang sesuai.

3.3. Risiko dan Kesan Sampingan

Produk ini tidak ada sentuhan secara langsung dengan kulit pengguna atau pesakit. Arahan bahaya dan kesela-
matan untuk pengguna lihat perkara 3.2.

3.4. Langkah pertolongan cemas
Nombor kecemasan: Talian Racun Munich +49 (0) 89 19240

Penerangan mengenai langkah pertolongan cemas

Maklumat Umum

Tanggalkan pakaian yang kotor dan rendam dengan segera.

Selepas tersedut

Dapatkan udara segar. Sekiranya tersedut semburan, segera dapatkan nasihat
perubatan dan tunjukkan bungkusan atau labelnya. Sekiranya tersedut sembu-
ran, berjumpa dengan doktor dan tunjukkan bungkusan atau labelnya. Sekiranya
pernafasan menjadi sukar atau telah berhenti bernafas, mulakan bantuan per-
nafasan.

Selepas terkena kulit

Rujuk doktor sekiranya berlaku kerengsaan kulit. Sekiranya terkena kulit, segera
basuh dengan banyak air dan sabun.

Selepas terkena mata

Sekiranya terkena mata, segera bilas dengan air mengalir selama 10 hingga 15
minit dengan kelopak mata terbuka. Kemudian berjumpa pakar mata.

Selepas tertelan

Kumur mulut dengan segera dan kemudian minum banyak air. Jangan menyebab-
kan muntah. Sekiranya tertelan, cuci mulut dengan banyak air (hanya jika orang
itu sedar) dan dapatkan bantuan perubatan dengan segera.

Perlindungan diri pembantu Pembantu Bantuan Kecemasan: Sila beri perhatian terhadap perlindungan diri

sendiri!
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Maklumat untuk doktor
Sekiranya perlu, beri pengudaraan oksigen. Bantuan asas, penyahtinjaan, rawa-
tan simptomatik.

Petunjuk rawatan perubatan
segera atau rawatan khas

3.5. Peralatan pelindung diri (PPE)

Perlindungan mata/muka  Perlindungan mata yang sesuai: Gogal mata
Perlindungan tangan Bahan yang sesuai: NBR (getah nitril).
Ketebalan bahan sarung tangan: 0.4 mm
Masa Penembusan: >480 min
Langkah perlindungan tangan tambahan: Pakai sarung tangan yang diperbuat
dari kapas jika boleh.
Komen: Sarung tangan pelindung yang diuji harus dipakai.

Pelindung badan Perlindungan badan yang sesuai:
Kot makmal
Apron
Perlind pernaf; Biasanya tidak memerlukan perlindungan pernafasan peribadi.

3.6. Gabungan dengan produk / Bahan lain

Keserasian bahan

Contoh bahan khas untuk alat perubatan yang telah diuji keserasian bahan:

Aluminium Dianodkan, Aluminium bersalut serbuk, Keluli biasa berlapis nikel, Keluli Martensit digilap, Keluli tahan
karat berlapis emas, Polietilena, Polimetakrilmetakrilat, Komposit tungsten karbida-nikel, Lantai polivinil klorida,
Getah Isobutena-isoprena (dua jenis), Kanta Pptik Polikarbonat, Kanta Silikat Optik

Uji kepekatan produk: 3.0%

Keadaan ujian: Perendaman sampel bahan pada suhu 20°C sehingga 19 hari.

4. Penerangan produk

4.1. Penerangan produk

Kepekatan yang sangat berkesan untuk pra-pembersihan manual instrumen invasif dan bukan invasif manual.
Sesuai untuk digunakan pada alat ultrabunyi dan untuk instrumen termolabil dan stabil. Instrumen dilindungi oleh
perencat kakisan yang terkandung Bebas aldehid dan fenol.

4.2. Komposisi
Penyediaan dari sebatian amonium kuarterner, alkilamin, surfaktan bukan berion, perencat kakisan dan air

4.3. Spektrum aktiviti dan masa pendedahan

Spektrum aktiviti Standard Maklumat ujian Masa dedahan :;Z?::af:l;
Pembasmi bakteria EN 13727 beban tinggi 5 min 2.0%
Pembasmi yis EN 13624 beban tinggi 5min 1.0%
Tuberkulosis EN 14348 beban tinggi 60 min 1.0%
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Spektrum aktiviti Standard Maklumat ujian Masa dedahan :;sell)::a%er;
Ujian jangkitan bakteria EN 14561 beban tinggi 15 min 1.0%
Ujian jangkitan yis EN 14562 beban tinggi 15 min 1.0%
Ujian jangkitan tuberkulosis EN 14563 beban tinggi 60 min 0.5%
Pembasmi virus terhad EN 14476 beban rendah 15 min 0.5%

5. Penggunaan

5.1. Had penggunaan

GREEN&CLEAN ID N adalah TIDAK sesuai sebagai pembasmian kuman atau pensterilan terakhir untuk alat
pembedahan atau endoskopi. Langkah pemprosesan lebih lanjut mengikut arahan pengeluar instrumen, termasuk
membilas, mencuci dan pembersihan/pensterilan terakhir, harus diikuti.

5.2. Dos
Jumlah keseluruhan Kepekatan akhir
0.5% 1.0% 2.0%
11 5ml 10 ml 20ml
21 10ml 20ml 40ml
31 15ml 30 ml 60 ml
41 20ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50ml 100 ml

5.3. Permohonan

Petunjuk

> Sediakan larutan dengan air sejuk sahaja

> Patuhi dos dan masa pendedahan dengan tepat

> Perhatikan maklumat yang diberikan oleh pengeluar instrumen
> Bilas instrumen dengan air sejuk selepas itu

Sediakan dulang pembasmian kuman

27 Guna dos cecair pekat GREEN&CLEAN ID N mengikut jumlah yang dikehendaki.

Tuangkan cecair pekat ke dalam dulang pembasmian kuman dan campurkan dengan air sejuk.
Tutup bekas tersebut untuk melindungi larutan daripada pencemaran.

°
1 Sila maklumat maklumat dalam jadual dos.
29  Penting: Perhatikan tarikh sebatian telah dicampurkan.
° Larutan tersebut mempunyai jangka hayat 14 hari, tetapi harus disediakan semula
1 dengan segera jika ia menjadi sangat kotor. Penyelesaian mempunyai jangka hayat 3
tahun selepas dibuka.
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6. Pelupusan
Lupuskan produk mengikut peraturan rasmi.

Sebelum tujuan penggunaan Mengikut tujuan penggunaan
Produk Pembungkusan
Produk sisa utama 70699 150102
Sisa berbahaya Tidak Tidak
Penetapan sisa Sisa yang tidak dinyatakan Pembungkusan plastik

7. Lampiran

7.1. Nombor pesanan dan skop penghantaran

Nombor pesanan  Penerangan

122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, cawan penyukat

122000016 GREEN&CLEANIDN 5L, 1 x5 L tabung

7.2. Nombor pesanan - bantuan permohonan

Nombor pesanan  Penerangan

121000001 AH GREENG&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. Ubah sejarah

Semakan Tarikh Penerangan

200005294v01 19.12.2023 Nombor pesanan baharu. Bantuan permohonan ditambah. Maklumat
terkini tentang masa berdiri. Maklumat mengenai endoskop dan
instrumen pembedahan dikeluarkan. Piktogram untuk ,Patuhi arahan
penggunaan*” diganti.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Pembetulan: Bab 1.2 ,nombor REF* ditukar kepada ,nombor item*

ZK-58.105/00 22.06.2021 Baru dicipta.

Pelbagai kesalahan ejaan dan teriemahan yang diperbaiki. Kesalahan capaian dan tipografi disimpan!

NL — Gebruiksaanwijzing
Vertalingen

Vertaling van de originele gebruikershandleiding
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> 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

D:i] \ (
‘ A
Opslagtemperatuur Productidentificatoren
+30°C 2-Amino-ethanol (141-43-5)

N,N-Didecyl-N-methyl-poly(oxethyl)ammoniumpropionaat (94667-33-1)
N-(-3-Aminopropyl)-N-dodecylpropaan-1,3,-diamine (2372-82-9)

UN 1903
DENTAL USE

+5°C

1.2. Verklaring van de symbolen

1 CE-markering met aangemelde instantie 15 Informatie

2 Medisch hulpmiddel 16 Tegen hitte beschermen / tegen zonlicht
beschermen

3 Item nummer 17 Tegen vocht beschermen / droog bewaren

4 Batchbenaming 18  Breekbaar

5 Vervaldatum 19 Pakketoriéntatie

6 Fabrikant 20 Begrensde hoeveelheid

7 Temperatuurbegrenzing 21 Irriterend

8 Aanduiding hoeveelheid 22 Schadelijk voor het milieu

9 Verantwoordelijke voor de vertaling 23 Schadelijk voor de gezondheid

10 Gebruiksaanwijzing in acht nemen m Uniek _identificatienummer van een medisch
hulpmiddel

11 Handbescherming gebruiken UDI-markering met standaard conforme HIBC-

25

12 Oogbescherming gebruiken gegevensinhoud
13 Beschermende Kleding gebruiken o5 Naam en adres van de statutaire zetel van de
14 Veiligheidsschort gebruiken gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

1.3. Aanwijzing betreffende auteursrecht

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

GREEN&CLEAN ID N is een concentraat voor de desinfecterende voorreiniging van invasieve en niet-invasieve
tandheelkundige instrumenten.

Indicatie: GREEN&CLEAN ID N wordt gebruikt voor de voorbereiding van gecontamineerde tandheelkundige
instrumenten na de behandeling.

Contra-indicatie: Er zijn geen contra-indicaties met betrekking tot specifieke patiéntenpopulaties of gebrui-
kersgroepen. GREEN&CLEAN ID N is niet geschikt voor de eliminatie van sporen en prions.
Doelgroep: Tandheelkundig 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 bevo-
egde autoriteit, waarin de gebruiker en/of de patiént zich bevindt, worden gemeld.

3.2. Gevaren- en veiligheidsaanwijzing
De mix is als gevaarlijk ingedeeld conform de verordening (EG) nr. 1272/2008 (CLP).

E@ GEVAAR

H314 Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel.

H373 Kan schade aan organen veroorzaken bij langdurige of herhaalde blootstelling.

H302 Schadelijk bij inslikken.

H318 Veroorzaakt ernstig oogletsel.

H410 Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

H400 Zeer giftig voor in het water levende organismen.

P101 Bij het inwinnen van medisch advies, de verpakking of het etiket ter beschikking
houden.

P102 Buiten het bereik van kinderen houden.

P260 Stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel niet inademen.

P264 Na het werken met dit product grondig wassen.

P273 Voorkom lozing in het milieu.

P280 Draag beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/

gelaatsbescherming.
P261 Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden.
P301 +P330 + P331  NA INSLIKKEN: de mond spoelen. GEEN braken opwekken.
P303 + P361 + P353 3IJ CONTACT MET DE HUID (of het haar): verontreinigde kleding onmiddellijk
uittrekken. Huid met water afspoelen (of afdouchen).
BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal

P305+P351 + P338 minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen.

P310 Onmiddellijk een ANTIGIFCENTRUM/arts/... raadplegen.

P391 Gelekte/gemorste stof opruimen.

P405 Achter slot bewaren.

P501 Inhoud/reservoir afvoeren via een geschikte recyclings- of verwijderingsinrichting.
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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

Beschrijving van de eerste hulp maatregelen

Algemene aanwijzingen Vervuilde, geimpregneerde kleding direct uittrekken.

Voor voldoende ventilatie zorgen. Na het inademen van sproeinevels onmiddellijk
een arts raadplegen en de verpakking of het etiket laten zien. Na het inademen
Na inademen van sproeinevels onmiddellijk een arts raadplegen en de verpakking of het etiket
laten zien. Bij ademhalingsproblemen of ademstilstand kunstmatige beademing
starten.
Bij huidirritaties een arts raadplegen. Bij contact met de huid onmiddellijk afspoe-
len met veel water en zeep.
Bij contact met de ogen onmiddellijk bij geopend ooglid 10 tot 15 minuten met
stromend water uitspoelen. Vervolgens een oogarts bezoeken.
Onmiddellijk de mond uitspoelen en schoon water drinken. Niet laten braken. Na
Na inslikken het inslikken de mond met schoon water uitspoelen (alleen als de persoon bij
bewustzijn is) en onmiddellijk voor medische hulp zorgen.

Na huidcontact

Na oogcontact

Zelfbescherming voor EHBO-er: Op zelfbescherming letten!

EHBO-ers
Aanwijzingen voor directe  Aanwijzingen voor de arts
hulp door een arts of Eventueel zuurstofbeademing. Elementaire hulp, decontaminatie, symptomati-

sche behandeling.

3.5. Persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM)

Ogen-/gezichtshbescherming Geschikte oogbescherming: Veiligheidsbril
Handbescherming Geschikt materiaal: NBR (Nitrilrubber).
Dikte van het handschoenmateriaal: 0,4 mm
Doorbreuktijd: >480 min
Aanvullende handschoenmaatregelen; Mogelijk katoenen onderhandschoenen
dragen.
Opmerking: Er moten gecontroleerde veiligheidshandschoenen worden gedra-
gen.
Lichaamsbescherming Geschikte lichaamsbescherming:
Laboratoriumjas
Schort

Adembescherming Normaal gesproken geen persoonlijke adembescherming vereist.

3.6. Combinatie met andere producten / materialen

Materiaalverdraagzaamheid
Bijvoorbeeld standaard materialen voor geneeskundige apparaten, die op materiaalverdraagzaamheid zijn getest:
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Geanodiseerd aluminium, Poedergecoat aluminium, Vernikkeld normaal staal, Gepolijst Martensiet staal, Goudge-
coat RVS, Polyethyleen, Polymethacryl-methacrylaat, Wolfraamcarbide-nikkelcomposiet, Polyvinylchloride bedek-
king, Isobuteen-isopreenrubber (twee soorten), Optische polycarbonaatlenzen, Optische silicaatlenzen

Testconcentratie van het product: 3,0 %
Testomstandigheden: Tot 19 dagen onderdompelen van de materiaalmonsters bij 20 °C.

4. Productbeschrijving

4.1. Productbeschrijving

Zeer actief concentraat voor de desinfecterende handmatige voorreiniging van invasieve en niet-invasieve inst-
rumenten. Geschikt voor de toepassing in ultrasoon-apparaten en voor temperatuurgevoelige en -stabiele instru-
menten. De instrumenten worden beschermd door de aanwezige corrosie-inhibitor. Vrij van aldehyde en fenol.

4.2. Samenstelling

Bereiding van quaternaire ammoniumverbindingen, alkylamine, niet-ionogene oppervlakteactieve stoffen, corro-
sie-inhibitor en water

4.3. Werkingsspectrum en inwerktijd

Werkingsspectrum Norm Testinformatie Inwerktijd Oplossm_gs-
verhouding

bactericide EN 13727 hoge belasting 5min 2,0%

levurocide EN 13624 hoge belasting 5min 1,0 %

tuberculocide EN 14348 hoge belasting 60 min 1,0 %

g’aag‘.’“.’ef pcciielberaling EN 14561 hoge belasting 15 min 10%
acteridice

feaohiaicoicslnaling EN 14562 hoge belasting 15 min 1,0%

levurocide

zaduiesiicorcelianaling EN 14563 hoge belasting 60 min 0.5%

tuberculocide

begrensde viruciden EN 14476 geringe belasting 15 min 0,5 %

5. Gebruik

5.1. Gebruiksbeperking

GREEN&CLEAN ID N is NIET geschikt voor de einddesinfectie of sterilisatie van chirurgische instrumenten of
endoscopen. Andere voorbereidingsstappen conform de aanwijzingen van de instrumentenfabrikant, waaronder
spoelen, wassen en eindreiniging/sterilisatie, moeten worden opgevolgd.

