Rely+On~ LANXESS
PeraSafe™

Desinfektioaine laakinnillisille laitteille erittédin laajalla
vaikutuskirjolla

Kaytettaviaksi invasiivisille ja ei-invasiivisille ladkinnallisille
laitteille.

D Kaytiskohteet ja kayttsohieet

Nama kayttoohjeet on luettava yhdessa tuotteen etiketin ja
kayttoturvallisuustiedotteen kanssa.

Rely+On™ PeraSafe™ on tarkoitettu kéytettavaksi jéykille ja taipuisille endoskoopeille,
katetreille, muuntimille ja muille lampoherkille instrumenteille ja laitteille. Jos haluat
luettelon valmistajan hyvaksynndista, ota yhteys paikalliseen edustajaan.

Ei saa kayttad materiaaleihin, jotka siséltavat kuparia, messinkid, pehmead teréstd,
luonnonkumia, nitriilikumia tai EPDM-kumia eik luonnonharjaksista valmistettuihin
hammasharjoihin.

Kayta aina sopivaa silmiensuojainta kasitellessési Rely+On™ PeraSafe™ -valmisteen
jauhetta ja kayttovalmiita liuoksia. Jos todennakdisesti joudutaan kosketuksiin jauhepdlyjen
kanssa, on varmistettava riittav ilmastointi ja/tai hengityksen suojaus (esim. kirurgin
kasvosuojus).

Rely+On™ PeraSafe™ -liuoksia voidaan kyttaa enintan 20 upotukseen tai 12 tunnin ajan
sen mukaan, kumpi saavutetaan ensin.

Instrumentit on puhdistettava perusteellisesti etukéteen laakelaatuisella pH-neutraalilla
pesuaineella kaiken nakyvan lian poistamiseksi, minka jalkeen ne on huuhdeltava
perusteellisesti vedella pesuaineen poistamiseksi kokonaan ennen desinfiointia Rely+On™
PeraSafe™ -valmisteella. Varmista, ettd kaikki laitteen pinnat ovat kosketuksissa liuokseen.
Erittéin likaantuneet instrumentit voivat aiheuttaa peretikkahapon laadun nopeampaa
heikkenemista, mika voi vahentd upotusten enimmaismaéraé.

Koostumus: Vaikuttava aine: peretikkahappo, tuotettu paikan pallé (n. 0,25%
paino/tilavuus (w/v), 16,2 g/litra); pinta-aktiiviset aineet; korroosionestoaine; apuaineet.

Organismi Vakio

Hiva EN 13624, EN 14562
Bakterier/ EN 13727, EN 14348,
Mykobakterier EN 14561, EN 14563
Virus EN 14476, EN 17111
Itiot EN 17126




Rely+On™ PeraSafe™ -valmistetta on sailytettéva suljetussa alkuperaisessa 250 0%
sailigssd, mieluiten enintddn 25°C:n lampdtilassa ja 60%:n suhteellisessa /ﬂ/
kosteudessa. Lyhytaikainen varastointi enintaan 30°C:n limpétilassa ja 0% =
65%:n suhteellisessa kosteudessa ei vaikuta tuotteen suorituskykyyn.

Valmista vain etiketissé olevan ohjeen mukaisia laimennoksia 16,2 g / litra. ALA tee vahvempia
liuoksia laimennettavaksi mythemmin. Rely+On™ PeraSafe™ on tarkoitettu kytettavaksi
nopeavaikutteisena desinfiointiaineena invasivisille ja ei-invasiivisille laakinnéllisille laitteille
kaikissa tiloissa, joissa téllaisia laakinnallisi laitteita tyypillisesti kéytetadn, esimerkiksi sairaaloissa.
PeraSafea ei ole tarkoitettu kaytettaviksi automatisoiduissa

Rely+On™ PeraSafe™ on suunniteltu ja tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille, jotka
tydskentelevét terveydenhuollon ympéristoissa, kuten sairaalassa. Oletetaan, ett PeraSafen
kayttaill on asianmukainen terveydenhuollon koulutustaso Rely+On™ PeraSafe™

turvallisen kéyton varmistamiseksi. Rely+On™ PeraSafe™ ei ole tarkoitettu maallikoiden kéyttdon
Huomautus kayttajalle ja/tai potilaalle: Kaikkien laitteeseen liittyvien vakavien vaaratilanteiden on
oltava ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, johon kéyttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Aktivoidun Rely+On™ PeraSafe™ -liuoksen valmistelu ja kéyttd instrumenttien
desinfiointiin Rely+On™ PeraSafe™ -valmisteen suorituskyky ja turvallisuus on validoitu tassa
asiakirjassa kuvatuissa kéyttdolosuhteissa. Noudata aina ohjeita tuotteen oikean toiminnan
varmistamiseksi.

