[image: image1]Informacija apie preparatą
Instrumentų dezinfekcija
[image: image2.jpg]| APITERAPIUA




Gigasept FF new
[image: image3.emf]
[image: image4.png]Schilke&Mayr





Be formaldehido


Gigasept FF new



Gigasept FF new



[image: image5.jpg]schiilke -+

gigasept®
FF (neu)

ﬂ' disinfection

Formaldetydefe specl dsfecin
Formaldehydice pezaldeslion
Désinfecion spécdesarsfomalede
Disinfcion speclesera amade
Fomaldtydespecitydifeceamidl.






Gigasept FF new


Kanalizacija


Kanalizacijoje panaudoti dezinfekciniai ir valymo preparatai, patekę į nutekamuosius vandenis, iš principo atitinka biologinio suirimo ir valymo įrengimų dumblo kriterijus.





Valymo įrenginių dumblo tolerancijos


Pagal OECD direktyvą 209 EC50 žymima koncentracija, jeigu 50 procentų sudaro valymo įrenginių dumblo „kvėpavimo normos“ blokada. Gigasept FF new pasiekia EC50 koncentraciją, kai jo yra 525 mg/litre. Iš čia matome, kad Gigasept FF new, įprastai skiedžiant tirpalą, nutekamuosiuose vandenyse nepažeidžia biologinių valymo įrenginių darbo.





Biologinis suirimas


Gigasept FF new lengavai ir visiškai biologiškai suyra ( testo metodas OECD 301 D).











Prekės ženklinimas pagal potvarkį apie pavojingų medžiagų kiekį





(galioja ir koncentratui)





Xn:		Kenksminga


R10:		Degi


R20/21/22:	Kenksminga įkvėpus, susilietus su oda ir prarijus


R41:	Gali smarkiai pažeisti akis


R67:	Garai gali sukelti mieguistumą ir galvos svaigimą


S26:	Patekus į akis, nedelsiant gerai praplauti vandeniu ir kreiptis į gydytoją


S36/37/39	Dėvėti tinkamus apsauginius drabužius, mūvėti tinkamas pirštines ir naudoti akių (veido) apsaugos priemones





Įpatingas nurodymas





UVV reikalauja dėvėti pirštines, dirbant su ne odai skirtomis dezinfekcijos priemonėmis. Nelaikyti ilgą laiką aukštesnėje nei 25° C temperatūroje. Preparato nebenaudoti, pasibaigus galiojimo laikui.





Suderinamumas / toksiškumas





LD50 per os (koncentratas)	1,99g/kg žiurkės





LD50 intraveniniai 10%		363 mg, žiurkės





Nedirgina (Magnusson, Kligman)





Aplinkosaugos informacija





Schülke&Mayr naudoja pripažintą aplinkos vadybos sistemą pagal ekologinio audito potvarkį (Reg.Nr. DE-S-150 00003). Gigasept FF new yra optimalios techninės formulės koncentratas. Dėl to pakuotės ir turinio santykis optimalus. Tai taupo energiją pervežant ir tausoja gamtą, išmetant atliekas.





Informacija apie pakuotę


Gigasept FF new tiekiamas 100 ml indeliuose, 2 l talpose ir 5 l kanistruose. Indai gaminami iš polietileno (HDPE) ir yra atitinkamai pažymėti. Todėl tarą galima be priemaišų panaudoti kaip vienos rūšies antrinę žaliavą.


Kamšteliai gaminami iš PP (2 l talpa) arba HDPE (5 l kanistras).


Etiketės gaminamos iš PE. S&M tara yra be PVC ir visa perdirbama.




















(priklausomai nuo naudojimo tikslo tai gali būti sterilus vanduo). Gigasept FF new tinka ne tik rankiniam endoskopų ir instrumentų paruošimui, bet taip pat ir pusiau automatams ir automatiniams prietaisams, kurie veikia su cirkuliuojančiu šaltu vandeniu. Gigasept FF new naudojamas ir ultragarso vonioje.





Instruktažas dėl naudojimo laiko


RKI (anksčiau BGA) leidžia daug dienų naudoti dezinfekcinės priemonės tirpalą, jeigu gamintojas gali įrodyti ekspertizėmis, kad tirpalo savybės nekinta jam ženkliai susimaišius su krauju (palyginti Federacinį sveikatos biuletenį Nr. 6/91, 34 leidybos metai, 262 psl.)


Gigasept FF new tirpalai net sumaišyti su kraujo serumu gali stovėti 14 dienų, tačiau jei tirpalas labai nešvarus, rekomenduojama ji pakeisti anksčiau.


Gigasept FF new efektyvumas galioja visą jo naudojimo laiką, ypatingai tai liečia TbB ir poliomielito (polio) virusus.


Pagal RKI naudojimo laiko rekomendacijas atlikti tyrimai su 2% grynu krauju.





Dezinfekcija ir valymas vienu kartu


Gigasept FF new valomosios savybės gali žymiai pagerėti, naudojant specialiai tam skirtą valiklį (1%). Ruošiant mišinį reikia į Gigasept FF new tirpalą pridėti valiklio. Vengti koncentratų susiliejimo. Kiekvieną dieną reikia paruošti naują valymo tirpalą.


Išsamesnę naudojimo technikos informaciją galima gauti pagal antraštę AT-direct I 95-1.





Medžiagų atsparumas


Nei laboratoriniai bandymai, nei kasdienis darbas klinikose neparodė įprastų guminių, plastikinių, metalinių, stiklinių ar porcelianinių medžiagų apgadinimo.


Mažas Gigasept FF new pralaidumas ir antikorozinis priedas ypač stabdo galvaninį rūdijimą, kuris atsiranda, naudojant įvairius dezinfekcinius tirpalus dėl elektrocheminės reakcijos tarp dviejų ar daugelio metalų.