5.2. Dosering
Totaal volume Eindconcentratie
0,5% 1,0 % 2,0%
11 5ml 10 ml 20ml
21 10ml 20 ml 40 ml




NL - Gebruiksaanwijzing

Totaal volume Eindconcentratie

0,5% 1,0% 2,0%
31 15 ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Toepassing

Aanwijzing

> Oplossing alleen met koud water aanmaken

> Dosering en inwerktijd nauwkeurig aanhouden

> Gegevens van de instrumentenfabrikant in acht nemen
> Spoel het instrument daarna af met koud water

Desinfectiecarter voorbereiden

27 Het concentraat GREEN&CLEAN ID N in de gewenste hoeveelheid doseren.

Het concentraat in het desinfectiecarter gieten en met koud water mengen.
Het carter afdekken om de oplossing tegen verontreiniging te beschermen.

[
l Neem de gegevens in de doseertabel in acht.
29  Belangrijk: Datum noteren waarop de oplossing is gemengd.
9 De oplossing heeft een houdbaarheid van 14 dagen, maar moet bij sterke verontreini-
1 ging direct opnieuw worden aangemaakt. De oplossing is na opening 3 jaar houdbaar.

6. Verwijdering
Product volgens de lokale voorschriften afvoeren.

voor doelmatig gebruik na doelmatig gebruik
Product Verpakking
Afvalsleutel product 70699 150102
gevaarlijk afval Nee Nee
Afvalaanduiding Afval n.e.g. Verpakking uit kunststof

7. Bijlage

7.1. Bestelnummers en leveringsomvang

Bestelnummer Benaming

122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, maatbeker

122000016 GREEN&CLEANIDN 5L, 1 x5 L canister
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7.2. Bestelnummer - hulpmiddel voor de toepassing

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREENS&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREENS&CLEAN, disinfection tray 1.251

7.3. Wijzigingsgeschiedenis

Revisie Datum Beschrijving

200005294v01 19.12.2023 Nieuwe bestelnummers. Toepassingshulpmiddelen toegevoegd.
Bijgewerkte informatie over statijd. Informatie over endoscopen
en chirurgische instrumenten verwijderd. Pictogram voor ,Neem
gebruiksaanwijzing in acht’ vervangen.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Correctie: Hoofdstuk 1.2 ,REF-nummer* gewijzigd in ,item nummer*

ZK-58.105/00 22.06.2021 Opnieuw opgesteld.

Diverse spellings- en vertalingsfouten gecorrigeerd. Drukfouten voorbehouden!
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Oversettelser

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

UN 1903
DENTAL USE

Lagringstemperatur Produktidentifikatorer
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+30°C 2-amino-etanol (141-43-5)
N, N-Didecyl-N-metyl-poly (oksetyl) ammoniumpropionat (94667-33-1)
N - (- 3-aminopropyl) -N-dodecylpropan-1,3-diamin (2372-82-9)
+5°C

1.2. Symbolforklaringer

1 CE-merking med oppnevnt instans 15 Informasjon

2 Medisinsk produkt 16 Beskyttes mot varme / beskyttes mot sol

3 Artikkelnummer 17 Beskyttes mot fuktighet / oppbevares tort

4 Batchbetegnelse 18 Skjer

5 Utlgpsdato 19 Pakkstykkorientering oppe

6 Produsent 20  Begrenset mengde

7 Temperaturbegrensning 21 Etsende

8 Mengdeangivelse 22 Miljgfarlig

9 Ansvarlig for oversettelsen 23 Helseskadelig

10 Folg bruksanvisningen 24 Unik identifikator for medisinsk produkt

11 Bruk hansker 2 UDI-merking med standardkompatibelt HIBC-
12 Bruk vernebrille datainnhold

13 Bruk vernekleer 2% Navn og adresse til den autoriserte represen-
14 Bruk beskyttende forkle tantens registrerte kontor i Sveits

1.3. 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 ID N er et konsentrat for desinfiserende forrengjering av invasive og ikke-invasive tanninstru-
menter.

Indikasjon: GREEN&CLEAN ID N brukes til etterbehandling av forurensede tanninstrumenter etter behandling.

Kontraindikasjon: Det foreligger ingen kontraindikasjoner som er relatert til spesifikke pasientpopulasjoner
eller brukergrupper. GREEN&CLEAN ID N er ikke egnet for eliminering av sporer og prioner.

Malgruppe: Tannmedisinsk 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
Blandingen er klassifisert som farlig i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP).
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1

FARE
H314 Gir alvorlige etseskader pa hud og gyne.
H373 Kan forarsake organskader ved langvarig eller gjentatt eksponering.
H302 Farlig ved svelging.
H318 Gir alvorlig oyeskade.
H410 Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
H400 Meget giftig for liv i vann.
P101 Dfersom det er ngdvendig med legehjelp, ha produktets beholder eller etikett for
handen.
P102 Oppbevares utilgiengelig for barn.
P260 Ikke innand stev/rayk/gass/take/damp/aerosoler.
P264 Vask grundig etter bruk.
P273 Unnga utslipp til miljget.
P280 Benytt vernehansker/verneklaer/ayevern/ansiktsvern.
P261 Unnga innanding av stev/reyk/gass/take/damp/aerosoler.

P301 +P330 + P331  VED SVELGING: Skyll munnen. IKKE framkall brekning.

P303 + P361 + P353

VED HUDKONTAKT (eller haret): Tilselte kleer ma fiemes straks. Skyll/dusj huden

med vann.

P305 + P351 + P338

VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventu-

elle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjare. Fortsett skyllingen.

P310 Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege.

P391 Samle opp spill.

P405 Oppbevares innelast.

P501 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
Nednummer: Giftnednummer Munich +49 (0)89 19240

Beskrivelse av tiltak ved ferstehjelp

Generelle merknader

Ta av skitne, gjennomvat kleer umiddelbart.

Etter innanding

Serg for frisk luft. Ved innanding av spraytake, oppsek lege umiddelbart og vis
frem emballasjen eller etiketten. Ved innanding av spraytake, konsulter lege og vis
frem emballasjen eller efiketten. Ved pustebesveer eller pustestopp, start kunstig
andedrett.

Etter hudkontakt

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

Etter kontakt med gyne

Ved kontakt med gynene, skyll straks med rennende vann i 10 til 15 minutter med
oyelokket apent. Oppsek deretter gyenlege.
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Skyll munnen straks og drikk deretter rikelig med vann. Ikke fremkall brekninger.
Etter svelging Ved svelging, skyll munnen med rikelig med vann (bare hvis personen er ved
bevissthet) og kontakt lege umiddelbart.

,E genble_s!(yttelse a Farstehjelper: Serg for egenbeskyttelse!

informasjon til legen
Oksygenventilasjon om ngdvendig. Elementeer hjelp, dekontaminering, sympto-
matisk behandling.

Rad om oyeblikkelig legeh-
jelp eller spesialbehandling

3.5. Personlig verneutstyr (PSA)

Byne-/ Egnet gyebeskyttelse: Beskyttelsesbriller

Yy

Vernehansker Egnet materiale: NBR (nitrilgummi).
Tykkelse pa hanskematerialet: 0,4 mm
Gjennombruddstid: >480 min
@vrige handbeskyttelsestiltak: Bruk underhansker av bomull hvis mulig.
Merknad: Testede vernehansker skal brukes.

Kroppsbeskyttelse Egnet kroppsbeskyttelse:
Laboratoriefrakk
Forkle
Andedrettsvern Personlig andedrettsvern er normalt ikke ngdvendig.

3.6. Kombinasjon med andre produkter / materialer

Materialkompatibilitet

Eksempler pa typiske materialer for medisinsk utstyr som er testet for materialkompatibilitet:

Anodisert aluminium, Pulverlakkert aluminium, Forniklet normalt stal, Polert martensittstal, Gullbelagt rustfritt stal,
Polyetylen, Polymetakrylmetakrylat, Wolframkarbid-nikkel-kompositt, Polyvinylkloridbelegg, Isobuten-isoprengum-
mi (to typer), Optiske linser av polykarbonat, Optiske silikatlinser

Testkonsentrasjon av produktet: 3,0 %

Testbetingelser: Nedsenking av materialprgvene ved 20 °C i opptil 19 dager.

4. Produktbeskrivelse
4.1. Produktbeskrivelse

Sveert effektivt konsentrat for desinfiserende manuell forvask av invasive og ikke-invasive instrumenter. Egnet for
bruk i ultralydapparatet og for termisk ustabile og stabile instrumenter. Instrumentene blir beskyttet av korrosjons-
hemmeren i produktet. Aldehyd- og fenolfritt.

4.2. Sammensetting

fremstilt fra kvaterneere ammoniumforbindelser, alkylamin, ikke-ioniske overflateaktive stoffer, korrosjonshemmere
0g vann
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4.3. Spektrum av virkning og eksponeringstid

Eksponering-  Lesningsfor-

Spektrum av virkning Standard Testinformasjon stid hold
Bakteriedrepende EN 13727 Hoy belastning 5min 20%
Gjeerdrepende EN 13624 Hoy belastning 5min 1,0%
Tuberkeldrepende EN 14348 Hoy belastning 60 min 1,0%
Bakteriedrepende ; o

dyrkningsforsak EN 14561 Hoy belastning 15 min 1,0 %
Gjeerdrepende dyrkningsforsgk EN 14562 Hoy belastning 15 min 1.0 %
Tuberkeldrepende ’ . o

dyrkningsforsak EN 14563 Hoy belastning 60 min 0,5%
Begrenset virusdrepende EN 14476 Lav belastning 15 min 0,5%

5. Bruk

5.1. Bruksbegrensning

GREEN&CLEAN ID N er IKKE egnet for endelig desinfisering eller sterilisering av kirurgiske instrumenter eller
endoskoper. Ytterligere behandlingstrinn i henhold til instruksjonene fra instrumentprodusenten, inkludert skylling,
vasking og sluttrengjering / sterilisering, ma folges.

5.2. Dosering

Totalvolum Sluttkonsentrasjon
0,5% 1,0 % 20%

11 5ml 10ml 20ml
21 10ml 20 ml 40 ml
31 15ml 30 ml 60 ml
41 20ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Bruk

Merknad

> Losningen skal utelukkende tilberedes med kaldt vann
> Dosering og virketid ma overholdes ngyaktig

> Folg informasjonen fra instrumentprodusenten

> Skyll instrumentet med kaldt vann etterpa

Klargjer et desinfeksjonskar
27  Doser konsentratet GREEN&CLEAN ID N i gnsket mengde.
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Hell konsentratet i desinfeksjonskaret og bland med kaldt vann.
Dekk til karet for a beskytte Igsningen mot forurensning.

°
1 Folg angivelsene i doseringstabellen.

29  Viktig: Noter datoen da lasningen ble blandet.
° Lesningen har en holdbarhet pa 14 dager, men ma klargjeres pa nytt umiddelbart hvis
1 den er sterkt tilsmusset. Lasningen har en holdbarhet pa 3 ar etter apning.

6. Deponering
Produktet skal avhendes i samsvar med de offisielle forskriftene.

for tiltenkt bruk etter tiltenkt bruk
Produkt Emballasje

Avfallsngkkel for produktet 70699 150102
Farlig avfall Nei Nei
Avfallsbetegnelse Avfall a.n.g. Enballasje av plast
7. Vedlegg
7.1. Ordrenummer og leveringsomfang
Ordrenummer Betegnelse
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, doseringsbeger
122000016 GREEN&CLEANIDN 5L, 1 x5 | kanne

7.2. Ordrenummer - paferingshjelpemidler

0 Betegnel
121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. Endringshistorikk

Revisjon Dato Beskrivelse

200005294v01 19.12.2023 Nye bestillingsnumre. Sgknadshjelpemidler lagt til. Oppdatert
informasjon om statid. Informasjon om endoskop og kirurgiske
instrumenter fiemnet. Piktogram for ,Falg bruksanvisningen* erstattet.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Rettelse: Kapittel 1.2 ,REF-nummer” endret til ,Artikkelnummer*
ZK-58.105/00 22.06.2021 Ny opprettet.

Korrigert diverse rettskrivning- og oversettelsesfeil. Forbehold om trykkfeil og skrivefeil!
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PL — Instrukcja obstugi

Ttumaczenia

Ttumaczenie oryginalnej instrukcji obstugi

Al>[]

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 odbiegac od faktyc-
znego wygladu produktu.

1.
1.1.

Temperatura magazy-
nowania

+5°C

Wskazowki

0Ogolne wskazowki

+30°C

2-aminoetanol (141-43-5)

UN 1903
DENTAL USE

Identyfikatory produktu

propionian N,N-didecylo-N-metylo-poli(oksyetylo)amoniowy (94667-33-1)
N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-diamina (2372-82-9)

1.2. Objasnienie symboli

1 Znak CE w okreslonym miejscu 16 Chroni¢ przed wysoka temperatura /

2 Produkt medyczny bezpo$rednim dziataniem promieni stonecznych
3 Numer przedmiotu 17 Chroni¢ przed wilgocia / przechowywa¢ w

4 Oznaczenie parti suchym miejscu

5 Data waznosci 18 Kruche

6 Producent 19 Ustawienie paczki, gora

7 Ograniczenie temperatury 20  Ograniczona ilo$¢

8 Informacja na temat ilosci 21 Zrace

9 Osoba odpowiedzialna za tlumaczenie 22 Zagrazajace $rodowisku

10 Przestrzega¢ instrukcji obstugi 23 Zagrazajace zdrowiu

11 Stosowac rekawice ochronne 24 Niepowtarzalny identyfikator produkt medycznego
12 Stosowa¢ ochrong oczu g5 Oznaczenie UDI ze standardowa zawartoscia
13 Stosowac odziez ochronng danych HIBC

14 Stosowat fartuch ochronny 2% Nazwa i adres siedziby upowaznionego

15  Informacja przedstawiciela w Szwajcarii
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1.3. Wskazowka dot. praw autorskich

Wszystkie nazwy oraz informacije sg chronione prawem autorskim. Przekazywanie, rozpowszechnianie lub jakie-
kolwiek inne wykorzystanie niniejszego dokumentu jest dozwolone wytacznie po uzyskaniu pisemnej zgody firmy
METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Zamierzony cel

GREEN&CLEAN ID N to koncentrat do dezynfekujacego czyszczenia wstepnego inwazyjnych i nieinwazyjnych
instrumentéw stomatologicznych.

Wskazanie: GREEN&CLEAN ID N jest uzywany do oczyszczanie skazonych instrumentéw stomatologicznych
po zabiegu.

Przeciwwskazanie: Nie istnieja zadne przeciwwskazania, ktére odnosityby sig do konkretnych populacji pac-
jentow lub grup uzytkownikéw. GREEN&CLEAN ID N nie nadaje sie do eliminowania sporéw i prionow.

Grupa docelowa: Personel medyczny z wyksztalceniem stomatologicznym.

3. Informacje odnoszace si¢ do bezpieczenstwa

3.1. Ogodlne informacje odnoszace sie do bezpieczenstwa

Wszystkie ciezkie zdarzenia majace zwiazek z niniejszym produktem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz odpowied-
niemu urzedowi kraju cztonkowskiego, w ktérym zameldowany jest uzytkownik i/lub pacjent.

