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Medicininiy instrumenty ir endoskopu EN 14348

EN 17126

AUKSTO LYGIO DEZINFEKCINE PRIEMONE EN 13704

Naudojimas

OneSept PA POWDER naudojami visy ri8iy invaziniy chirurginiy instrumenty, danty
chirurgijos i ), chirurginés | kopijos instrumenty, lankséiy ir standzZiy
endoskopy auk3to lygio dezinfekcijai.

Tai koncentruotas milteliy produktas. ’ x : i T

P

profesi
Vienu metu atlicka valyms ir dezinfekeija

Netinka naudoti su aliuminio, $vino, cinko, chromo, vario ir nikelio/sidabro padengta
medZiaga.

Darbinis tirpalas gali biiti naudojamas | darbo diena.

Tai k uoti naudojimui, antikorozinis

Test i | Effect Duration
Staphylococcus |
EN 18727 e i 1 Mkrobiologinis efeKiyvuinas
Pseudomonas auruginosa
S Enterococcus hiroe
Staphylococcus Baktericidinis, Fungicidinis, Virucidinis ir Sporicidinis efektyvumas.
EN 651 Pseudomonos auruginoso
Enterococcus hiroo
Suddtis
Mycobacterium avium |
EN 563 " - ey [
Tuberculocidal/ || Mycebacterium twerae 5 30 min Peracto riigtis (tirpalas, praskiestas % 2 vandens) 2250 ppm,
Myroboowricidal enwsel - Mycobacterivm avium W4 Natrio perkarbonatas, TAED, antikorozinis, stabilizatorius, pagalbinés medZiagos.
Mycobacterium teroe I
Cendida albicans
ENWS62 [ ————————
F 7 Aspergillus niger
Yeakroldal Candida albicans
ENmbn: o reThaviear Saugoti nuo vaiky.
Aspergillus ni = d 5
. Saugokite nuo saulés spinduliy ir aukstos temperatiiros.
| PoovE v TypaiiT, . o | Laikyti sandariai uzdarytoje originalioje pakuotéje/talpoje, sausoje ir vésioje vietoje.
Virucidal I EN 16476 Human Adenovirus Type 5 | Laikyti atokiai nuo kar3éio, kibirk3¢iy ir ugnies.
| Marine Novouiros ! Iprastomis sglygomis tink laikas yra 2 metai. Atidaryta produktg sunaudoti per 3
1 == ménesius.
Sporicidal | ENangs Bocius sl l Laikyti u#rakintoje patalpoje.
| ENI3704 Boeillus subtilis

Py itisa
Acid trated powder for con be used
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General features

It is used to provide high level disinfection of all kinds of invasive surgical instruments, dental
surgical instruments, surgical laparoscopy instruments, flexible and rigid endoscopes. Itis a
concentrated powder product. Our Onesept PA Powder products are offered for sale in
powder form as 2 kg, 2.5 kg and 5 kg.

Package content of our products; OneSept PA POWDER-Transfer spoon*/Product efficacy
Control strip

*The transfer spoon accessory is supplied with our powder product, it is used to transport
the product while turning the product into solution, and it does not have any measurement
function.

Chemical Composition

Chemical Composition Contents
Active ingredient Peracetic Acid (a solution diluted with 2%
water) 2250 ppm
Excipients *Sodium Percarbonate
*TAED

*Citric Acid Anhydrate
*Sodium carbonate
*C10 Alcohol Ethoxylate
*Ethylenediaminetetraacetic acid
*Benzotriazole
*Triple enzyme complex (Protease, amylase,
lipase)

Purpose of usage:

It is used to provide high level disinfection of interventional surgical instruments, dental
surgical instruments, surgical laparoscopy instruments, endoscopes and heat sensitive
instruments. It does not cause damage such as rusting, corrosion, softening of the
endoscope covers, discoloration. It is anticorrosive. It is suitable for endoscope washing
machines and manual use.
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Document Number

Release date

Revision No Revision date

TD.05.124

10.06.2019

06 24.05.2021

Effect Mechanism

The mechanism of action of our products as disinfectants is bactericidal, mycobactericidal,
virucidal, sporocidal and fungicidal. It denatures the proteins and enzymes of
microorganisms contained in the medical device; It increases cell wall permeability by
cleaving sulfhydryl(-SH) and sulfur (SS) bonds.

