Stabimed® fresh - risa tennica B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Curétarea si dezinfectarea instrumentelor
chirurgicale, dispozitive medicale, endoscoape

Sumar Activitate biocidi
. miros placut Stabimed® Fresh are eficientd
o fpinigrastefiten = bactericida (inclusiv TB)
. 1.0% - 5minute o
e biodegradabil *  fungicidi,
. féra aldehide =>nu se fixeazd de proteine L] virucida —virusi incapsulali: HBY,
& inlaturd cu usurinta reziduurile uscate, sange 5i secrefi HCW, HIV Waccinia
. compatibilitate cu orice tip de material - virusi nefncapsulati - Adeno, Polyoma
e folerabilitate buna la nivelul pielii In cazul contactului accidental Recomandari ¥AH (DGHM)
£ so\u_tla__de IL_Jcruw ' Dezinfectia instrumentarului in conditii de curatenie si
. poate fi utilizat in baile cu ultrasunete FERE
1% -5min.,
BCJ ! vCJ -0 noua provocare in procesare instrumentelor 0.5 % - 15 min
Maladia Creutzfeldt-Jakob (CJ D) §i varianta Creutzieldt-Jakoh disease (v K) = tuberculocida ® condiii de murdrie
sunt boli neurclogice degenerative (boli cersbrale) foarte rare si 25%-15 mirl.,
incurabile. Prioni, proteine cu structurd anormald, sunt agentii care pot 05 D/_IU‘ ?’0_'"”'”-
transmite boala prin intermediul unor instrumente chirurgicale Concentratie si timp de expunere
Procedurile care au ca rezultat fixarea prionilor, cum ar fi uscarea, -
tratarea cu solventi organici sau legarea incrucisata cu dezinfectanti pe Dezinfectia instrumentaruiu | 1.0 % - 5min.
baz4 de aldehide determing o crestere a proportiei de proteine prionice {rmurdarie) inclusiv virusi incapsulati 05%-15min.
care demonstreaza rezistenta la inactivare (1999 Dr. D. Taylor). Chiar ThE (M. terrae, rmurdrie) 2.0 % - 15 min.
si dup autoclavare (134 ° C/ 18 min ), agentil prionici care au fost 0.5 % - 30 min
expusi anterior |a glutaraldehidi inci poate provoca BCJ £ vCJD, Polyarnavirus 2.0'% - 60 min.
o ) ) Adenovirus 4.0 % - B0 min.
Pentru a reduce la minimum riscul de transmitere a BCJ / vCJD de Iapoartele de experliza st disponibile 12 cerere
agenf necunosculi standardele de reprocesare ale instrumentelor ar i
trebui actualizate Tn ceea ce priveste utilizarea dezinfectantilor de Faza 2, etapa 1/ 2 (murddrie)
instrumantar fara continut de aldshide feum ar fi Stabimed® Fresh) EM 13727, 13624, 14561, 14562, 0.25 % (15min)

pentru instrumente chirurgicale rezistente la caldura, care sunt de * oonf. recomandearii RKI, Bundesgesundheitsblatt 01-2004

obicel autoclavate.
Metode I Instructiuni de utilizare
Indicatii Reprocesarea {curatare si dezinfectare) endoscoapelor flexibile
»  Purtati ménusi i imbracdminte de protectie, urmati
recomandarile producatorului privind reprocesarea
endoscopului

Stabimed® Fresh este un produs fara continut de aldehide foarte
eficient pentru curdtarea si dezinfectarea instrumentelor chirurgicale,
care satisface cele mai noi criterii de testare CEN (CEMN: Centrul pentru M o O — " .
normele europene). Este utilizat pentru reprocesarea manuala a * FI-rIZiiczurni!::r;eltr;rcaerr?te;swin?t(ii;mnare. Imegigt dup g EkEmINALS
instrumentelor chirurgicale rezistente la caldura dar si a dispozitivelor , yme, g L . )
medicale termolabile, cum ar fi endoscoapele flexibile. Produsul s  Curatarea manualé in sala de reprocesare: curatati canalele si alte
dispune de o excelentd putere de curdtare mai ales pentru reziduurile parti ale endoscopului cu perii speciale de curatare (Helizyme,

sanguine si secretii biologii si oferd o foarte buna compatibilitate cu detergent enzimatic).
materialele utilizate. Clatirea clatiii cu apa