Gigasept FF new turi papildomą nedidelį tenzidų (drėkinančių medžiagų) kiekį t.y. tik tiek, kiek jų reikia dezinfekuojamiems paviršiams suvilgyti. Dėl mažo tenzidų kiekio sumažėja temperatūroms nestabilių medžiagų medžiagų brinkimas. Tenzidai, pirma, garantuoja gerą dezinfekuojamo produkto dimensijų stabilumą, antra, tirpalas gerai nusiplauna. 





Mikrobiologinis poveikis





Gigasept FF new naikina bakterijas (ir TbB), grybelius, virusus (HBV, ŽIV, adeno ir polio) ir bakterijų sporas.





Ekspertize nustatyta, kad Gigasept FF new naikina Helicobacter pylori.





Naudojama koncentracija ir poveikio laikas 





Naudojimo sritis�
15 min�
30 min�
1 


val.�
5


val.�
12 


val.�
�
DGHM sąrašas/sertifikatas Bakterijos (įskaitant TbB/M. terrae), grybeliai�






5%�






4%�






2%�
�
�
�
Hepatito B virusas. Infekcijos rizikos šalinimas, esant serumo priemaišoms�



5%�
�
�
�
�
�
ŽIV (AIDS sukelėjas) Adeno virusai


Polio virusai�



5%�
�
�
�
�
�
Sporos (Susp.vers. su Bac.subtilis ir cereus).


Galutinė dezinfekcija.�
�
�
�



10%�



5%�
�
Endoskopo paruošimui (trumpalaikė dezinfekcija)�






6%�
�
�
�
�
�



6% tirpalui gauti 60 ml koncentrato ištirpinama 1l vandens.





Greita dezinfekcija endoskopijoje


Endoskopijoje pasitaikančių mikrobų (bakterijų, TbB, grybelių, HBV, ŽIV) nukenksminimui rekomenduojame 6% tirpalą 15 min.





Naudojimo metodas/instrukcija





Gigasept FF new atskiesti vandeniu iki norimos koncentracijos. Visiškai suvilgyti preparatu instrumentų paviršius. Tuščevidures detales dėti taip, kad iš kiarymių visiškai išeitų oras.


Pasibaigus veikimo laikui, dezinfekuotus daiktus kruopščiai praskalauti po tekančiu vandeniu 
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Įpakavimo formos / pakuotės vienetų skaičius





Taros dydis�
Pakuotės vnt.�
Artikulo Nr.�
�
100 ml indelis


2 l talpa


5 l kanistras�
15 x 100 ml


5 x 2 l 


1 x 5 l�
115905


115901


115902�
�
Valymo stipriklis, skirtas specialiai Gigasept FF: 2l talpa�






5 x 2 l �






177002�
�



�





Priedai/dozavimo reikmenys





�
Artikulo Nr.�
�



Dozavimo prietaisas SM-MAT-F/1





S&M dozatorius*





S&M dozatorius 2 l talpoms


(20 ml/l k. apversti)  





5 l kanistro kranelis





5 l kanistro raktas





5 l kanistro dozatorius


(20ml/pompos judesys)





Tūrio matuoklis, 50 ml





Matuoklis, 500 ml





Piltuvėlis





S&M instrumentų vonelės po 3, 5, 10, 30 l. �



642000





630515





183401








135501





135810





117101








671





136101





117901





�
�
* Norėdami išsamios informacijos apie mūsų dozimetrus, reikalaukite Higieninės technikos bendros apžvalgos (katalogo)














Preparato tipas





Gigasept FF New yra aldehidinė dezinfekcijos priemonė skirta temperatūrų kaitai stabilių ir nestabilių instrumentų paruošimui. Žymūs gamintojai (pvz. Fujinon, Olympus, Hawlett Packard, Acuson, Toshiba) rekomenduoja Gigasept FF New, kaip tinkamą lankstiems endoskopams ir ultragarso zondams (pvz. TEE zondams)





Duomenys apie produktą





▪ Sudėtis:


100g Gigasept FF New yra 11,0 g sukcindialdehido, 3,0 g dimetoksitetrahidrofurano, apsaugos nuo rūdijimo komponentų.





Kiti ingredientai (pagal ES rekomendacijas):<5% anijoninių, nejoninių tenzidų, kvapniųjų medžiagų





▪ Cheminės-fizikinės savybės:


Koncentratas:


Išvaizda�
Skaidrus, žalias skystis�
�
Tankis (20°C)�
Apie 0,96 g/ml�
�
Klampumas�
< nei 15 s (pagal DIN 53211)�
�
Lūžimas�
N = 20/D = 1,377�
�
pH vertė�
Apie 6,5�
�
Tenzidų kiekis�
< 1%�
�
Pastaba: Priklausomai nuo laikymo temperatūros, šviesos ir koncentrato senumo, jis gali pakeisti spalvą (žalia/geltona), tačiau tai neįtakos preparato mikrobiologinio efektyvumo.�
�
10% tirpalas:


Išvaizda�
Permatomas, šviesiai žalias�
�
Ph vertė�
Apie 6,0�
�
3% tirpalas:


Išvaizda�
Permatomas, šviesiai žalias�
�
Ph vertė�
Apie 6,5�
�
Pralaidumas�
Vandentekio vandenyje (8° kietumo), esant 20°C – 300 µS/cm�
�
Distiliuotame vandenyje�
Apie 90 µS/cm�
�















puikus medžiagų suderinamumas





tirpalo naudojimo laikas – 14 dienų, taip pat su serumo priemaišomis





jokių gleivinių alergijos požymių, praplovus instrumentus





plataus taikymo spektras  

















