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Zalety preparatu

® nie zawiera formaldehydu i aldehydu glutarowego

= doskonale tolerowany przez materiaty, nie powoduje matowienia
elementéw optycznych

= roztwor roboczy uzyskuje skutecznos¢ mikrobiologiczng przez
14 dni

® nie stwierdza sie objawow nietolerancji ze strony $luzéwki
w przypadku stosowania optukanych narzedzi

Typ preparatu gigasept® FF new

jest srodkiem dezynfekcyjnym na bazie dialdehydu kwasu
bursztynowego, przeznaczonym do dezynfekcji narzedzi
nieodpornych i odpornych na dziatanie wysokich temperatur oraz
do wstepnego czyszczenia dezynfekujacego wrazliwych narzedzi
nieodpornych i odpornych na dziatanie wysokich temperatur.
Preparat gigasept® FF new jest w szczegdlnosci zalecany

do przygotowywania do ponownego uzycia, nieodpornych

i odpornych na dziatanie wysokich temperatur endoskopdw gietkich
i sztywnych sond ultradzwiekowych (np. sond TEE) produkowanych
przez takich producentéw jak np.: Fujinon, Olympus, Hewlett
Packard, Acuson, Toshiba, Karl Storz. (C€ 0297).

Dane dotyczace produktu

100 g preparatu gigasept® FF new zawiera: 11,9 g dialdehydu kwasu
bursztynowego, 3,2 g dimetoksytetrahydrofuranu.

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem WE 648/2004: < 5%
fosfoniany, < 5% anionowe zwiazki powierzchniowo czynne, < 5%
niejonowe zwiagzki powierzchniowo czynne, substancje zapachowe,
metyloizotiazolinon. Pozostate sktadniki: substancje zwiekszajace
rozpuszczalnos¢, regulatory pH, barwniki, inhibitor korozji.

Dane fizykochemiczne

Koncentrat:

Wyglad: przezroczysta, zielona ciecz
Gestos¢ (20°C): ok. 1,01 g/cm?

Wartos¢ pH: ok. 6,5

Uwaga: W zaleznosci od temperatury przechowywania, wptywu swiatta

i czasu przechowywania moze dojs¢ do zmiany barwy koncentratu (zielony
/ z6tty); zmiany te nie maja jednak zadnego wptywu na skutecznos¢
mikrobiologiczna preparatu
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Specjalistyczna dezynfekcja endoskopow,
sond ultradzwiekowych, oprzyrzagdowania
anestezjologicznego, itd.

Skuteczno$¢ mikrobiologiczna

gigasept® FF new jest skuteczny wobec bakterii (facznie
zTbc (M. terrae / M. avium), grzyboéw, wiruséw (facznie z HBV, HCV
i HIV, Polio, Papova SV40, Vaccinia, Adeno ), sporéw.

Stezenie uzytkowe / Czas oddziatywania
15 min. 30 min. 60 min. 6 godz.

Wobec bakterii (M. terrae)
grzybow, 5% 4% 2%
(M. terrae / M. avium™**) 6% 4% 3%

Wirusobdjczy wg DVV 5%
bez obcigzenia

Ograniczone dziatanie 1%
wirusobojcze* (w tym HIV, HBV,
HCV****)

Polio*** 8%

Papova SV40***** 4%

Vaccinia 0,5%

Adeno 2% 1%

Sporobdjczy (Clostridium 6%
difficile)

* zgodnie z zaleceniami Instytutu im. Roberta Kocha (RKI)
Bundesgesundheitsblatt (Monitor Federalnego Ministerstwa Zdrowia)
01/2004; ** zgodnie z norma prEN 14563; *** zgodnie z norma PN-EN 14476:
2007 (warunki czyste) NIZP PZH 02.03.2009; **** w zastepstwie uzyto wirusa
BVDV; ***** bez obcigzenia.

Przyktad: do sporzadzenia 1 litra 2%-owego roztworu uzytkowego
preparatu nalezy zmiesza¢ 20 ml koncentratu z 980 ml wody.

gigasept® FF new zgodnie z normami europejskimi posiada
wiasciwosci bakteriobojcze, grzybobdjcze i mykobakteriobdjcze.
« Wtasciwosci bakteriobdjcze (EN 13727 / EN 14561):

S.aureus, P. aeruginosa, E. hirae.
+ Wiasciwosci grzybobojcze (EN 13624/ EN 14562):

C. albicans
« Wiasciwosci mykobakteriobojcze (EN 14348 / prEN 14563):

M. terrae / M. avium
Zalecane stezenia uzytkowe / czasy oddziatywania wedtug EN / prEN
WYynosza:
« 6% - 15minut « 8% - 30 minut
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Sposoéb uzycia / Wskazéwki