3.2. Informacje dotyczace zagrozen i zapewnienia
bezpieczenstwa
Mieszanka zostata sklasyfikowana jako niebezpieczna w mysl rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (CLP).

EE NIEBEZPIECZENSTWO

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu .

H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadow poprzez diugotrwate lub narazenie
powtarzane.

H302 Dziata szkodliwie po potknigciu.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dfugotrwate skutki.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

P101 w ra;ie koniecznoci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub
etykiete.

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P260 Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgly/par/rozpylonej cieczy.

P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P301 + P330 + P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukac usta. NIE wywotywa¢ wymiotow.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjac cala,
P303 + P361 + P353 ; e AP o h
zanieczyszczong odziez. Spiukac skore pod strumieniem wody (lub prysznicem).
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P305 + P351 + P338

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.

Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunag¢. Nadal ptukac.

P310 Natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem...

P391 Zebrac wyciek.

P405 Przechowywac pod zamknigciem.

P501 Zawa(tos'é/zbit_)rnik nak_ezy_ dostarczyf:_ do gdpowiedniego przedsigbiorstwa
zajmujacego sie recyklingiem lub utylizacja.

3.3. Ryzyko i skutki uboczne

Ten produkt nie ma bezposredniej stycznosci ze skora uzytkownika lub pacjenta. Informacje dotyczace zagrozen i
zapewnienia bezpieczenstwa dla uzytkownika s podane w punkcie 3.2.

3.4. Pierwsza pomoc
Telefon ratunkowy: Informacja toksykologiczna w Monachium +49 (0)89 19240

Opis pierwszej pomocy

Ogolne wskazowki

Natychmiast zdja¢ zanieczyszczone, zalane ubranie.

Po wdechu

Dostarczy¢ $wieze powietrze. Po wdechu oparéw mgietki natychmiast wezwac
lekarza i pokaza¢ opakowanie lub etykiete. W razie wdychania oparéw mgietki
zasiegna¢ porady lekarza i pokaza¢ opakowanie lub etykiete. W razie trudnoéci w
oddychaniu lub zatrzymania oddechu zastosowa¢ sztuczne oddychanie.

Po stycznosci ze skérg

W przypadku podraznienia skory zgtosi¢ sie do lekarza. W przypadku kontaktu ze
skora natychmiast przemy¢ ja duzg iloscig wody i mydta.

Po styczno$ci z oczami

W przypadku przedostania si¢ do oczu natychmiast przemywac przez 10 do 15
minut przy otwartej powiece biezaca woda. Nastepnie zgtosi¢ sig do lekarza oku-
listy.

Po potknigciu

Natychmiast wyptuka¢ jame ustng i poda¢ duza ilos¢ wody do wypicia. Nie
wywotywaé wymiotéw. Po potknigciu wyptukac jame ustna duza ilocig wody (tylko
kiedy osoba jest przytomna) i natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna,

Samoochrona
udzielajacych pierwszej
pomocy

Osoba udzielajaca pierwszej pomocy: Stosowa¢ samoochrone!

Wskazania dotyczace
natychmiastowej pomocy
lekarskiej i szczegdlnego
postepowania

Informacje dla lekarza
W razie potrzeby wspomaganie oddychania tlenem. Podstawowa pomoc, dekon-
taminacja, leczenie objawowe.

3.5. Srodki ochrony indywidualnej (SOI)

Ochrona oczu i twarzy

Odpowiednia ochrona oczu: Okulary ochronne

Ochrona dtoni

Odpowiedni materiat: NBR (nitrylokauczuk).
Grubos¢ materiatu rekawic: 0,4 mm
Czas przebicia: >480 min

Dodatkowe $rodki ochrony dtoni: Wskazane jest noszenie rekawic bawetnianych
pod ochronnymi.

Uwaga: Nalezy nosi¢ atestowane rekawice ochronne.
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Ochrona ciata Odpowiednia ochrona ciafa:
Fartuch laboratoryjny
Fartuch

Ochrona drég oddecho- W normalnych sytuacjach nie jest konieczna zadna osobista ochrona drég od-
wych dechowych.

3.6. Laczenie z innymi produktami / materiatami

Kompatybilnos¢ materialowa

Przyktadowe typowe materiaty wyrobéw medycznych, ktérych kompatybilno$¢ materiatowa zostata przetestowana:
Aluminium anodowane, Aluminium malowane proszkowo, Zwykfa stal niklowana, Polerowana stal martenzytyc-
zna, Pozlacana stal nierdzewna, Polietylen, Poli(metakrylan metylu), Kompozyty zawierajace weglik wolframu
i nikiel, Oktadzina z polichlorku winylu, Kauczuk izobutenowo-izoprenowy (dwa rodzaje), Optyczne soczewki
poliweglanowe, Optyczne soczewki silikonowe

Stezenie testowe produktu: 3,0%

Warunki badania: Zanurzanie prébek materiatu na maksymalnie 19 dni w temperaturze 20°C.

4. Opis produktu
4.1. Opis produktu

Wysoce skuteczny koncentrat do dezynfekujacego recznego czyszczenia wstepnego instrumentow inwazyjnych i
nieinwazyjnych. Odpowiedni do zastosowania w ultrasonografie oraz do narzedzi termicznie nietrwatych i trwatych.
Narzedzia sg chronione przez zawarty inhibitor korozji. Nie zawiera aldehydow i fenolu.

4.2. Sktad

Preparat zlozony z czwartorzedowych zwiazkéw amonowych, aminéw alifatycznych, niejonowych zwigzkéw po-

wierzchniowo-czynnych, inhibitora korozji i wody

4.3. Spektrum dziatania i czas dziatania

Spektrum dziatania Norma Informacje o teScie  Czas dziatania Proporcje
roztworu
Srodek bakteriobsjczy EN 13727 Duze obcigzenie 5min 2,0%
Srodek drozdzobsjczy EN 13624 Duze obcigzenie 5min 1,0%
Srodek pratkobdjczy EN 14348 Duze obcigzenie 60 min 1,0%
Badanie skutecznosci dziatania ; T . o
bakteriobéjczego EN 14561 Duze obcigzenie 15 min 1,0%
Badanie skutecznosci dziatania ; N . o
drozdzobéiczeqo EN 14562 Duze obcigzenie 15 min 1,0%
Badanie skutecznosci dziatania ; T . o
pratkobdjczego EN 14563 Duze obcigzenie 60 min 0,5%
QOgraniczone dziatanie A . o
wirusobgjcze EN 14476 Mate obciazenie 15 min 0,5%
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5. Uzytkowanie

5.1. Ograniczenia uzytkowania

GREEN&CLEAN ID N nie nadaje sig do dezynfekcji koricowej ani sterylizacji instrumentéw medycznych i endos-
kopdw. Nalezy zastosowac dalsze kroki oczyszczania zgodnie z instrukcjami producenta instrumentéw, wiacznie z
ptukaniem, myciem i czyszczeniem koricowym oraz sterylizacja.

5.2. Dozowanie

Catkowita objetos¢ Stezenie koricowe

0,5% 1,0% 2,0%
11 5ml 10 ml 20 ml
21 10 ml 20 ml 40 ml
31 15 ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Zastosowanie

Wskazéwka

> Roztwor przyrzadzac tylko z zimnej wody

> Dokfadnie przestrzega¢ dozowania i czasu dziatania
> Stosowat sie do informacji producenta instrumentéw
> Nastepnie przeptuka¢ instrument zimng wodg

Przygotowywanie wanienki dezynfekcyjnej

27 Odmierzy¢ wymagana dawke koncentratu GREEN&CLEAN [D N.
WIla¢ koncentrat do wanienki dezynfekcyjnej i wymieszac go z zimng woda.
Przykry¢ wanienke, aby chroni¢ roztwér przed zanieczyszczeniami.

28
°
1 Stosowac sig do ilosci podanych w tabeli dozowania.
29  Wazne: Napisac date, kiedy roztwor zostat zmieszany.
° Okres przydatnosci roztworu wynosi 14 dni, jednak w przypadku silnych zabrudzen
1 nalezy natychmiast przygotowac¢ nowy roztwor. Okres trwato$ci roztworu po otwarciu
wynosi 3 lata.

6. Utylizacja

Utylizowa¢ produkt zgodnie z miejscowymi przepisami.

Przed uzyciem zgodnie z Po uzyciu zgodnie z
przeznaczeniem przeznaczeniem
Produkt Opakowanie
Kod odpadu produktu 70699 150102
Odpad niebezpieczny Nie Nie

Oznaczenie odpadu Odpady gdzie indziej nie wymienione Opakowanie z tworzywa sztucznego
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7. Zatacznik

7.1. Numery zamoéwien i zakres dostawy

Numer

P Oznaczenie
zamoéwienia
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, pojemnik pomiarowy
122000016 GREEN&CLEAN IDN 5L, 1 x kanister 5 L

7.2. Numer zamoéwienia - pomoc w stosowaniu

Numer zaméwienia Oznaczenie

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. Historia zmian

Kontrola Data Opis

200005294v01 19.12.2023 Nowe numery zaméwien. Dodano pomoce aplikacyjne. Zaktualizo-
wano informacje dotyczace czasu oczekiwania. Usunieto informacje
dotyczace endoskopdw i narzedzi chirurgicznych. Zastapiono
piktogram ,Przestrzegac instrukcji obstugi“.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Poprawka: Rozdziat 1.2 ,Numer REF” zmieniono na ,Numer
przedmiotu”
ZK-58.105/00 22.06.2021 Sporzadzono na nowo.

Skorygowano btedy ortograficzne oraz ttumaczeniowe. Btedy druku i sktadu zastrzezone!

PT — Manual de utilizagao

Tradugoes

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 utilizagéo servem de referéncia podendo divergir do aspeto real do produto.
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1. Indicagoes

Temperatura de armaze-
namento

+30°C Etanolamina (141-43-5)

UN 1903
DENTAL USE

Identificadores de produto

Propionato de didecilmetilpoli(oxietil)aménio (94667-33-1)
N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropano-1,3-diamina (2372-82-9)

+5°C

1.2. Esclarecimento dos simbolos

1 Marcagéo CE com organismo notificado 15 Informagdo

2 Produto médico 16  Proteger do calor / Proteger da luz solar

3 Numero de item 17 Proteger da humidade / Manter seco

4 Designagéo do lote 18  Fragil

5 Data de validade 19 Orientagéo da embalagem no topo

6 Fabricante 20 Quantidade limitada

7 Limitag&o de temperatura 21 Corrosivo

8 Indicagéo de quantidades 22 Risco para o ambiente

9 Responsavel pela tradugéo 23 Nocivo para a salide

10 Ter em atencdo o manual de utilizagao 24 Identificador tnico de um dispositivo médico
11 Utilizar protecéo para as méos 25 Marcagdo UDI com contetdo de dados HIBC
12 Utilizar protegéo para os olhos em conformidade com a norma

13 Utilizar vestuario de protecéo o5 Nome e endereco da sede do representante

14 Utilizar avental de protegdo

autorizado na Suiga

1.3. Aviso de direitos autorais

Todos os nomes e indicagdes de contetido tém os direitos autorais protegidos. Qualquer transmissao, divulgacéo
ou outra utilizagdo deste documento apenas é permitida com o consentimento por escrito da METASYS Medizin-

technik GmbH.

2. Utilizagao prevista

GREEN&CLEAN ID N é um concentrado destinado & limpeza prévia de desinfegéo de instrumentos odontolégicos

invasivos e ndo invasivos.

Indicagoes: GREEN&CLEAN ID N é utilizado para o preparacéo de instrumentos odontolégicos contaminados

apos o tratamento.

Contraindicagdes: Nao existem contraindicagdes relativamente a determinadas populagées de pacientes ou
grupos de utilizadores. GREEN&CLEAN ID N n&o é apropriado para a eliminagao de esporos e prides.

Grupo-alvo: Profissionais de satde com formagao em odontologia.
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3. Informacodes relativas a seguranga

3.1. Informagdes gerais relativas a seguranca

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

3.2. Indicagdes de perigos e de seguranga
Amistura é classificada como perigosa de acordo com o regulamento (CE) N.° 1272/2008 (CRE).

PERIGO
H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
H373 Pode afectar os érgéos apos exposicao prolongada ou repetida.
H302 Nocivo por ingestéo.
H318 Provoca lesdes oculares graves.
H410 Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
H400 Muito toxico para os organismos aquaticos.
P101 Se for necessario consultar um médico, mostre-lhe a embalagem ou o rétulo.
P102 Manter fora do alcance das criangas.
P260 Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P264 Lavar cuidadosamente apés manuseamento.
P273 Evitar a libertagéo para o ambiente.
P280 Usar luvas de protecaol/vestuario de protecao/protecao ocular/protecéo facial.
P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P301+P330 + P331  EM CASO DE INGESTAQ: Enxaguar a boca. NAO provocar o vomito.

P303 + P361 + P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COMA PELE gou o cabelo): Retirar imediatamente toda

a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua (ou tomar um duche).

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com

P305 + P351 + P338  agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continue a enxaguar.

P310 Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAQ ANTIVENENOS/ médicol...
P391 Recolher o produto derramado.
P405 Armazenar em local fechado a chave.

Reencaminhar o contetido/recipiente para uma central de reciclagem ou de elimi-

Ps01 nagéo 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 Indicagdes de perigos
e de seguranga para o utilizador no ponto 3.2.

3.4. Medidas de primeiros socorros

Numero de telefone de emergéncia: Centro de Informagado Antivenenos Munich
(Germany) +49 (0)89 19240, Centro de Informagédo Antivenenos (Portugal) 800.250.250
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Descrigao das medidas de primeiros socorros

Indicagdes gerais

Retirar imediatamente o vestuario impregnado contaminado.

Apos inalagdo

Providenciar ar fresco. Apds a inalagdo de aerossois, procurar ajuda médica
imediatamente, mostrando a embalagem ou o rétulo. Em caso de inalagéo de
aerossois, consultar o médico imediatamente, mostrando a embalagem ou o
rétulo. Em caso de dificuldades respiratérias ou paragem respiratoria, aplicar
respirago artificial.

Apos contacto com a pele

Consultar o médico, em caso de irritagdo cutdnea. Em caso de contacto com a
pele, lavar imediatamente com &gua abundante e sab&o.

Apoés contacto com os
olhos

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com as palpebras
abertas durante 10 a 15 minutos com agua corrente. Em seguida, consultar o
oftalmologista.

Apbs ingestdo

Enxaguar imediatamente a boca e beber 4gua abundante em seguida. N&o indu-
zir 0 vomito. Apés ingestéo, enxaguar a boca com agua abundante (apenas se a
pessoa estiver consciente) e procurar imediatamente ajuda médica.

Autoprotecéo do socorrista

Socorrista: Cuide da sua propria protegao!

Indicagodes para auxilio
médico de emergéncia ou

tr P

Indicagdes para o médico
Em caso de necessidade, ventilagéo com oxigénio. Primeiros socorros, desconta-
minac&o, tratamento sintomatico.

3.5. Equipamento de protecao individual (EPI)

Protegao ocular/facial

Proteg&o ocular adequada: Oculos de seguranca

Protegao das maos

Material adequado: NBR (borracha de nitrilo butadieno).

Espessura do material das luvas: 0,4 mm

Tempo de rutura de permeagéo: >480 min

Medidas adicionais de protegdo das maos: Sempre que possivel, usar subluvas
de algodao.

Observagao: Devem-se usar luvas de protecdo homologadas.