Dezinfectia manuala sau Dezinfectia in magini
Stabimed® Frash se diferentiazd de produsele dezinfectante care confin cu Stabimed®fresh (2%, 15 min.) automate intr-o
aldehide decarece nu fixeazd de proteinele. Ingredintul activ non- volatil »  Clatirea: magingd de curaat si
are proprietati de curatare comparabile cu fenoli, dar este biodegradahil, clétiti hine cu ap4, folositi apd sterila dezinfectat
in conformitate cu OCDE (Organizatia pentru Cooperare Economica si complet deionizatd pentru clatirea endoscoape
Dezvoltare). finald

Se lasd 53 se usuce complet

Pentru 2 obtine o activitate tuberculocidd cea mai frecvent dilutia este de - - . -
! : isterilizare |a temperatura joasa daca este disponibila si abligatorie)

2%, cuuntimp de expunere de 15 min. La aceast dilutie 1 litru de soluie
concentratd Stabimed® Fresh va livra 50 de litri de solutie gata pentru

utilizare MU se recomanda alternarea procedeelor de reprocesare manuala si
Datetehnice automata Tn special atunci cand sunt utilizate diferite dezinfectante.
Compozitie: Acest lucru poate determing apariia de posibilelor interactiuni
100 g Stabimed® Fresh contine coco-propilen diamina 20,0 g, excipienti: chimice necunoscute
surfactant, solventi, chelatori, inhibitori de coroziune, agenti de [nainte de a utiliza Stabimed® Fresh pentru prima data, va rugam sa
solubilizare, parfumuri, colorant. curatati instrumentele si baia de instrumente bine cu ap& siun
detergent, de exemplu, Helizyme, pentru a indeparta reziduurile altor
P e produse {(de exemplu, aldehide).
Datefizico-chimice Nu utilizati Stabimed® Fresh impreuna cu produse care contin aldehide
Decontaminarea instrumente rezistente la caldura
Concentratie 100 % 0.5 % e Furtati manusi si imbracaminte de protectie, acordati atentie la
Espect Albastru-verde, clar recomandarile de reprocesare ale producatorului instrumentului.
Densitate(20°C) ca. 098 giml ca 1 a/ml . _Curﬁtarea si qlezir_lfectareal“n_tr—o singura etapa Intr_oduceti
b ca 10 ca 9 instrumentele imediat dupa utilizare In solutia de dezinfectare,
asigurandu-va ca acestea safie complet acoperite de salufie. (2% -
Neta Tn funciie de termperalura de dgpoziare, expunarea la lumind &l 15 min)
vérsta procusuiii concenfrat poate suferl modificdr de culoare (verdel & (CAnd dezinfectarea este completa, clatiti instrumentele temeinic sub
galben), Tolusi acestea nu afecteazd eficienfa microbiologics a jet de apa de la robinet, efectuati o clatire finala cu apa deionizatd
produsului. complet, si permitefi uscarea completa sau utilizati un ~~~~ Era

scame. Folositi un lubrifiant, daca este indicat, inspect C
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Stabimed® fresh

Curétarea si dezinfectarea instrumentelor
chirurgicale, dispozitive medicale, endoscoape

Nota legata de reutilizarea soluiei de lucru

Pentru dezinfectarea instrumentelor curatate anterior, solutia preparaté
poate fi utilizat timp de 14 zile. Solutile de lucry contarminate fn mod vizibil
trebuie inlocuite cu promptitudine .