Umy¢ endoskop w 1% roztworze preparatu do mycia endoskopéw.
Nastepnie przygotowac roztwdr wodny preparatu gigaseptu® FF new.
W czasie dezynfekgji nalezy zwraca¢ uwage na catkowite zamoczenie
powierzchni dezynfekowanych narzedzi. Instrumenty i narzedzia
nalezy zanurzy¢ w roztworze roboczym tak, aby usuna¢ znajdujace
sie we wnetrzu powietrze. Po uptywie odpowiedniego czasu
oddziatywania zdezynfekowane narzedzia nalezy doktadnie

optukac woda sterylna lub swiezo przegotowana w zaleznosci

od przeznaczenia. gigasept® FF new moze by¢ stosowany do
manualnego przygotowywania endoskopdéw i instrumentoéw, a takze
do ich przygotowywania w urzadzeniach pétautomatycznych

i automatycznych, ktére pracuja wykorzystujac w obiegu zimna
wode. gigasept® FF new moze by¢ uzywany do kapieli w myjkach
ultradzwiekowych. Preparatu gigasept® FF new nie nalezy stosowac
facznie z preparatami stosowanymi do chemotermicznego
przygotowywania narzedzi na bazie czwartorzedowych soli
amoniowych i amin. Roztwdr roboczy preparatu gigasept® FF new
zachowuje aktywnos¢ mikrobiologiczna przez 14 dni réwniez

w warunkach obciagzenia surowica. W przypadku silnego
zanieczyszczenia roztworu zaleca sie jednak jego wczesniejsza
wymiane. Zgodnie z zaleceniami RKI dotyczacymi okresu aktywnosci,
przeprowadzono badania w warunkach obcigzenia 2% petnej krwi.

Tolerancja materiatowa

Preparat gigasept® FF new jest przeznaczony do stosowania

z materiatami takimi jak: metal, guma, szkto, porcelana, tworzywa
sztuczne. Zaleca sie uzywanie rekawic ochronnych (np. z kauczuku
butylowego).

Rodzaje i wielkos¢ opakowania

Preparat gigasept® FF new dostepny jest w opakowaniach:
2 L -butelka, 5 L - kanister.

Oznakowanie zgodnie z Dyrektywami WE
(dotyczy koncentratu):

Xn: Produkt szkodliwy

R68/20/21/22: Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe,
w kontakcie ze skéra i po potknieciu; mozliwe ryzyko
powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

R36: Dziata draznigco na oczy

$26: Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg
iloscig wody i zasiegna¢ porady lekarza.

Wskazania szczegotowe

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie stosowac
preparatu po uptywie terminu waznosci.

Informacja dotyczaca ochrony srodowiska

Firma Schiilke & Mayr dysponuje certyfikatem DIN EN I1SO 9001,

DIN EN ISO 14001 i DIN EN ISO 13485 (nr rej. 004567-MP23)

oraz zwalidowanym systemem zarzadzania procesami ochrony
srodowiska w mysl rozporzadzenia w sprawie audytéw w zakresie
ekologii (nr rej. D-150 00003). gigasept® FF new jest optymalnie
opracowanym koncentratem. Stad tez charakteryzuje sie korzystnym
stosunkiem: opakowanie — zawartos¢. Dzieki temu zyskuje sie
oszczednos¢ energii potrzebnej na transport i dbatos¢ o ochrone
srodowiska przy usuwaniu odpadéw. Dzieki zdolnosci zachowywania
aktywnosci mikrobiologicznej przez 14 dni réwniez Scieki obcigzane
s3 W znacznie mniejszym stopniu, niz ma to miejsce w przypadku
preparatow, ktére nalezy wymieniac codziennie.

Informacja dotyczaca opakowan
Butelki wykonane s3 z polietylenu (HDPE), nakretki z polipropylenu (PP).

Opinie rzeczoznawcéw / ekspertyzy

Na zyczenie dostarczymy raporty potwierdzajace aktywnos¢ bojcza
oraz opinie dotyczace tolerancji materiatowej preparatu.

Trwatos¢ koncentratu
Termin waznosci: 2 lata.

Certyfikat
C€ 0297

Wytwoérca

Schiilke & Mayr GmbH,
Robert Koch Strasse 2, 22840 Norderstedt, Niemcy

Dystrybucja

Schulke Polska Sp. z o.o0.

ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa

tel.: 022 568 22 02, fax: 022 568 22 04
schulke.polska@schuelke.com, www.schulke.com.pl