Protegao do corpo

Protegéo do corpo adequada:
Bata de laboratorio
Avental

Protegao respiratoria

Normalmente, ndo é necessaria protegao respiratoria individual.

3.6. Combinagdo com outros produtos /materiais

Compatibilidade dos materiais

Exemplos de materiais tipicos para dispositivos médicos cuja compatibilidade dos materiais foi testada:

Aluminio anodizado, Aluminio revestido a p6, Aco niquelado, Ago martensitico polido, Ago inoxidavel banhado a
ouro, Polietileno, Polimetacrilmetacrilato, Material compésito de carboneto de tungsténio e niquel, Revestimento
de cloreto de polivinilo, Borracha de isobuteno-isopropeno (dois tipos), Lentes éticas de policarbonato, Lentes

¢ticas de silicato

Concentracéo de teste do produto: 3,0%
Condicdes de teste: Imersao dos provetes de material durante até 19 dias a 20 °C.
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4. Descrigao do produto

4.1. Descricdo do produto

Concentrado altamente eficaz para a limpeza prévia manual de desinfegéo de instrumentos invasivos e néo inva-
sivos. Adequado para a utilizagéo no aparelho de ultrassons e para instrumentos termolabeis e termoestaveis. Os
instrumentos séo protegidos através do inibidor de corrosao contido. Isento de aldeidos e fendis.

4.2. Composicao
Preparado de compostos de aménio quaternario, alquilamina, tensoativos néo idnicos, inibidor de corrosao e agua

4.3. Espectro de atividade e tempo de exposigao

Espectro de atividade Norma Informacdes de teste Tempc_' (!e Relagag i
exposi¢ao solugédo

Bactericida EN 13727 Elevada carga 5min 2,0%

Leveduricida EN 13624 Elevada carga 5min 1,0%

Tuberculicida EN 14348 Elevada carga 60 min 1,0%

Teste de agentes patogénicos | gy 44559 Elevada carga 15 min 1,0%

bactericida

Teste de agentes patogénicos gy 4456, Elevada carga 15 min 1,0%

leveduricida

Teste de agentes patogénicos gy 44565 Elevada carga 60 min 05%

tuberculicida

Limitadamente viricida EN 14476 Baixa carga 15 min 0,5%

5. Utilizacao

5.1. Restrigoes de utilizagao

GREEN&CLEAN ID N NAO & apropriado para a desinfegao final ou esterilizago de instrumentos cirirgicos ou
endoscopios. Devem cumprir-se os demais passos de preparagdo segundo as instrugdes do fabricante do instru-
mento, incluindo o enxaguamento, lavagem e limpeza final/esterilizagéo.

5.2. Dosagem

Volume total Concentragao final

0,5% 1,0% 2,0%
11 5ml 10 ml 20 ml
21 10ml 20 ml 40 ml
31 15ml 30ml 60 ml
41 20ml 40ml 80 ml
51 25ml 50ml 100 ml
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5.3. Aplicagao
Indicacao
> Elaborar a solugdo apenas com agua fria
Respeitar exatamente a dosagem e tempo de exposigédo

>
> Observar as indicagdes do fabricante do instrumento
> Enxaguar o instrumento com 4gua fria depois

Preparacao da tina de desinfecao

27  Dosear o concentrado GREEN&CLEAN ID N na quantidade desejada.

Verter o concentrado para a tina de desinfegéo e misturar com &gua fria.
Cobrir a tina, para proteger a solugdo de contaminagdes.

[
1 Respeite as indicagdes na tabela de dosagem.
29 Importante: Anotar a data na qual a solugéo foi preparada.
° Asolugdo tem uma vida Util de 14 dias, mas deve ser imediatamente preparada de
1 novo, em caso de forte contaminagao. A solugéo tem um prazo de validade de 3 anos

apds a abertura.

6. Descarte
Eliminar o produto tendo em consideragéo as disposi¢des regulamentares.

Antes da utilizagdo devida Depois da utilizagao devida
Produto Embalagem
Codigo de residuo do produto 70699 150102
Residuos perigosos Nao Nao
Designacéo do residuo Residuos néo especificados Embalagem de plastico

7. Anexo

7.1. Numeros de encomenda e volume de fornecimento

i i 42 Desi &
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, copo doseador
122000016 GREEN&CLEANIDN 51, 1 x biddo de 51

7.2. Numero de encomenda - recursos de aplicagao

— de P ——
121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREENS&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |
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7.3. Historico de alteragoes

Revisao Data Descrigdo

200005294v01 19.12.2023 Nuevos ntimeros de pedido. Se han afiadido ayudas a la aplicacion.
Informacion actualizada sobre el tiempo de permanencia. Infor-
macion sobre endoscopios e instrumentos quir(rgicos suprimida.
Pictograma de ,Observe las instrucciones de uso® sustituido.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Correcéo: Capitulo 1.2 ,Numero REF alterado para ,nimero de
item*
ZK-58.105/00 22.06.2021 Criado de novo.

Diversos erros de ortografia e de tradugéo corrigidos. Erros de impressao e digitagéo reservados!
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Traduceri

Traducere a manualului de exploatare original

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

Figuri

Figurile cuprinse in aceste instructiuni de utilizare servesc ca referinta si pot fi diferite de aspectul efectiv al
produsului.

1. Indicatii

1.1. Indicatii generale

UN 1903
DENTAL USE

Temperatura de depozitare Identificatoarele produsului

+30°C 2-amino-etanol (141-43-5)
N,N-didecil-N-metil-poli(oxetil)propionat de amoniu (94667-33-1)
N-(-3-aminopropil)-N-dodecilpropan-1,3,-diamina (2372-82-9)

+5°C

1.2. Explicarea simbolurilor

1 Identificatorul CE cu organismul notificat 15 Informatie

Protejati impotriva caldurii excesive / Protejati

2 Produsul medical 16 . -
impotriva luminii solare
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Protejati impotriva umiditatii / Pastratj in stare

3 Numérul de articol 17 o
uscata
4 Numér de lot 18  Casant
5 Data expirarii 19 Orientarea coletului sus
6 Producétor 20  Cantitate limitata
7 Limitarea temperaturii 21 Caustic
8 Indicarea cantitatii 22 Poluant
9 Responsabilul pentru traducere 23 Nociv pentru sanatate
10  Respectati instructjunile de utilizare 24 |dentificatorul unic al unui dispozitiv medical
11 Purtatj aparatoare pentru maini 95 Marcarea UDI cu continut de date HIBC
12 Purtatj aparétoare pentru ochi conform cu standardul HIBC
13 Purtati imbracaminte de protectie % Numele si adresa sediului social al
14 Folositi sorul de protectie reprezentantului autorizat in Elvetia

1.3. Indicatie privind drepturile de autor

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

2. Scopul utilizarii
GREEN&CLEAN ID N este un concentrat pentru precuratarea de dezinfectare a instrumentelor dentare invazive
si neinvazive.

Indicatie: GREEN&CLEAN ID N este utilizat pentru prepararea instrumentelor dentare contaminate dupa tra-
tament.

Contraindicatie: Nu exista contraindicatji care se refera la anumite categorii de pacienti sau grupe de utiliza-
tori. GREEN&CLEAN ID N nu este adecvat pentru eliminarea sporilor si prionilor.

Categoria vizata: Personal medical instruit in medicind dentara.
3. Informatii referitoare la securitate

3.1. Informatii generale referitoare la securitate

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

3.2. Indicatii privind pericolele si protectia muncii
Amestecul este clasificat ca fiind periculos in sensul regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (CLP).

PERICOL
H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
H373 Poate provoca leziuni ale organelor in caz de expunere prelungita sau repetata.

H302 Nociv in caz de inghitire.
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H318 Provoaca leziuni oculare grave.

H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic.

P101 Daca estel necesara consultarea medicului, tineti la indemana recipientul sau eticheta
produsului.

P102 Anu se lasa la indemana copiilor.

P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceatalvaporii/spray-ul.

P264 Spalatj-va bine dupa utilizare.

P273 Evitati dispersarea in mediu.

P280

A'se purta manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a

ochilor/echipament de protectie a fetei.
P261 Evitati s& inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.
P301 + P330 + P331  IN CAZ DE INGHITIRE: Cltiti gura. NU provocati voma.

P303 + P361 + P353

N CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu pérul): Scoateti imediat toata

imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa (sau faceti dus).

IN CAZ DE CONTACT CU OCHIl: Clatii cu atentie cu apa timp de mai multe minute.
P305 + P351 + P338  Scoateti lentilele de contact, dacé este cazul si daca acest lucru se poate face cu

usurintd. Continuati sa clatiti.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic!...
P391 Colectatj scurgerile de produs.
P405 A se depozita sub cheie.

P501

Depuneti 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. Indicatii de securitate si referitoare
la pericole pentru utilizator, a se vedea punctul 3.2.

3.4. Masuri de prim-ajutor
Numar pentru apel de urgenta: Apel de urgenta intoxicatii Munich +49 (0)89 19240

Descrierea masurilor de prim-ajutor

Indicatii generale

Scoatetj imediat imbracamintea imbibata, murdara.

Dupa inhalare

Asiguratj aer proaspat. Dupa inhalarea cetji datorata pulverizarii, apelati imediat
la un consult medical si prezentatj ambalajul sau eticheta. In cazul inhalarii cetji
datoratd pulverizarii, consultati imediat un medic si prezentati ambalajul sau eti-
cheta. In cazul problemelor de respiratie sau de oprire a respiratiei, procedati la
respiratie artificiala.

Dupa contactul cu pielea

In caz de iritati ale pielii consultati un medic. Tn cazul unui contact cu pielea,
spalati imediat cu multa apa si sapun.

Dupa contactul cu ochii

In caz de contact cu ochii, spalati cu pleoapa deschisa imediat 10 pana la 15
minute cu apa curgatoare. Apoi apelati la un medic oftalmolog.

Dupa ingerare

Spélati imediat gura si beti apa din abundenta. Nu provocati voma. Dupé ingera-
re spalati gura cu apa din abundenta (numai dacé persoana este constientd) si
apelati imediat la asistenta medicala.

Autoprotectia persoanei care
acorda primul ajutor

Persoana care acorda primul ajutor: Acordatj atentje autoprotectjeil
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Indicatii cu privire la asistenta Indicatji pentru medic
medicala imediatd sau trata-  Dupa caz, respiratje artificiala cu oxigen. Asistenta elementara, decontaminare,
ment special tratament simptomatic.

3.5. Echipamentul personal de protectie (PSA)

Apdratoare pentru ochi Apératoare adecvata pentru ochi: Ochelari de protectie
si fatd
Apdratoare pentru maini Material adecvat: NBR (cauciuc nitril).

Grosimea materialului manusii: 0,4 mm
Durata de strapungere: >480 min
Méasuri suplimentare de protectie a mainilor: Purtati pe cat posibil manusi de bum-
bac dedesubt.
Observatie: Se vor purta manusi de protectie verificate.
Protectia corpului Protectie adecvatd a corpului:
Halat de laborator
o1
Masca de protectie a In mod normal nu este necesara o masca de protectie personala a respiratiei.
respiratiei

3.6. Combinatia cu alte produse / materiale

Compatibilitatea materialului

Exemple de materiale tipice pentru aparate medicale care sunt testate cu privire la compatibilitatea materialului:
Aluminiu eloxat, Aluminiu vopsit in cdmp electrostatic, Otel obignuit nichelat, Otel martensitic lustruit, Otel superior
aurit, Polietilend, Polimetacrilat de metacrilat, Material compozit carburé de wolfram-nichel, Strat de clorura de
polivinil, Cauciuc izobuten-izopren (doua tipuri), Lentile optice de policarbonat, Lentile optice de silicat
Concentratia de test a produsului: 3,0 %

Conditii de testare: Imersare pana la 19 zile a probelor de material la 20 °C.

4. Descrierea produsului

4.1. Descrierea produsului

Concentrat foarte eficient pentru precuratarea manuald de dezinfectare a instrumentelor invazive si neinvazive.
Adecvat pentru utilizarea in aparatul cu ultrasunete si pentru instrumente termolabile si termostabile. Instrumentele
sunt protejate prin inhibitorul de coroziune continut. Fara aldehida si fenol.

4.2. Compozitie

Preparare din legaturi de amoniu cuaternare, alchilamin, tenside neionice, inhibitor de coroziune si apa

4.3. Spectrul de actiune si durata de actiune

Spectrul de actiune Norma Informatii de testare Dure!ta i Rapor_tu_l
actiune solutiei

Bactericid EN 13727 Solicitare fnalta 5 min 2,0%

Levuricid EN 13624 Solicitare fnalta 5min 1,0%




RO - Instructiuni de utilizare

Spectrul de actiune Norma Informatii de testare D:;;Lan(eie 'Zi’;:g;:l
Tuberculocid EN 14348 Solicitare fnalta 60 min 1,0%
Test de purtator bactericid EN 14561 Solicitare fnalta 15 min 1,0%
Test de purtator levuricid EN 14562 Solicitare inalta 15 min 1,0%
Test de purtator tuberculocid EN 14563 Solicitare inalta 60 min 0,5%
Limitat virucid EN 14476 Solicitare redusa 15 min 0,5%

5. Folosirea

5.1. Restrictii de utilizare

GREEN&CLEAN ID N NU este adecvat pentru dezinfectarea finald sau sterilizarea instrumentelor chirurgicale sau
endoscoapelor. Se vor respecta pasii de preparare suplimentari conform instructiunilor producatorului de instru-
mente, inclusiv cldtirea, spalarea si curatarea finala/sterilizarea.

5.2. Dozare

Volumul total Concentratia finala

0,5% 1,0% 2,0%
11 5ml 10 ml 20 ml
21 10 ml 20 ml 40 ml
31 15 ml 30ml 60 ml
41 20ml 40ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Utilizare

Indicatie

> Preparati solutia numai cu apa rece

> Respectati cu strictete dozarea si durata de actiune
> Respectatj indicatjile producatorului de instrumente
> Clatiti apoi instrumentul cu apa rece

Pregatirea vanei de dezinfectare

27 Dozati concentratul de GREEN&CLEAN ID N in cantitatea doritd.

Introducetj concentratul in vana de dezinfectare si amestecati cu apa rece.
Acoperiti vana pentru a proteja solutia impotriva impuritatilor.

[
1 Aveti in vedere indicatiile din tabelul de dozare.
29  Important: Notatj data la care a fost preparata solutja.
° Solutia are o durabilitate de 14 zile, insa trebuie sa fie preparata imediat din nou
1 in caz de murdarire intensa. Solutia are un termen de valabilitate de 3 ani dupa
deschidere.
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6. Eliminarea ca deseu
Inlturati produsul cu respectarea dispozitiilor autoritatilor.

inainte de utilizarea neconforma Dupa utilizarea neconforma cu
cu destinatia destinatia
Produs Ambalaj
Cod pentru deseuri produs 70699 150102
Deseu periculos Nu Nu
Notatie deseu Deseuri nementionate Ambalaj din plastic

7. Anexa

7.1. Numerele de comanda si pachetul de livrare

Numar de comanda Notatia
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, pahar de dozare
122000016 GREEN&CLEAN IDN 5L, Canistra 1 x 51

7.2. Numar de comanda - mijloace ajutatoare de aplicare

Numar de comanda Notatia

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. lIstoricul modificarilor

Editie revizuita Data Descriere

200005294v01 19.12.2023 Noi numere de comandd. Adugarea de ajutoare pentru aplicatii.
Informatii actualizate privind timpul de asteptare. Informatii privind
endoscoapele si instrumentele chirurgicale eliminate. Pictograma
pentru ,Respectati instructiunile de utilizare* a fost inlocuita.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Corectie: capitolul 1.2 ,Numar REF” a fost schimbat in ,Numarul
de articol”
ZK-58.105/00 22.06.2021 Tntocmité nou.