Products Shelf Life | Tub Life Time Usable surface Microorganisms and Effect times
materials
OneSept PA 2 years 12 hours - Glass Bacillus subtilis (EN 17126 and EN 13704) - 10
POWDER - Ceramic minutes
- Silicone Staphylococcus aureus (EN 13727) - 10 minutes
- Plastic Pseudomonas aeruginosa (EN 13727) - 10
_PVC minutes
- Actylie Enterococcus hirae (EN 13727) - 10 minutes
Mycobacterium avium (EN 14348) - 10 minutes
- polymer

- Polycarbonate
- Polystyrene

- HDPE

- Stainless steel
- Porcelain

Mpycobacterium terrae (EN 14348 )- 10 minutes
Candida albicans (EN 13624) - 10 minutes
Aspergillus niger (EN 13624) - 10 minutes

Staphylococcus aureus (EN 14651) - 10 minutes
Pseudomonas aeruginosa (EN 14651) - 10
minutes

Enterococcus hirae (EN 14651) - 10 minutes
Mycobacterium avium (EN 14563) - 10 minutes
Mycobacterium terrae (EN 14563) - 10 minutes
Candida albicans (EN 14562) - 10 minutes
Aspergillus niger (EN 14562)- 10 minutes

Poliovirus Type 1 (EN 14476) -10 minutes
Human Adenovirus Type 5 (EN 14476) -10
minutes

Murine Norovirus (EN 14476) -10 minutes

** When our products were subjected to corrosion test according to TS 6773 standard, it was
observed that they did not show any corrosion effect.

Usage

OneSept PA POWDER (eg 100 gr for 5 L) solution is prepared with the transfer spoon of our

product.
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e Disassembled medical instruments are immersed in the container/container filled
with the product.
e |tis kept for 10 minutes for the duration of the activity.

e Medical instruments are removed from the Container/Container.
e |tis rinsed with distilled water.

Usage Concentration

It is a concentrated powder product and used by preparing a 2% solution. eg; 100 gr is used
for 5 liters.

INDICATIONS-CONTRAINDICATIONS,SIDE EFFECTS, WARNINGS AND PRECAUTIONS
Indications

It contains paresetic acid and is indicated for high-level disinfection of the surfaces of
invasive medical devices, Endoscopes, surgical-medical and heat-sensitive equipment.

It is indicated for Bacillus subtilis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus hirae, Mycobacterium avium, Mycobacterium terrae, Candida albicans,
Aspergillus niger, Polyvirus type 1 virus, Human adenovirus type 5 virus, Murine norovirus
microorganisms.

Contraindications

° It should not be used directly (without pre-cleaning) on surfaces and instruments
containing organic compounds (blood, tissue, urine, etc.).

o It should not be used together with other chemicals as it may react with chemicals.
° It should not be used by people who are sensitive to paracetic acid.
Side effects

Our products have no known side effects.

WARNINGS and PRECAUTIONS

e Be sure to read the instructions for use before using the product.
e Do not contact with eyes.
e Use protective clothing (gloves and eye/face protection) equipment.
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e |FSWALLOWED: Rinse mouth, do not induce vomiting.

e In case of prolonged contact with skin, wash with plenty of soap and water. Get
medical attention if skin irritation occurs.

e Do not reuse the packaging of the finished product .

e |F IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. In case of eye irritation,
consult a doctor.

e Avoid spreading to the environment.

e Store in original container

e Dispose of waste and used packaging in accordance with official regulations.

Storage and Shipping Conditions:

Store at 0°C -25°C in its original packaging in a cool and dry place.
The product shelf life is 2 years from the date of manufacture.
Use the opened product within 6 (six) months.

Keep out of reach of children.

YVVVYYVY

Sterilization
Our products are used non-sterile.

» Symbols Used on the Label and Their Meanings

Notified Body L
‘ b Expiration date
1783 Number

Production date NON Non-sterile
STERILE
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Read the Instructions
for Use.

L

3

—
/I\

Protect from
sunlight.

Store in dry place.

Do not use damaged
package.

Manufacturer
Information

Do not use damaged
package.