Etichetarea produselor periculoase
A se vedea fisa tehnica de securitate

Atentionari

Produsul are o compatibilitate limitatd cu produse pe baza de silicon
Urmafi recomandarea de reprocesare & producatorului instrumentulul

Utilizati cu atentie produsele dezinfectante. Cititi intotdeauna eticheta si
informatiile despre produs fnainte de utilizare. A nu se lasa laindemana
capiilor Numai pentru uz profesional

Reglementarile de securitate si sénatate la locul de muncA stipuleazi cé
ménusile trebuie 53 fie purtate Tn timpul manipuldrii dezinfectantelor care
nu sunt destinate pielii. A nu se péctra la temperaturi mai mari de 25 °C
pentru perioade mai lungi de timp. Mu utilizati produsul dupa data de
Bxpirare

Compatibilitatea cu instrumentarul medical

® Endoscoape flexibile sirigide produse de Karl-Storz GmbH &Co KG,
Tuttlingen, Germania
. Endoscoape rigide produse de Richard Waolf, Knittlingen, Germania
L Nebulizatoare anaerobe, AerogenlLtd.Irlanda
. Aparate hidrometrice {tensiometre), PMMA, Haag-Streit
AG,Bem, Elvetia

inregistrare

Stahimed® fresh este inregistrat in concordant cu cerintele Directivei
93/42/EEC referitoare la dispozitive medicale si poartd marca) CE

Managementul calitatii si informatii legate de mediu
B. Braun este certificatéd in conformitate cu

. DIM EN 150 8001 Sistermul de management al calitati;

. DIM ENTSC 13485 ca furnizor de dispozitive medicale si servici
conexe, care ndeplinesc n mod constant cerintele clientului i
cerintele de reglementare aplicahile dispozitivelor medicale sia
servicillor conexe

. DIM EN 150 14001 Sistem de management al mediului

. DIM EN 150 50001 Sistemn de management energetic

. CHSAS 18001 Sisterme profesionale de management de sénatate
S securitate

. Pentru locul de productie Sempach un certificat GMP (productia
farmaceutica), este de asemenea disponibil

Stahimed® Fresh este un un produs concentrat ce trebuie diluat pentru a
prepara o solutie gata de utilizat. 100 litri solutie gata de utilizare (1,0%)
poate fi preparat dintr-un litru concentrat. Acest lucru economiseste
energie Tn timpul transportului, spatiul de depozitare si limiteaz& deseurile.
Ca urmare a stabilitatii solutiei de lucru de panala 14 zile Tnlaturarea
apelor reziduale constitue o povard mai micd decét in cazul solutilor care
trebuie schimbate zilnic..
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SHARING EXPERTISE

Stabimed® Fresh se livreaz& in recipiente fabricate din polietilend (HDPE)
care sunt etichetate 'n mod corespyﬂzétor Ca rezultat, sortarea este
posibild pentru o reciclare optima. Inchiderile sunt realizate din PP.
Etichetele sunt realizate din PE. Materialele de ambalare de la B. Braun nu
contin PVC si paot fi reciclate.

Comportamentul in apele uzate

Mu deversali solufii concentrate.

In cazulin care solutile gata de utilizare sunt evacuate corect in statiile de
epurare a apelor uzate biologice adaptate, interferenta cu activitatea de
degradare a namolului activ este putin probahil.

MU deversati solutii concentrate sau solutii gata de utilizare n apele
subterane sauin mediul acvatic.

Biodegradabilitatea
ngrediente active si surfactantii din Stabimed® Fresh sunt bicdegradahile
conform standardelor surapene.

Accesorii

Tava pentru instrumentar:
volum 2 litd (325 % 176 x 150 mm) 1 3908259
cl capac transparent

Tava pentru instrumentar;

wolum 10 litri (530 x 325 % 150 mm) il 2908267
cU capac trasparent
Tub dozator cu aspirare 5 — 20 ml 1 3808422
Pompa dozatoare 1 39087275
b 15 ml per apasare pentru canistre 51
Pompa dozatoare
- 20 ml per ap&sare pentru canistre 5L ! 5908283
Ambalaj f Termen de valabilitate
Stabimed® fresh 1000 ml 2 anl 10
Stabimed® fresh 5000ml 2 ani 1
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