Diversele erori gramaticale si de traducere corectate. Ne rezervam dreptul unor erori de imprimare si de culegere!
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Preklady

Preklad originalneho navodu na pouzitie
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> Tetras GmbH
Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany

Obrazky

Obrazky obsiahnuté v tomto névode na pouZitie sltZzia ako referencia a mdzu sa odliSovat od skuto¢ného vyzoru
produktu.

1. Upozornenia

1.1. VsSeobecné upozornenia

| | g UN 1903
|
DENTAL USE
Skladovacia teplota Identifikatory produktu
+30°C Etanolamin (141-43-5)

N,N-didecyl-N-methyl-poly(oxethyl)ammoniumpropionat (94667-33-1)
N-(-3-aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3-diamin (2372-82-9)
+5°C

1.2. Vysvetlenie symbolov

1 Oznacenie CE notifikovanym organom 15 Informécia
2 Medicinsky produkt 16 ghréﬁtve pred teplom / chrarite pred sinecnym
Ziarenim

3 Cislo polozky 17 Chraite pred vihkom / skladujte v suchu

4 Oznacenie Sarze 18 Krehké

5 Détum skoncenia Zivotnosti 19 Orientécia balenia smerom nahor

6 Vyrobca 20  Obmedzené mnoZzstvo

7 Obmedzenie teploty 21 Zieravé

8 Udaje 0 mnozstve 22 Nebezpetné pre Zivotné prostredie

9 Zodpovedny za preklad 23 Skodlivé pre zdravie

10 DodrZiavajte navod na pouzitie 24 Unikatny identifikator zdravotnickej pomdcky

11 Pouzivajte ochranu rik Oznacenie UDI s obsahom tdajov HIBC v
P P 25 . i

12 Pouzivajte ochranu oci sllade so Standardom

13 Noste ochranny odev 95 Nazov aadresa sidla spinomocneného zastup-

14 Pouzivajte ochrannli zasteru cu vo Svajtiarsku

1.3. Upozornenie na autorské prava

Vsetky nazvy a obsiahnuté tdaje sti chranené autorskym pravom. Postipenie, kopirovanie alebo iné pouZitie tohto
dokumentu je povolené iba s pisomnym sthlasom spolocnosti METASYS Medizintechnik GmbH.
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2. Urcenie ucelu

GREEN&CLEAN ID N je koncentrat na predbezné dezinfekéné Cistenie invazivnych a neinvazivnych stomatolo-
gickych nastrojov.

Indikacia: GREEN&CLEAN ID N sa pouziva na Uprava kontaminovanych stomatologickych nastrojov po oetre-
ni.

Kontraindikacia: Nie st zname Ziadne kontraindikécie, ktoré sa vztahuju na urcité populécie pacientov alebo
skupiny pouzivateflov. Produkt GREEN&CLEAN ID N nie je vhodny na eliminovanie spor a priénov.

Ciel'ova skupina: Zdravotnicky personal so vzdelanim v oblasti zubného lekarstva.

3. Informacie tykajlice sa bezpecnosti

3.1. VSeobecné informacie tykajuce sa bezpecnosti

Vsetky vazne incidenty, ktoré sa vyskytli v stvislosti s vyrobkom, musia byt hlasené vyrobcovi a prislusnému

organu Clenského $tatu, v ktorom je uzivatel alebo pacient usadeny.

3.2. Upozornenia na nebezpeéenstva a bezpeénostné upozor-
nenia

Zmes je klasifikovana ako nebezpeéna podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

I@ NEBEZPECENSTVO

H314 Sposobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci.

H373 Mbze sposobit poskodenie organov pri dih$ej alebo opakovanej expozicii.
H302 Skodlivy po poziti.

H318 Spdsobuije vazne poskodenie oci.

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dihodobymi Gcinkami.

H400 Velmi toxicky pre vodné organizmy.

P101 Ak je potrebna lekérska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.
P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P260 Nevdychuijte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.

P264 Po manipulacii starostlivo umyte.

P273 Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P261 Zabrarite vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosélov.

P301+P330 +P331 PO POZIT: vyplachnite Usta. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.

P303 + P361 + P353 PRI KONTAPETE .S POVKOZ’KOL..I (alebo viasmi): Vyzlecte vSetky kontaminované Casti
odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou (alebo sprchou).

PO ZASIAHNUTI OC: Niekofko mindit ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate

P305 +P351 + P338 kontakiné SoSovky a je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P310 Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekaral...
P391 Zozbieraijte uniknuty produkt.
P405 Uchovavaijte uzamknuté.

P501 Odovzdajte obsah/obal do vhodného recyklaéného alebo likvidaéného zariadenia.
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3.3. Rizika a vedrlajsie ucinky
Tento produkt nema priamy kontakt s pokozkou pouZivatela alebo pacienta. Upozornenia na nebezpecenstva a
bezpecnostné upozornenia pre pouzivatela st uvedené v bode 3.2.

3.4. Opatrenia prvej pomoci
Telefénne cislo tiesiiového volania: Munich Poison Control +49 (0)89 19240

Popis opatreni prvej pomoci

Vseobecné upozornenia

Znecisteny, nasiaknuty odev ihned vyzliect.

Po vdychnuti

Zabezpecit cerstvy vzduch. Po vdychnuti rozprasenej hmloviny ihned vyhradat
lekarsku pomoc a predlozit obal alebo etiketu. Pri vdychnuti rozprasenej hmloviny
vyhladat lekéra a predlozit obal alebo etiketu. Pri problémoch s dychanim alebo
zastaveni dychania zacat s umelym dychanim.

Po kontakte s pokozkou

Pri podrazdeni pokozky vyhladat lekéra. Pri kontakte s pokozkou ihned umyt
mnozstvom vody a mydlom.

Po kontakte s ocami

Pri kontakte s o¢ami ihned' vyplachnut pri otvorenych vieckach 10 az 15 minat
teclicou vodou. Nasledne vyhladat oéného lekara.

Po poziti

lhned vyplachnut Usta a potom vypit dostatoéné mnoZzstvo vody. Nevyvolavat
zvracanie. Po poziti vyplachnut tsta dostatoénym mnoZstvom vody (len ak je
osoba pri vedomi) a ihned vyhladat lekarsku pomoc.

Vlastna ochrana osoby
poskytujlcej prvii pomoc

Osoba poskytujica prva pomoc: Dbat na vlastni ochranu!

Pokyny personalu rychlej
zdravotnej pomoci alebo
personalu poskytujucemu
$pecialne oSetrenie

Pokyny pre lekéra
V pripade potreby podavanie kyslika. Prva pomoc, dekontaminécia, symptoma-
tické oSetrenie.

3.5. Osobné ochranné pracovné pomocky (OOPP)

Ochrana odiltvare

Vhodn4 ochrana o¢i: okuliare

Ochrana rik

Vhodny material: NBR (nitrilovy kaucuk).

Hrubka materialu rukavic: 0,4 mm

Cas prieniku: > 480 min

Doplnkové opatrenia na ochranu rak: Nosit podla moznosti bavinené podkladové
rukavice.

Poznamka: Je potrebné nosit testované ochranné rukavice.

Ochrana tela

Vhodna ochrana tela:
Laboratomy plast
Zastera

Ochrana dychacich ciest

V beznom pripade nie je potrebna Ziadna osobna ochrana dychacich ciest.

3.6. Kombinacia s inymi produktmi / materialmi

Znasanlivost materialov
Priklady typickych materilov na vyrobu zdravotnickych pomécok, ktoré su testované na znasanlivost materialov:
Eloxovany hlinik, Hlinik s préskovou povrchovou tpravou, Poniklovana normalna ocel, LeStena martenzitova ocel,
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USlachtila ocel so zlatou povrchovou Upravu, Polyetylén, Polymetakrylmetakrylat, Kompozit wolfram-karbidu a
niklu, Nater z polyvinylchloridu, Izobutén-izopropénovy kaucuk (dva druhy), Optické polykarbonatové SoSovky,

Optické silikatové SoSovky

Testovana koncentracia produktu: 3,0 %
Testovacie podmienky: Az 19-dfiové ponorenie vzoriek materialu pri 20 °C.

4. Popis produktu
4.1. Popis produktu

VysokoUcinny koncentrat na dezinfikujlice manuélne predbezné Cistenie invazivnych a neinvazivnych nastrojov.
Vhodny na pouZitie v ultrazvukovom pristroji a pre teplotne labilné a stabilné nastroje. Nastroje st chranené obsi-

ahnutym inhibitorom korézie. Neobsahuije aldehydy a fenoly.

4.2. Zlozenie

Pripravok z kvartérnych aménnych zlienin, alkylaminu, neionickych tenzidov, inhibitora korézie a vody

4.3. Spektrum ucinkov a doba pésobenia

Spektrum tcinkov

baktericidne
kvasinkocidne
tuberkulocidne

Povrchové skuska na vyhodnotenie
baktericidnej aktivity baktericidne

Povrchové skuska na vyhodnotenie
baktericidnej aktivity kvasinkocidne

Povrchové skuska na vyhodnotenie
baktericidnej aktivity tuberkulocidne

obmedzene virucidne

5. Pouzitie

N Informécie Doba Pomer

o testovani posobenia roztoku
EN 13727 vysoké zatazenie 5min 20%
EN 13624 vysoké zatazenie 5min 1,0%
EN 14348 vysoké zatazenie 60 min 1,0%
EN 14561 vysoké zatazenie 15 min 1,0%
EN 14562 vysoké zatazenie 15 min 1,0%
EN 14563 vysoké zatazenie 60 min 0,5%
EN 14476 nizke zatazenie 15 min 0,5%

5.1. Obmedzenie pouzitia

Produkt GREEN&CLEAN ID N NIE je vhodny na zaverecnu dezinfekciu alebo sterilizaciu chirurgickych nastro-
jov alebo endoskopov. DodrZujte dalSie kroky pripravy podla pokynov vyrobcu néstrojov, vratane oplachovania,

umyvania a zaverecného Cistenia/sterilizacie.

5.2. Davkovanie

Celkovy objem Koneéna koncentracia

0,5% 1,0 % 2,0%
11 5ml 10 ml 20 ml
21 10 ml 20ml 40 ml
31 15 ml 30ml 60 ml
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Celkovy objem Kone¢né koncentracia

0,5 % 1,0% 2,0 %
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Pouzitie

Upozornenie

> Naroztok pouZivajte len studend vodu

> Presne dodrZujte davkovanie a dobu pdsobenia
> Dodrzujte pokyny vyrobcu nastrojov

> Potom oplachnite studenou vodou

Priprava dezinfekénej vanicky
27 Odmerajte potrebné mnoZstvo koncentratu GREEN&CLEAN ID N.

Koncentréat dajte do dezinfekénej vanicky a zmieSajte so studenou vodou.
Vanicku prikryte, aby ste roztok ochranili pred necistotami.

28
[
l Dodrzujte pokyny uvedené v tabulke davkovania.
29  Dolezité: Zaznamenajte datum, kedy bol roztok pripraveny.
. Roztok ma trvanlivost 14 dni, ale ak je velmi znecisteny, musi sa okamzite znovu
1 pripravit. Roztok mé trvanlivost 3 roky po otvoreni.

6. Likvidacia

Produkt zlikvidujte pri dodrzani Gradnych ustanoveni.

pred pouzitim v stlade s uréenim po pouziti v stlade s uréenim
Produkt Obal
Kod odpadu produktu 70699 150102
nebezpecny odpad Nie Nie
Oznacenie odpadu Odpady inak nespecifikované Obal z plastu

7. Priloha

7.1. Objednavacie Cisla a rozsah dodavky

Objednavacie

s Oznacenie

Cislo

122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, davkovac (pohér)
122000016 GREEN&CLEAN IDN 51,1 x 5 | kanister

133



SL - Navodila za uporabo

134

7.2. Objednavacie €islo - aplikaéné pomocky

Objednavacie islo O

121000001 AH GREENS&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREENS&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREENS&CLEAN, disinfection tray 1.25|

7.3. Histéria zmien

Revizia Datum Popis

200005294v01 19.12.2023 Nové ¢isla objednavok. Pridanie pomdcok na pouZitie. Aktualizované
informécie o Case statia. Odstranené informacie o endoskopoch a
chirurgickych nastrojoch. Nahradeny piktogram pre ,DodrZujte navod

na pouzitie”.
ZK-58.105/01 13.04.2022 Oprava: Kapitola 1.2 ,REF ¢islo“ zmenena na ,Cislo polozky*
ZK-58.105/00 22.06.2021 Nanovo vytvorené.

Rdzne pravopisné a prekladové chyby opravené. Tlacové a typografické chyby vyhradené!

SL - Navodila za uporabo

Prevodi

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

UN 1903
DENTAL USE

Temperatura
skladis$¢enja

Identifikatorji naprave

+30°C 2-amino-etanol (141-43-5)
N,N-didecil-N-metil-poli-(oksetil)-amonijev propionat (94667-33-1)
N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropan-1,3-diamin (2372-82-9)

+5°C
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1.2. Razlaga simbolov

1 Oznaka CE s priglasenim organom 15 Informacija

2 Medicinski izdelek 16 Za&cititi pred vro¢ino/sonéno svetlobo

3 Stevilka artikla 17 Za&cititi pred vlago/hraniti na suhem

4 Oznaka $arze 18  Lomljivo

5 Datum izteka roka uporabnosti 19 Zgomiji del pakiranja

6 Proizvajalec 20  Omejena koli¢ina

7 Omejitev temperature 21 Jedko

8 Navedba koli¢ine 22 Nevarno za okolie

9 Oseba, odgovorna za prevod 23 Zdravju Skodljivo

10  Upostevaijte navodila za uporabo 24 Enolicni identifikator medicinskega pripomocka
11 Uporabljati zascito za roke 25 Oznagevanje UDI s standardno skladnimi
12 Uporabljati zas¢ito za oci podatki HIBC

13 Uporabljati zasCitna oblacila o5 Imeinnaslov sedeZa pooblastenega zasto-
14 Uporabljajte za$¢itni predpasnik pnika v Svici

1.3. Informacije o avtorskih pravicah

Vsa imena in vsebinske navedbe so avtorsko zascitene. Posredovanje, razmnozevanje ali drugacna uporaba tega
dokumenta je dovoljena samo s pisnim dovoljenjem podjetja METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Predvideni namen

GREEN&CLEAN ID N je koncentrat za dezinfekcijsko predCiscenje invazivnih in neinvazivnih zobozdravstvenih
instrumentov.

Indikacija: GREEN&CLEAN ID N se uporablja za priprava kontaminiranih zobozdravstvenih instrumentov po
obdelavi.

Kontraindikacija: Ni kontraindikacij, ki bi veljale za dolocene populacije bolnikov ali skupine uporabnikov.
Izdelek GREEN&CLEAN ID N ni namenjen za odstranjevanje spor in prionov.

Ciljna skupina: Usposoblieno zobozdravstveno osebje.
3. Varnostne informacije

3.1. Splosne varnostne informacije

Vse problemati¢ne dogodke, ki nastanejo v povezavi z izdelkom, je treba sporociti proizvajalcu in pristojnim orga-
nom v drZavi ¢lanici, kjer imata stalno prebivali$¢e uporabnik in/ali pacient.