IMTWAA

Barcode number

Referance number

Lot number

Caution (Warnings)
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»OneSept PA POWDER®* auksto lygio dezinfekavimo priemong, skirta

ﬁ% ?ﬁ?&P medicinos instrumentams ir endoskopams dezinfekuoti
” SACLIK Naudojimo instrukcijos
HIZMETLERI/ Dokumento Nr. Leidimo data Perziiiros Nr. Perziiiros data
TD.05.124 2019-06-10 06 2021-05-24
/CE Zenklinimas: 1783/
»ONSESEPT PA POWDER*

AUKSTO LYGIO DEZINFEKAVIMO PRIEMONE,
SKIRTA MEDICINOS INSTRUMENTAMS IR ENDOSKOPAMS
DEZINFEKUOTI

/Logotipas: ,, KAF GRUP SAGLIK HIZMETLERI"/
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Bendrosios savybés

Naudojamas auk$to lygio dezinfekcijai jvairiems invaziniams chirurginiams instrumentams,
chirurginiams stomatologijos instrumentams, chirurginiams laparoskopijos instrumentams,
lankstiesiems ir standiesiems endoskopams. Tai koncentruotas milteliy pavidalo produktas. Miusy
,OneSept PA Powder” produktai parduodami milteliy pavidalu 2 kg, 2,5 kg ir 5 kg pakuotémis.

Misy produkty pakuotés sudétis: ,,OneSept PA POWDER®™ perkélimo Saukstas*/Produkto
veiksmingumo kontrolés juostelé
*Perkélimo Sauksto priedas yra pridedamas prie miisy milteliy pavidalo produkto ir yra naudojamas

perkelti produkta gaminant tirpala; jis neatlicka matavimo funkcijos.

Chemine sudétis

Cheminé sudétis MedZiagos
5 it Peracto riigstis (vandeniu praskiestas 2 %
Sl AlEoR tirpalas) 2250 ppm

*Natrio perkarbonatas

*Tetraacetiletilendiaminas (TAED)

*Citriny rugsties anhidridas

*Natrio karbonatas
Pagalbinés medZiagos *C10 alkoholio etoksilatas
*Etilendiamintetraacto riigStis
*Benzotriazolas
*Trijy fermenty kompleksas (proteazé, amilazé,
lipazé)

Naudojimo paskirtis:

Naudojamas auk$to lygio dezinfekcijai jvairiems intervenciniams chirurginiams instrumentams,
chirurginiams stomatologijos instrumentams, chirurginiams laparoskopijos instrumentams,
endoskopams ir kar§¢iui neatspariems instrumentams. Nesukelia riidZiy, korozijos, nesuminkstina
endoskopo apvalkaly, nesukelia spalvos pakeitimo. Preparatas yra antikorozinis. Tinka naudoti su
endoskopy plovimo masinomis ir rankiniu budu.
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Veikimo mechanizmas

Miisy dezinfekciniy produkty veikimo mechanizmas turi baktericidinj, mikrobaktericidinj, virucidinj,
sporocidinj ir fungicidinj poveiki. Denatiiruoja medicinos prietaise esanciy mikroorganizmy
baltymus ir fermentus; skaldo sulthidrily (-SH) ir sieros (SS) rysius, bei taip padidina lgsteliy sieny
pralaidumg.

Produktai Laikymo | Tirpalo Naudojimui Mikroorganizmai ir poveikio laikas
trukmé | galiojimo | tinkami
laikas pavir§iai
»One Sept PA | 2 metai 12 valandy [-Stiklas Bacillus subtilis (EN 17126 ir EN 13704)
POWDER* - Keramika — 10 min.
- Silikonas Staphylococcus aureus (EN 13727) - 10
- Plastikas min.
-Polivinilchloridas | Pseudomonas aeruginosa (EN 13727) — 10
(PVO) min.
- Akrilas Enterococcus hirae (EN 13727) — 10 min.
-Polimeras Mycobacterium avium (EN 14348) — 10
- Polikarbonatas min.
- Polistirenas Mycobacterium terrae (EN 14348) — 10
- Didelio tankio min.
polietilenas Candida albicans (EN 13624) — 10 min.
(HDPE) Aspergillus niger (EN 13624) — 10 min.
- Nerfidijantis
plienas Staphylococcus aureus (EN 14651) — 10
- Porcelianas min.
Pseudomonas aeruginosa (EN 14651) — 10
min.
Enterococcus hirae (EN 14651) — 10 min.
Mycobacterium avium (EN 14563) — 10
min.
Mycobacterium terrae (EN 14563)— 10
min.
Candida albicans (EN 14562) — 10 min.
Aspergillus niger (EN 14562) — 10 min.
1 tipo poliovirusas (EN 14476) — 10 min.
5 tipo zmogaus adenovirusas (EN 14476) —
10 min.
Peliy norovirusas (EN 14476) - 10 min.