3.2. Opozorila in varnostni napotki
Zmes je razvrs¢ena med nevarne snovi v smislu uredbe (ES) §t. 1272/2008 (CLP).

% NEVARNO

H314 Povzro¢a hude opekline koze in poskodbe oci.
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H373 Lahko $koduje organom pri dolgotrajni ali ponavljajoci se izpostavljenosti.
H302 Zdravju Skodljivo pri zauzitju.

H318 Povzro¢a hude poskodbe o€i.

H410 Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi u¢inki.

H400 Zelo strupeno za vodne organizme.

P101 Ce je potreben zdravniski nasvet, mora biti na voljo posoda ali etiketa proizvoda.
P102 Hraniti zunaj dosega otrok.

P260 Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila.

P264 Po uporabi temeljito umiti.

P273 Prepreciti sproscanje v okolje.

P280 Nositi zadCitne rokavice/zascitno obleko/zas¢ito za oilzas¢ito za obraz.
P261 Ne vdihavati prahu/dimal/plina/meglice/hlapov/razprsila.

P301 +P330 + P331 PRI ZAUZITJU: Izprati usta. Ne izzivati bruhanja.

P303 + P361 + P353

P305 + P351 + P338

PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj sleci vsa kontaminirana oblacila. Kozo izprati z
vodo (ali prho).
PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece,

&e jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

P310 Takoj poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnikal....

P391 Prestregi razlito tekocino.

P405 Hraniti zaklenjeno.

P501 Vsebino/vsebnik oddajte pooblaséeni druzbi za recikliranje in odlaganje odpadkov.

3.3. Tveganija in stranski ucinki

Ta izdelek ne pride v neposreden stik s kozo uporabnika ali bolnika. Napotki glede nevarnosti in varnosti za
uporabnika so na voljo pod tocko 3.2.

3.4. Ukrepi prve pomoci
Stevilka za klice v sili: Klici v primerih zastrupitev, Munich +49 (0)89 19240

Opis ukrepov prve pomog¢i

Splosni napotki

Nemudoma slecite umazana in prepojena oblacila.

Po vdihavanju

Poskrbite za prezracevanje. Po vdihavanju razprSenega izdelka nemudoma
poiscite zdravstveno pomoc in zdravniku pokaZzite embalazo ali etiketo. Pri vdiha-
vanju razprdenega izdelka se posvetujte z zdravnikom in mu pokazite embalazo
ali etiketo. Pri teZavah z dihanjem ali zaustavitvi dihanja izvedite umetno dihanje.

Po stiku s kozo

Pri drazenju koze poiscite zdravnisko pomoc. Ob stiku s kozo nemudoma sperite
z veliko kolicino vode in mila.

Po stiku z o¢mi

Ob stiku z oémi nemudoma z odprtimi vekami oci spirajte od 10 do 15 minut pod
tekoCo vodo. Na koncu poiscite pomoc okulista.

Po zauzitju

Nemudoma sperite usta in spijte izdatne koli¢ine vode. Ne sproZajte bruhanja.
Po zauZitju usta sperite z izdatno kolicino vode (le, ¢e je oseba pri zavesti) in
nemudoma poiscite zdravnisko pomo¢.

Samozascita osebe, ki nudi
prvo pomo¢

Oseba, ki nudi prvo pomo¢: Pazite na samozascito!

Napotki za zdravnisko
prvo pomo¢ ali posebno
obravnavo

Napotki za zdravnika
Po potrebi predihavajte s kisikom. Elementarna pomo¢, dekontaminacija, simp-
tomatska obravnava.
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3.5. Osebna varovalna oprema (OVO)

Zascita za ocilobraz Primerna za$¢ita za oci: za¢itna ocala
Zascita za roke Primeren material: NBR (nitrilni kavéuk).
Debelina materiala rokavic: 0,4 mm
Cas predrtja: > 480 min
Dodatni ukrepi za zasgito rok: Ce je mogode, pod zasgitnimi rokavicami nosite de
bombazne rokavice.

Opomba: Uporabljajte preverjene zacitne rokavice.

Zascita telesa Primerna zaScita telesa:
Laboratorijska halja
Predpasnik
Zascita za dihala Obicajno osebna zas¢ita dihal ni potrebna.

3.6. Kombinacija z drugimi izdelki/materiali

Zdruzljivost materialov

Primeri tipi¢nih snovi za medicinske pripomocke, ki so testirani za zdruzljivost materialov:

eloksirani aluminij, prasno barvani aluminij, ponikljano jeklo, martenzitno jeklo, z zlatom previeceno legirano jeklo,
polietilen, polimetakrilmetakrilat, kompozitni material iz volframovega karbida in niklja, sloj iz polivinilklorida, izobu-
ten-izopren kavcuk (dve vrsti), opticne lece iz polikarbonata, opticne lece iz silikata

Preizkusna koncentracija izdelka: 3,0 %

Preizkusni pogoji: do 19-dnevno pomakanje vzorcev materiala pri 20 °C.

4. Opis izdelka
4.1. Opis izdelka

Visoko u€inkovit koncentrat za dezinfekcijsko roéno predciséenje invazivnih in neinvazivnih instrumentov. Primerno
za uporabo v ultrazvoéni napravi in za toplotno labilne in stabilne instrumente. Instrumenti so zas¢iteni z vsebova-
nimi inhibitorji korozije. Brez aldehidov in fenola.

4.2. Zgradba

Priprava iz kvartarnih amonijevih vezi, alkilamina, neionskih tenzidov, inhibitorjev korozije in vode.

4.3. Spekter delovanja in €as ucinkovanja

Spekter delovanja Norma P reizkusnle - (63 9 Razme.rje
informacije ucinkovanja raztopine
Baktericid EN 13727 visoka obremenitev 5min 2,0%
Levurocid EN 13624 visoka obremenitev 5min 1,0%
Tuberkolocid EN 14348 visoka obremenitev 60 min 1,0%
Bacilonosni preizkus baktericida EN 14561 visoka obremenitev 15 min 1,0%
Bacilonosni preizkus levurocida EN 14562 visoka obremenitev 15 min 1,0 %
Zﬁﬁﬂf;&ég’eak“ EN14563  visoka obremenitev 60 min 05%
omejeno virucidno EN 14476 nizka obremenitev 15 min 0,5 %
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5. Raba

5.1. Omejitev uporabe

Izdelek GREEN&CLEAN ID N NI primeren za konéno dezinfekcijo ali sterilizacijo kirurskih instrumentov ali en-
doskopov. UpoStevati morate nadaljnje korake priprave skladno z navodili proizvajalca instrumentov, tudi glede
spiranja, pranja in konénega ciscenja/sterilizacije.

5.2. Doziranje

Skupna koli¢ina Konéna koncentracija

0,5% 1,0 % 2,0%
11 5ml 10 ml 20ml
21 10 ml 20 ml 40 ml
31 15 ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Uporaba

Napotek

> Raztopino uporabljajte le s hladno vodo

> Natan¢no upostevajte doziranje in ¢as delovanja
> Upostevajte podatke proizvajalca instrumenta

> Nato sperite s hladno vodo

Priprava dezinfekcijske kadi

27  Dozirajte koncentrat GREEN&CLEAN ID N v Zeleno kolicino.
Koncentrat dolijte v dezinfekcijsko kad in ga zmesajte s hladno vodo.
Pokrijte kad, da zaScitite raztopino pred necistocami.

°
1 Upostevaijte podatke v tabeli za doziranje.
29  Pomembno: ZabelezZite datum, ko ste vmesali raztopino.
g Rok uporabe raztopine je 14 dni, vendar jo je treba pri vecji umazaniji takoj uporabiti.
l Roztok mé trvanlivost 3 roky od otvorenia.

6. Odstranjevanje med odpadke
Izdelek zavrzite skladno z zakonodajnimi dolocili.

Pred ustrezno uporabo Po ustrezni uporabi
Izdelek Embalaza
Klju¢ odpadka za izdelek 70699 150102
Nevarni odpadki Ne Ne

Oznaka odpadka Drugi odpadki Plasti¢na embalaza
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7. Priloga

7.1. Stevilke naroéila in obseg dobave

KataloSka Stevilka Ime
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, posoda za odmerjanje
122000016 GREEN&CLEAN IDN 5L, 1 x 5| kanister

7.2. Kataloska stevilka - pripomocki za uporabo

KataloSka Stevilka  Ime

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. Zgodovina sprememb

Revizija Datum Opis

200005294v01 19.12.2023 Nove $tevilke naro¢il. Dodani pripomocki za uporabo. Posodobljene
informacije o ¢asu mirovanja. Odstranjene informacije o endoskopih
in kirurskih instrumentih. Zamenjan piktogram za ,Upostevajte
navodila za uporabo“.

ZK-58.105/01 13.04.2022 Popravek: poglavje 1.2 ,REF $tevilka“ spremenjeno v ,Stevilka
artikla*
ZK-58.105/00 22.06.2021 Na novo ustvarjeno.

Popravljene so razli¢ne pravopisne napake in napake v prevodu. Pravice do napak v tisku in stavkih pridrzane!

SV - Bruksanvisning

Oversittningar

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.
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1. Observera

UN 1903
DENTAL USE

Lagringstemperatur Produktidentifikatorer
+30°C 2-Amino-ethanol (141-43-5)
N,N-Didecyl-N-methyl-poly(oxethyl)ammoniumpropionat (94667-33-1)
N-(-3-Aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3,-diamin (2372-82-9)
+5°C

1.2. Forklaring av symbolerna

1 CE-markning med behdrig instans 15 Information

2 Medicinsk utrustning 16 Skyddas for hetta / skyddas for solbestralning

3 Arikelnummer 17 Skyddas fran véta / férvaras torrt

4 Chargebeteckning 18 Omtaligt

5 Utgangsdatum 19 Paketets orientering Upp

6 Tillverkare 20  Begransad mangd

7 Temperaturgranser 21 Fratande

8  Mangdangivelse 22 Miljofarligt

9 Ansvarig for dversattningen 23 Halsovadligt

10 Beaka bruksanvisningen o Unik idgntitetsbeteokning for en medicinteknisk
utrustning

11 Anvénd handskar 25 UDI-mérkning med standardkompatibelt HIBC-

12 Anvénd 8gonskydd datainnehall

13 Anvénd skyddsklader 2% Namn och adress till den auktoriserade repre-

14 Anvand skyddsforklade sentantens registrerade kontor i Schweiz

1.3. Anvisning om upphovsritt

Alla namn och innehall &r upphovsréttsligt skyddade. Vidarebefordran, kopiering eller annan anvandning av detta
dokument &r endast tillatet med skriftligt tillstand fran METASYS Medizintechnik GmbH.

2. Avsedd anvandning

GREEN&CLEAN ID N é&r ett koncentrat for desinficering av forrengdring av invasiva och icke invasiva tandins-
trument.

Indikation: GREEN&CLEAN ID N anvands for upparbetning av férorenade tandinstrument efter behandling.

Kontraindikation: Det finns inga kontraindikationer som galler specifika patientpopulationer eller anvandar-
grupper. GREEN&CLEAN ID N &r inte Iampligt for att eliminera sporer och prioner.

Malgrupp: Tandvardsutbildade halsoarbetare.
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3. Sakerhetsrelevant information

3.1. Allman sakerhetsrelaterad information

Alla allvarliga handelser som intréffar i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren och den behori-
ga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och / eller patienten ar etablerad.

3.2. Risk- och sakerhetsanvisningar

Blandningen Klassificeras som farlig enligt forordningen (EG) nr 1272/2008 (CLP).

FARA
H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.
H373 Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering.
H302 Skadligt vid fortaring.
H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
P101 Ha férpackningen eller etiketten till hands om du maste scka lakarvard.
P102 Férvaras oatkomligt for barn.
P260 Inandas inte damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.
P264 Tvatta grundligt efter anvéndning.
P273 Undvik utslapp till miljon.
P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd.
P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.

P301 +P330 + P331  VID FORTARING: Skl munnen. Framkalla INTE krakning.

P303 + P361 + P353 VID HUDKONTAKT (aven haret): Ta omedelbart av alla nedsténkta klader. Sklj huden
med vatten (eller duscha).

VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur

P305 +P351 +P338 eventuella kontaktlinser om det gar Iatt. Fortsatt att skolja.

P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iakare...

P391 Samla upp spill.

P405 Forvaras inlast.

P501 Innehalllbehallare ldmnas till [&mpligt atervinnings- eller avfallshanteringsstalle.

3.3. Risker och biverkningar

Denna produkt har ingen direkt hudkontakt med anvandaren eller patienten. Faro- och sékerhetsinstruktioner for
anvéndaren, se punkt 3.2.

3.4. Forsta-hjalpenatgarder

Noédnummer: Munich Poison Control +49 (0)89 19240

Beskrivning av atgarder vid forsta hjélpen

Aliménna anvisningar KI& omedelbart av er nersmutsade och blota klader.
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Se ill att fa frisk Iuft.Om spraydimma inandas, sok genast lakare och visa for-

packningen eller etiketten.Om spraydimma inandas, vanligen kontakta lakare och

visa forpackningen eller etiketten.Om andningen &r svar eller har upphart, paborja

artificiell andning.

Kontakta lakare vid hudirritation.Tvatta omedelbart med tval och vatten efter

hudkontakt.

Vid kontakt med 6gonen, sklj omedelbart med rinnande vatten i 10 till 15 minuter

med dgonlocken dppna.Besok sedan en 6gonlékare.

Skdlj genast munnen och drick sedan mycket vatten.Framkalla inte krakning.Vid

Vid fortaring fortaring, skélj munnen med mycket vatten (endast om personen &r vid medvetan-
de) och kontakta lékare omedelbart.

Efter inandning

Vid hudkontakt

Vid kontakt med 6gonen

Egenskydd av forsta
hjalpen

Angivande av omedelbar
medicinsk behandling och
sarskild behandling som
eventuellt kravs

Utovare av forsta hjalpen:Var uppmarksam pa egenskydd!

Information till Iakaren
Syreventilation vid behov.Elementart hjdlpmedel, sanering, symptomatisk be-
handling.

3.5. Personlig skyddsutrustning (PSA)

Ogon-/ansiktsskydd Lampligt 6gonskydd:Tétt sittande skyddsglasdgon
Handskydd Lampligt material:NBR (Nitrilgummi).
Tjockleken hos handskmaterialet:0,4 mm
Genombrottstid:>480 min

Ytterligare handskyddsatgéarder:Anvand bomullshandskar om méjligt.
Kommentar:Testade skyddshandskar ska baras.

Kroppsskydd Lampligt kroppsskydd:
Laboratorierock
Forklade
Andni kydd Vanligtvis krévs inget personligt andningsskydd.

3.6. Kombination med andra produkter / material

Materialkompatibilitet

Exempel pa typiska material for medicinsk utrustning som har testats for materialkompatibilitet:

Anodiserad aluminium, Pulverlackerad aluminium, Fornicklat normalt stal, Polerat martensitstal, Guldplaterat rost-
fritt stal, Polyeten, Polymetakrylmetakrylat, Volframkarbid-nickelkomposit, Golv av polyvinylklorid, Isobuten-iso-
prengummi (tva typer), Optiska linser av polykarbonat, Optiska silikatlinser

Testkoncentration av produkten:3,0 %

Testforhallanden:Nedséankning av materialproverna vid 20 °C i upp till 19 dagar.

4. Produktbeskrivning
4.1. Produktbeskrivning

Mycket effektivt koncentrat for desinficering av manuell forrengéring av invasiva och icke invasiva instrument.
Lamplig for anvandning i ultraljudsenheten och for termiskt instabila och stabila instrument. Instrumenten skyddas
av den inneslutna korrosionsinhibitorn. Aldehyd och fenolfri.
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4.2. Sammansattning
Framstalining av kvaterndra ammoniumfreningar, alkylamin, icke joniska tensider, korrosionsinhibitor och vatten

4.3. Verkningsspektrum och verkningstid

Verkningsspektrum Norm Testinformation ~ Verkningstid  Ldsningsforhalland
baktericid EN 13727 hog belastning 5 min 2,0%
jastdodande EN 13624 hog belastning 5 min 1,0 %
tuberkulocid EN 14348 hog belastning 60 min 1,0 %
Bakterieexperiment . ’ . o
Paklerecooandelepenment EN 14561 hog belastning 15 min 1,0 %
BT ER e EN14562  hog belastning 15 min 1,0 %
jastdodande

Kimbarbarsexperiment . ) ) o
N —— EN 14563 hog belastning 60 min 0,5 %
begrénsad virucidal EN 14476 lag belastning 15 min 0,5%

5. Anvandning

5.1. Begransning for anvandning

GREEN&CLEAN ID N &r INTE lamplig for slutlig desinfektion eller sterilisering av kirurgiska instrument eller endo-
skop.Ytterligare bearbetningssteg enligt instruktionerna fran instrumenttillverkaren, inklusive skéljning, tvatt och
slutstadning/sterilisering, méste foljas.

5.2. Dosering

Den totala mangden Slutlig koncentration

0,5% 1,0 % 2,0%
11 5ml 10 ml 20ml
21 10ml 20 ml 40 ml
31 15ml 30ml 60 ml
41 20 ml 40 ml 80 ml
51 25ml 50 ml 100 ml

5.3. Anvéndning

Upplysning

> Bered l6sningen endast med kallt vatten

> Folj noga anvisningarna om dosering och kontakttid
> Folj informationen fran instrumenttillverkaren

> Skdlj instrumentet med kallt vatten efterat.

Forbered desinfektionsfacket
27  Dosera koncentratet GREEN&CLEAN ID N i dnskad méngd.
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Hall koncentratet i desinfektionsbadet och blanda med kallt vatten.
Tack badkaret for att skydda Iosningen fran kontaminering.

°
1 Uppmarksamma informationen i doseringstabellen.

29  Viktigt:Uppmarksamma datumet da Iosningen blandades.
g Losningen har en hallbarhetstid pa 14 dagar, men maste omedelbart beredas pa nytt
l om den &r kraftigt smutsad. Losningen har en hallbarhetstid pa 3 ar efter oppnandet.

6. Avfallshantering

Kassera produkten i enlighet med de officiella foreskrifterna.

fore avsedd anvandning enligt avsedd anvandning
Produkt Forpackning
Avfallskod 70699 150102
farligt avfall Nej Nej
Avfallsbeteckning Annat avfall Plastforpackningar

7. Bilaga

7.1. Bestéllningsnummer och leveransinnehall

Bestallningsnummer  Beteckning

122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, méttkopp

122000016 GREEN&CLEANIDN 5L, 1 x5 L kapsel

7.2. Bestidllningsnummer - anvdndningshjalpmedel

Bestallningsnummer Beteckning

121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. Andringshistorik

Granska Datum Beskrivning

200005294v01 19.12.2023 Nya bestallningsnummer. Applikationshjélpmedel har lagts till.
Uppdaterad information om statid. Information om endoskop och
kirurgiska instrument borttagen. Piktogram for ,Folj bruksanvisnin-

gen” ersatt.
ZK-58.105/01 13.04.2022 Rattelse: Kapitel 1.2 ,REF-nummer” &ndrat till ,artikelnummer*
ZK-58.105/00 22.06.2021 Nyskapad.

Diverse stavnings- och dversattningsfel korrigerade. Med reservation for tryck- och sattningsfel!
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0sMgdabo

mMm0gnbamo bagJL3mPsGszom abbGMYIE00b MsMmadsbo

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

©3bMg0s
359myb00L 38 0bLEBMYIEsd0 3MLYONMN EILYMIMIdIO0 LsnbBmMMAsEom babnsmolss o
Bglodmms goblbzse3gdmEal 3MmeIG0L Mysamymo 306sm0lasb.

1. 90000090700

1.1. Bmgoo dncncgogon

UN 1903
DENTAL USE

3960b30L B339MaGMs  3MmENIGL 066GNBNGHMMIdN

+30°C 2-5806m-gmsbmano (141-43-5)
N,N-0ggyEnm-N-8gomom-3mmo(mgdbomon)sdmboyddmm3anmbsdo
(94667 -33-1)
+5°C N-(-3-3806m3Mm30m0n)-N-omEggnm3mm3s60-1,3,-0s8060
(2372-82-9)

1.2. UL0ddmmmYoal gobdsmGgos

1 CE-603560 sbobgamgdnmo saomom 15 0bgmMmBsgos
1g 9063300 Logbobash / esnEsznm 8bals

2 Ls8gnEnbm 3Mhmeyddn

350mbb03gd0Lasb

3 Bogmob 6mdgho 47 Q90633000 Lob3gMOLEsE / 3gobobgm
99Msmaco

4 30MB00b smb03360 18 8®3M)30000

5 8mJdBggd0l 3500 19 39g8ym30L mMmngbBoMmo Bdmo

6 3fsmdmydgmo 20 3bmnEamo MamEgbmds

7 $2837MsBnMol Jgbmno3s 21 3mMmboymo

8 Momeegbmdnl Bmbs3g8g00 22 gofydmbonzal bogMmmbal 8383330
x968Mmngmmonbo3znl baggmmbol

9 MoMaBsbYBy 3sbybobdagdgmoa 23 3986300

10 330m3sm0bfobgom gsdmygbgoal 2% L3890En6Mm BmhymdmMdNL

06LEBMIE00 160350m3M0 00096E0B0ZBHMM0
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11 898moygbyo bganmsmB8obo UDI BafM30Mg0s bBsbrsmGnmo

12 3s8moygbyo m35myd0l sdEe30 % 99Ls0580b0 HIBC 0mbsEgdos dnbosfmbno
13 398m0yg6301 883530 BobloEdgmoa YBmYdsdmboemo famdmBsagbmal

2% M930LGM0MIOYMm0 mAabol
14 3s8moygbyon odis30 §obbogsmn alabgmgds s Bobsdsmmn

939035M0330

1.3. 8000000305 Ldo3GMMM YBMIdal gLobgyo

439ems Labyafmegds s 398s336gmn 8mbaEgdgd0 sENMNs baszBMMM PBMIOJId0M. 3
©M31896700L 3os398s, 3o8Ma3mds o6 bbzs Bobboo gsdmygbyds sYd3303mns METASYS
Medizintechnik GmbH-Ub §afommdncn sbGymob gemgdy.

2. 90%b6moMn30 godmygbgos

GREEN&CLEAN ID N §ofBmscoagbl 3mbeab@modl, 0b3zsBonMmo ©s sMmsnbzsBoymo
bEMIsBGmMmmannmo nbbG&MNIa6GIo0L Fobsbfatn go§dgbonl BnBBam gBabxznsnMydabamznb.
A396905: GREEN&CLEAN ID N godmoygbgds  od0bdyMmgdymo  LEmIsGmmmanymo
06LEBMYBYBEIONL gosdnds3gdnbm3al 3yMbammdal 898c)a.

039h336900: of oMmLgdomdL 139h39690900 353036G0L  IMBIMIBTMm  3M3nmoEnldol o6
BmabAsMYdgmMos X8IBIO0LOM30L. GREEN&CLEAN ID N of oMol 3ob3nm3zbomo b3mMgdnls o
3Mombgo0l smdmbsgmbzmgmasco.

Ls30B67 X3NB0: XobEsE30L 3gMLMBsmo LBMBsEGmmmanal dndsMoymyd0o.

3. LaxmMNbmyxdslmsb s 35330M7dmo 0bxzmmIszngxdn

3.1. PLoxzMmnbmydslosb s33380M7xd Mo Bmagso nbxzmmas30300
88 3MmEd®meb  ©s3s380Mgdnmo  y3zgms  LymomBymo 0630I6G0, VBEs JEbmomlL
8GoMmBmMydImMUL s 08 §a3Mo LobgmdFoaml 3M33xEI6EIM MMasbmL, Losl IMBbAsMIdIMO o
/96 353096@05 MyanLEMaMydymo.

3.2. Loxzmobggxdn s YboxzmMombmydal domomydgdn

(EG) Nr. 1272/2008 (CLP) Mganmognol dgbsdsdobse, BoMmgzn Lagmmbol 8gds3gme oMol
3mabogngnmydymo.

LYBMOBI

H314 39b6530MmogdL 3360l bgMombym dosmabBnsbgdsl s Mm3smgdal
©56056903b.
bsbaMmdmnzn 36 3ebdgmMmydnmon Brdmgdggdnl dg8mb3zgzsdn dgndmos

Ha73 mMasbmyon ssBNsbmL.

H302 X968Mmngmmonbo3zol bybBnsbms gssymadzalsl.

H318 306530MHMdJOL M35mMJd0l 808 EsBNSBIdIOL.

HA10 dmogfm Gmgdbogamos fymal mmasbabdgdabsm3znl bsbagmdmazn

9mgdggdno.
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H400
P101

P102
P260
P264
P273

P280

P261
P301 + P330 + P331
P303 + P361 + P353

P305 + P351 + P338

P310

P391
P405

P501

danngfm GmJLognmos fymob mMgsbobdgdnbsmanl.

23080056 3mblymEs30al bagoMmmadabsl, msb ndmbogo dgxBym3s 36
950036 08030M709mM0 9B039G0.

73390900 053837000 bgmdn dmbzgEMs.

S 3golyborgmon 839M0/3358am0/3sB0/balicmo/mMmagdmo/sgMmmbmano.
399mybg00b 39893 LoxrNd3MNIBIE ESNdIBIO.

dImsmogego asMydmdn godmmsznbysmydsl.

3@MI0 883530 bymMemBabn/©sdEs30 Ladmbn/m35mydal sdEs30/
babol sdEazn.

dmyMncego 8B 39M0l/3358mal/asbol/Balimoal/mMmagdmob/sghmbmmals
dgLybongssl.

B39003Yma330L3b: godmomyabyom 3nMo. s gedmofzomon mgdnbgds.
3960196 396900L3b (86 BsbmSB): sYYM3b690mMN3 donbsgom yzgms
©5006d7M9dmo LsdmLo. 3960 fymoaom AsdMdI6IN (36 Bnnmgo Bbs3n).
033mMJ0056 3MbBsJE0LsL: M3Bgb08g ool gobdszmmdsdn
Loxyd3mNsbaE ENdBIM fymoo. sMlgdmdnl dgdmbzg3sda,
Amoblgbno LagMbEIE™ mMmnbbgdn. gobogMdgo sdsbs.
©o7YmM3690m03 o935380M©0c dmGod3msbmsb s3s330Mydym
LonbgmmBsgom 336&ML/gdodl/.../.

B3903mm3Momo MomElbmods dmagMmm3gon.

890656900 hogg@nm degmdsmgmdsdo.

978333md5/3mbBI063M0 3o639Mag0 FgLodsdnl 3os8133900L-06
39635Ma30L Md0gd®d0.

3.3. MobL3gd0 s g3gMeamn dm3zmybgon

88 3MmEnddL oM

300hbns PBysmm 3mbBsIB0 dmabdomgdmol o6 353036@0L  396006.

Bmab3smydmob baxMmygdn s YLaxMcbmydal Bnmnmydgdn nbomym 3963@do 3.2.

3.4. 30M33moe0 abdomydol mmbobdngdgon

3909700 ©E36SMIdOL BmIgMn: IMGad3mMaLal goesnEIdIMo ©sbdsMmydal Bmdgmo
d01b3gbo +49 (0)89 19240

30Mm3ymaen Esb3sMIONL MMBALJNgd7d0L sfaMmommds

©o7Ym3690m03 gonbaym sdnbdyMgdnmao, gsgmabmomo

Bmaswo dncn0ngdld0 ©5Bbsagmo.
0bM60m byBms 359MBJ. 3o339MIdYmo Bobemol 3glnborgznl
938006393980 sYM3690m03 ndsMmmgom 3dndl s Gomnanbyom
938039 96 9B033G)0. 39339M10nm0 bobmmob dgbybogdznl
89bbonzab 33303 930016393580 gonsMyo gdndmasb 3mblym@sans s fofmnwoanbyon
80839035 96 9003900. 3396dmIdY®0 36 fY39B0a Lybogzel
0978006393580 808sMmmgo byemm3bym Lyborg3sl.
39600 3om0B006900LsL Bndsmango g7ndl. bgmoo 8gbgdals
,;oﬁameﬁ 3m6&3Hab 978016393080, sYYM3670em03 8005670 Yb30 Momgbmdol
20208 fymoms s badboon.
033 06 3MbBsJE0L 3980098 ©OYYM3670mM03 ©ESNOS6IN
;35’5:;:‘)6 3m6&33Gab 396300 Jyoyomoo 10-©sb 15 fyomedeg gedwnbsmy fymoo.

978c03m8 8085y c33emol 9Jodl.
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31Yym3690m03 godmoMmyEbyom 30Mo s smngo b3
MamEgbmdom fysamo. sf dsdmofznmo myd0bgds. dssymadzols

39oyma330l 3gdga 89878, 30M0 Yb30 MomEgbmdnl fymoom gesdmomypbigo (Bbmmme
008 89806373530, 019 3580360 3MBId3BYs) o sPYM3630mMN3
090085M0170 bydgE0ENbM sbBsMydsl.

30f3gmagen 30M37moen sbdsMydal gsdfasn 3nMmoa: ynMmowmgds Basjsngom

26326300 333Fa30 bagnosmn 0s30l YlogMonbmgosl!

oMol yLoxmonbmyds :

3;2390:’3?;2@0 8000070700 3d0d0bsmzals

JR06 Lagnfmgoal 838mb393580 Jobgdscenl 396G 0mMsE0s.

©ab3sMmydal dncnocgds
9mJ396@EsMymMo EsbdsmMmyds, 39136909mymazs, Lod3Gmdymoa

36 L3gEnsmnMo BB Emds

33Mmbommds 30 @ .

3.5. 3gMmbmbsgmnMmo 33530 sgyMm300mmds (PSA)

035em700U-/babol
©5933930

0353000 FgboxgaMmobo sdEe30: BaJbn3nMo Laozsmy

bamob sd3a30

dgLox3gMobn Bsbygms: NBR (bo@Magmal Mybnbn).

by 8s60L Bobyemab bobgy: 0,4 83

35Mm3930L cofmm: >480 foo

bamOL 833330 E3FsBGION0 MMBALNYdIdN: FgdmgdalEsa3sMae
235090 3GSMmMOo d38d0L J3gLo3d0 bamMsmMBsbyd0.

97600360: godmnygbyon 338mHagdmo sdEe30 bammsmdsbydo.

Lbgamob s3>

Lbgnmob My3m3gbnmydnmo ©sdEs30 Ladnsmydgdo:
msdmMmsG&mMoyma bamason
§0bboxggsmo

MaL3nMmo@mmon

A339mgdMn3 8g8mb333530, oM sMols LagnfMmm Lalybogdo gbgoals
06003075 1M0 s33030 Lodysmgods.