**Su produktais atlikus korozijos testa pagal TS 6773 standarta buvo pastebéta, kad jie nesukelia
jokios korozijos.

Naudojimas

,LOneSept PA POWDER* (pvz., 100 g 5-iems litrams) tirpalas yra paruoSiamas naudojant musy
preparato perkélimo Sauksta.
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e ISardyti medicinos instrumentai yra panardinami j talpg/preparato pripildyta talpg.

e Instrumentai taip laikomi veikimo laikg — 10 minuciy.

e Medicinos instrumentai yra iSimami i§ Talpos/Talpos.

e Nuskalaujama distiliuotu vandeniu.
Naudojimo koncentracija
Tai yra koncentruotas milteliy pavidalo preparatas, kuris naudojamas paruosiant 2 % tirpalg, pvz.,
100 g 5-iems litrams.
INDIKACIJOS, KONTRAINDIKACIJOS, SALUTINIAI POVEIKIAI, ISPEJIMAI IR
ATSARGUMO PRIEMONES

Indikacijos

Produkto sudétyje yra peracto riigSties ir jis yra skirtas invaziniy medicinos prietaisy, endoskopy,
chirurginiy-medicininiy ir kar§¢iui neatspariy jrenginiy pavirsiy auksto lygio dezinfekcijai.

Produktas skirtas Bacillus subtilis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus
hirae, Mycobacterium avium, Mycobacterium terrae, Candida albicans, Aspergillus niger, 1 tipo
polioviruso, 5 tipo Zmogaus adenoviruso, peliy noroviruso mikroorganizmams.

Kontraindikacijos

e Nenaudoti tiesiai (neatlikus pirminio valymo) ant pavirSiy ir instrumenty, ant kuriy yra
organiniy junginiy (kraujo, audiniy, §lapimo ir t. t.)

e Nenaudoti kartu su kitais chemikalais, nes gali jvykti reakcija.
e Produkto negali naudoti peracto riig§¢iai jautriis Zmones.
Salutiniai poveikiai
Miisy produktai neturi Zinomy $alutiniy poveikiy.
JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

e Prie§ naudodami produktg biitinai perskaitykite instrukcijas.
e Neleiskite produktui patekti j akis.
e Dévékite apsaugine aprangg (pir§tines ir akiy arba veido apsaugg).
Puslapis 4i57
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e PRARIJUS: isskalaukite burna, neskatinkite vémimo.

e Ilgo salydio su oda atveju, gausiai plaukite muilu ir vandeniu. Esant odos sudirgimui,
kreipkités medicininés pagalbos.

e I§ naujo nenaudokite pasibaigusio produkto pakuotes.

e PATEKUS ] AKIS: kelias minutes atsargiai plaukite vandeniu. Esant akiy sudirgimui,
kreipkites 1 gydytoja.

e Venkite iSplitimo ] aplinka.

e Laikykite originalioje pakuotéje.

e Atliekas ir panaudotg pakuote Salinkite pagal oficialius reikalavimus.

Laikymo ir transportavimo salygos:
» Laikykite 0 °C-25 °C temperatiiroje originalioje pakuotéje vésioje ir sausoje vietoje.
» Produkto laikymo trukmé yra 2 metai nuo pagaminimo datos.
» Atidaryta produkto pakuotg sunaudokite per 6 (SeSis) ménesius.
» Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Sterilizavimas

Misy produktai yra naudojami nesterilizuoti.

> Etiketéje nurodomi Zenklai ir ju reikSmés

Notifikuotosios Galiojimo pabaigos
' jstaigos numeris data
1783

Pagaminimo data Nesterilus
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-
Skaitykite naudojimo /7 I . Saugokite nuo saulés
instrukcijas o, spinduliy
i
'
‘ ‘J‘
; ; ’ \ ? . -
Laikykite sausoje o 25 C Laikymo temperatiira
vietoje 0 c
Gamintojo Nenaudokite, jei
informacija pakuote pazeista

[T

Briksninio kodo
numeris

REF

Registracijos numeris

LOT

Serijos numeris

Atsargiai (jspé€jimai)
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