3.6. ULb3os 3mmen]
3sLoemndnb 38BS6mMdS

8300156 / Bsboamxdsb 3m3d0bazns

bs3ge0306m dmfymonmmogdal Gadonma dsbaemydol dsgsmnmgdn, MmBmgdas gsdmEamoas

Bsbagmol ;s3LgdsMOSBY:

SbmnMydymo  semydobo, @bB3bomoo  s@sMmo  smydnbo, bozgmoo  EsBsMHMO
LEIBEMEIMO Mmoo, 3mmomyadnmo dsMmGIEBoGNL Bmmawn, dmmIMmm3znmo Mmoo,

3mmogomomybo,  3mmod:
3m33mbBo@on, 3mmoznbom;

DGo3Mmomol  g@ogMmomodn, 3mm@amedol  3oMdo-603gmols
JamMmool Loxsmo, 0bmdyE0b6-0bm3Mybol Mybobo (mMo Godon),

m3@039M0 3mmogamomba@ol mnbBgdn, m3@Gaznmo bogmazs@ob mobbgdn
3meEnddab bl 3mbegbGmsgns: 3,0 %
890mfagonl 3nfmdgdn: Jombbyemo 608ydgo0 dsnl 19-mgdeg Lombydn had3zgosl 20 °C-By.
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4. 3mmEnIob smfamommds

4.1. 3MmeEnd&ob sonfimommos

Bomamaxzaddumo 3mbegbdMo®n 0635B0yMo s sManb3zsBonmo 0bLEGMYBI6EHId0L bymom
§0bsbGomn 3oGdgbrnl gbnbxzgdznoboznl. gobinmsbomons YmEMIdaIMomn ©sbswasMmydnls
s OMm3mmadomyMo s LEsdomYMo 06LEMYBIEEIOLM30L. Fg8sagbymo JmMmBoymo
063000@mMyd00 bmMmEngmeyds 0bLEHMYFI6GIONL ©sE3s. Me30LYBIMNs smmEg3nEnls ©s
396mmabsgsb.

4.2. 333500336mmdS

BmdBoegdymo  dgmobgymo  s8mboydol  BagMmogdnliasb, sm30mednboliasd, shonmbymo
Bas30fMnmo s3&03300L356, 3mMmmbool 063000EMMOLESE ©s fymolbash

4.3. 9mJd30700bL L3g7EMo s dMJB3EIxdNL MM

Bmg8ggd0b b3gJeMo  Bm@3seyo 398m{agonl 9m7dygdal bLBsMal

063mM3s30900 cofMm 9293333mmM0OS
domagmo o
d33BaMmomEoEymo EN 13727 ©o6306M3 5% 2,0%
Bomoamo 5
mMY3MmEnEYmMO EN 13624 ©oB30mN3S 5fo 1,0%
Bomagmo o
GogMinmmanenmo EN 14348 ©sB30HNIS 60 fon 1,0%
dsgBafmomEnymo
dog®amanls EN 14561 Qfgfsg’;@ 15 o 1,0%
BoGomydgmo
@y39mmboEymo
dsdGamnal EN 14562 amf’” 15 o 1,0%
Bo@sMydgmo 330003
G0MYMEOEYM0
dsddamaab EN 14563 fg“’sg;)’ N 60 o 0,5%
Bo@ofmgdgamo Q203 3
dobmycegmo EN 14476 @3domo 15 o 0,5%
30MmEnEYMmO 3@30Mmn3s

5. 399mygbyos

5.1. 3odmygbg00lL 0s33Bmbo

GREEN&CLEAN ID N sf oMol 3sbgnozbomo Jofmymaonmo 0bb&Mmnd6@300L 56 96mbzm3gdnls
Ladmmmm  ©Ebebxzgdsnal o6 bGgMomabsgnaboznl. dgdamdn dmdbsgdal Bsdaxgdon
0b6LEGMYBY6GIO0L 8FomBmydmal 800nmgdal FgLodsBabs asbsbmMingmym, sbsbmyml
8093mI0), 3oMIELIO s 803yx3001 LEdMMMM golBMe3g00L/LBHIMoMOBIENNL JBS3JOL.
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5.2. ©mboMmyds
Xo3nMo dImEnmmds badmmmmm 3mbEa6GMI30S
0,5% 1,0% 2,0%
1o 50m 10 8gm 20 8qm
2q 10 8m 20 8gm 40 dan
3m 15 8en 308 60 3em
4 203 40 dgm 80 3
5 258m 50 8 100 8gmn
5.3. dmbdoMmyos
doc0oyds
> bLbsMmo dmsdbsgom dbmmme 3030 fymom
> LobYLE0 E0E3000 EMBOMIdS s IMIBEIdNL Mmm
> gonm3smabfobgo 0blEMmNII6E L 8faMmdmgdmydal 8mbszgdgdn
> 9780098 hodmndsbgo nblEMYII6E0 3030 Fymom
Lbagb06x33730m 53B0al IMBbagds
27 LabyM3gmo MomEybmdno dmobnbyor GREEN&CLEAN ID N-obs combofMgds.
3mbgb@&MaBn hasbbnom bagbabyzgdsom 53630 s 3gnMagom Hysemda.
3310 abYMYm, M30s 019300036 S0ENMMO ©sdNBIYMYOS.
28
L]
l 3500035m0bH0bgo emBaMyonl sbMmamdn dmegdnmoa dmbssgdgdon.
29  8603369mm3560s: AsB086go msMomn, Mmegbsg Bmbeos blbsmal dMg3s.
Y bbbsMmal Bgbsbzal 350085 14 MY, dEs demngMmo sd0bdymMgdalsl
1 ©57Ym3690mM03 015300056 P6©s IMBBoEEIL. bLBsMalb 3xbsbznl 300
896L600006 3 famos.
6. 3ob635M3a3s
3MmEndGo 3o635M3J00 mBognsmyMo Mygmsdgb@al dgbsedsdnbac.
©560367m900Ls3g0M ©560367m900b53g0M
399mygbgds3c0) 399mygb300b 338003
3mmeEnido 889035
3mndGob bsizsbdm 70699 150102
bamhgbgon
LagzMobolbidgdszgmoa oy BoN
6smhgbgon
65MA76900L 50603365 6sMhgbn a.n.g 3emabBdsbnl Igzym3s
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7. sbsman

7.1. 33333000L bmdMYd0 S dofimegdal BsMmamyodn

3333300L 6m3gMo 30603365
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 8¢gm, 4 x 500 8gn, combBo@mo gogdo
122000016 GREEN&CLEAN IDN 5 gm, 1 x 5 an 93b0

7.2. 33333000L 6mIgMo - 33035300l EIBASMY LaTYsmgd700

333390006 6m3gMo 2mb0d365

121000001 AH GREENS&CLEAN, tap canister 5|
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |

7.3. (33emoegdob abGmmos

M930B05 osfMomo smfafmogmmods

200005294v01 19.12.2023 Sboenn 89330000 Bm3MYON. EsBsBIONMNS 33mn3sEnnl
©58685M7 LaBYsMIOJON. 3obsBEMIONM NbBMMISENS
©3m30l emmol 3gbsbgd. s8mEadnms 0bxzmMBsgns
9600mb3M3900L s JoMyMaoymo nbbEMYII6EIONL
3gLobgod. 30d@maMmads , 033300 3sdmyybydol
0bLEMYIE0s” gna3sme.

ZK-58.105/01 13.04.2022 3gLHmMgds: ms30 1.2 ,REF 6mdgMo* 8gogasms ,396d&0b
bmdgMmo”
ZK-58.105/00 22.06.2021 sbso 833860mo.

3oLfMMYdYMOs MMOMaMIBONMO s msMadbyamdnmo dxaEmdydo. dsdm3mgboanos
d93nM0 ©s §obssydal 8g3mads!
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> Tetras GmbH
Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44, 81379 Munich, Germany

HEl
AABREENESE, TS RN TFNIE R R,
1. #F

1.1, —fRT=

‘ | UN 1903
DENTAL USE
fE1ERE FERITAR
+30°C 2-BEZE2 (141-43-5)

N,N-ZZE-N-FE-B (A2 8) AR (94667-33-1)
N-(-3-EEEE)-N-SRERR-1,3,- Z % (2372-82-9)
+5°C

1.2. FSiHEA

1 IEEAE CE ixk 15 &8

2 BEFEm 16 A/ BhER

3 IE%S 17 BE RIETIR

4 s 18 S

5  EF#EH 19 B#HE L2

6 HIEH 20 HBIR#E

7 RERH 21 BEMMEN

8 H=iA 22 HIFEBEEN

9 EEMAZEA 23 BERRN

10 SERGRIRE 24 BESTIGEMM—IRRR

11 ERFHEP g5 HANGIAENHIBCAIERZEAIUDI
12 FERFEE IR

13 1ERBIPER 26 ERAREHRTHIMNBRAEH
14 EERFEE ik




ZH- ERHS

1.3. hR#XAEER

FRERMMAIA BRI Z IR RBTE METASYS Medizintechnik GmbH BEEZEHER T, 74
SRR BRI UEM AR ERRX .

2. BH®

GREEN&CLEAN ID N 2—FR4E7, BT RAEMIFRNET BB MECESTES.

IERZAE: GREEN&CLEAN ID N B F7EATT 3 25 R0 F Rl 83T B,

RRE: REHWREREHENERERANZETIE. GREEN&CLEAN ID N REATF AR
FHbtHES.

Birgk: R FRHFIINETREZIAR.

3. R2MEXES

3.1. —ERSEXERS
5 R A E R IR S A SIS B EREN RBEFERREN T ELR,

3.2. ERMRSRTE
1RIEEM (EG) 485 1272/2008 (CLP), IR &M E F BRI

¥, %ﬁ.l@

H314 IERL™ B R Bk 5 N BR IR 5

H373 KHERSE R EIEAR AT REXS SR EIE AR5
H302 BREE,

H318 ISR BRI 5.

H410 K EEYSERAH BE KIS,
H400 TEREEYSERK,

P101 INFRE : FEFHE T RBRWATE,

P102 JLERS R,

P260 REMNG LB/ SE/ BB ESRE,
P264 PR EHIERE .

P273 B BEREIIRER,

P280 RBAIFFE/ SRR/ PR R/ B E R,
P261 BERIRN L/ SE/JREFES/ RS,
P301+P330 + WMIREW B O AEIES R,

P331

P303 + P361 + ANRZRR(SRSL %) i : ST BPRH PR SE R RI TR AR A 7KGE SR Rk
P353

P305 + P351 + BN NBRES | FR7K/ VORI 53 $ho SN BRFZBR 2+ BT /5 R ER H, BN K
P338 PRFZBR o 4RI,

P310 IEPIFARE L/ EE. ..o

P391 e Snthty/N
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P405 FHAE BN Bt
P501 B/ B 23R 3 IS L E kiR E A BN B

3.3. REHEHER
G S EAEREE TEERAER, BXAPNERARSRTENE 32 5

3.4. 2¥HEHE
BRI SHE: RERSWESTN SIS +49 (0)89 19240

S8R

—RRMRT SLEPR AR R RER,
RSB E S MABE G, B AHEH HR O ERIRE, NRK

SN NBE, EEWEEH HRERERIRE, NRIFR AL IFRIELE,
BREAIYR,

BB ?Di&ﬂﬁu;‘%&, BEEEE NRIER DR, AR ASBEMK
o

BRES RS ﬁéi?ﬁ@ﬂ%&ﬁﬂ,_\‘ZEDJﬂiﬁEEIJ‘}%ﬂ(MﬂﬁE 10 E 15 S8 AREERR

EFE AL OFHRTARH K AESERIRM, & F/E, AREKHRO (R

BESEWSEENER ) HILEME,
BRARNBHRP SRARCEEERRP!
RRETHYEERE AELENES

ISR YEIHE{TIR A EATEE, 55 HIEABIT
3.5. T ABs#rES (PPE)

BRES /BRI D e EAEE

F BB INBR (TR -

FEMEEE:04mm

EFI%EETIE):>480 min

IO F BRI EN  RATAEE LR FE.
SEE A EES MR FE,

PR SENEHPR:
IR
EE
SRR G BERBREN NFRB,
3.6. SHfttFR/MENAS
e T

S MBI A ET SRS R

PRAREILSE, MAORRIE, WIREEW, MOCD KA, BESARAW, R2K, RRERFRPE,
ggjfi%%ﬁéﬁﬁ, RAZHR, STIH-SATIHIGER (M), RIRRECAHER, ERENT
5

FERNEREE :3.0%
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MBS 1E 20°C TRBMEHERE 19 R

4. =Rigak

4.1, F=RiER
BRCRER, BT HMRNEMIERNESRMHITA TIEEES ERTBAE IS UK AR
it B BS o 23S BUFR & B TR I RIP. R BN

4.2. AR

AFRAAY. TR, B FREEMT. R IMTIFKEIE TR

4.3. {FREEM{ERAE

{EFSER

REH

RESER
REEZEN
REARBAERL
FESEARAAIN
REREARFLL
BRFHS

5. €A

5.1. fERRF
GREEN&CLEAN ID N 7R5E T F AR S8 Mo S S0 e 25 S o R ER S8 AR 7 0354
HTE—SNMES R, BT RRAEE R E.

TR wEs {EFBYiE AL
EN 13727 it 5min 2.0%
EN 13624 B 5min 1.0%
EN 14348 it 60 min 1.0%
EN 14561 B 15min 1.0%
EN 14562 it 15 min 1.0%
EN 14563 B 60 min 0.5%
EN 14476 ke 15min 0.5%

5.2. FIE
EMER RERE
0.5% 1.0% 2.0%

11 5ml 10ml 20ml
21 10ml 20 ml 40 ml
31 15 ml 30 ml 60 ml
41 20 ml 40ml 80ml
51 25ml 50 ml 100 mi
5.3. M

R’R%

>

REEARKECHIAR
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> FERREST RIS R E
> EPY RS R IR
> ZERRORENEE

HEESH

27 IRFRFRERIRGER GREEN&CLEAN ID No

RREREINESHH, 54KEE.

% ELHESM, RIPERAZSR,

°
1 ARFIERPHES.

29 FERETREARNEH.

. IR REEFRIEN 14 X, NRFE™ES, BAULNENGIE. DR
1 HERERN 3 Fo
6. EFNE
RIBEAMELE M.
IEHEF AT EHfERRE
s a%
= RS 70699 150102
fEREY) B B
EYER HRIEBANEY BRIEE
7. MR
7.1. ITESMHEE
VL E=g
122000015 GREEN&CLEAN ID N 500 ml, 4 x 500 ml, £#F
122000016 GREEN&CLEANIDN 5L, 1x5L #
7.2. ITES - MAWEITAR
PE =L
121000001 AH GREEN&CLEAN, tap canister 5 |
121000007 AH GREEN&CLEAN, ID N, measuring cup
121000002 AH GREEN&CLEAN, bur disinfection box
121000003 AH GREEN&CLEAN, disinfection tray 1.25 |
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7.3. EHAEIZR

(3] BEA R

20000529401 19.12.2023 ¥ﬁﬂ$miﬂﬁnu7$ ﬁﬁﬁﬁblﬁ&%?;&%ﬁ.ﬂ‘hsﬂﬂmn
BT AXNASBHMFRBRNER . BIRT ETE
AwA , HET.

ZK-58.105/01 13.04.2022 BIE: %12 % REF RS 500, MBHS"

ZK-58.105/00 22.06.2021 HoIE,

BET NLAHEMEREHEIR, REFTENHIRTHREIR !
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