Rely+On™ PeraSafe™ tehoaa bakteereihin, bakteeri-itiihin, mykobakteereihin, viruksiin ja

hiivoihin, kun kontaktiaika on 10 minuuttia.

Rely+On™ PeraSafe™ -liuoksen (1,62% w/v) valmistelu ja kéytto;

1. Lis yksi pussi (16,29) Rely+On™ PeraSafe™-jauhetta yhteen litraan kidenlémpdista
vetti (30-35°C). Al valmista alle 1 litran liuoksia.

2. Aktivointi kestad 15 minuuttia. Sekoita ajoittain koko tamén aktivointijakson ajan. Liuos on
varitontd noin 30 minuutin kuluttua. Odotettavissa on pieni méaré liukenematonta
materiaalia.

3. Rely+On™ PeraSafe™ liuoksia tulee kéyttad ja séilyttad huoneenlammaéssd (20 + 5°C).
Rely+On™ PeraSafe™ - valmistetta voidaan kuitenkin kayttéa valittsmasti aktivoinnin
jélkeen, kun liuos jaahtyy huoneenlampdiseksi.

4. Rely+On™ PeraSafe™ -liuosta voidaan kayttaé staattisessa kylvyssa. Upota instrumentit
liuokseen tésmalleen 10 minuutiksi, minka jalkeen ne on huuhdeltava perusteellisesti
steriilllé vedelld. Kaikki Rely+On™ PeraSafe™ -liuoksen jaamat on poistettava ja
instrumentit kuivattava.

On suositeltavaa, etta Rely+On™ PeraSafe™ -liuoksia ei valmisteta aiemmin kuin tunti ennen

kayttod. Kaytetty Rely+On™ PeraSafe™ -liuos voidaan hévittda ilman erityisia varotoimia

normaalissa nesteméisen jatteen késittelyja Iméssé paikallisten isten
méaraysten mukaisesti.




i iddel til brug pa medicinsk udstyr
ivt og ikke-i ivt medicinsk udstyr.

og brugsanvisning

Denne brugsanvisning skal laeses sammen med produktetiketten og
sikkerhedsdatabladet.

Rely+On™ PeraSafe™ er til brug pa stive og fleksible endoskoper, katetre, transducere og
andre termolabile instrumenter og andet termolabilt udstyr. Hvis du gnsker en liste over
producentgodkendelser, skal du kontakte din lokale repraesentant.

Ma ikke bruges pa materialer, der er fremstillet af kobber, messing, blgdt stél, naturgummi,
nitrilgummi, naturtandbarster eller EPDM-gummi.

Beer altid egnet gjenbeskyttelse ved handtering af pulveret og brugsoplasninger af Rely+On™
PeraSafe™. Hvis der forudses kontakt med stgv fra pulveret, skal der sgrges for

tilstraekkelig ventilation og/eller &ndedragtsvaer (fx kirurgisk maske).

Rely+On™ PeraSafe™ oplgsninger kan anvendes til op til 20 iblgdszetninger inden for et
tidsrum pa hgjst 12 timer.

For desinfektion med Rely+On™ PeraSafe™ skal instrumenterne renggres grundigt med et
pH-neutralt renggringsmiddel af medicinsk kvalitet for at fierne al synlig tilsmudsning,
efterfulgt af en grundig skylning med vand for at fierne alt renggringsmiddel. Sgrg for, at alle
udstyrets overflader kommer i kontakt med oplasningen.

Steerkt tilsmudsede instrumenter kan give hurtigere nedbrydning af pereddikesyreniveauet i
oplasningen, hvilket kan medfgre en reduktion af det maksimale antal ibladsaetninger.

Sammensztning: Aktivt stof; pereddikesyre genereret in situ (ca. 0,25% w/v ved 16,2 g/1);
tensider; korrosionshaemmer; hjeelpestoffer.

Organisme Standard

Geer EN 13624, EN 14562

Bakterier/ EN 13727, EN 14348,

Mykobakterier EN 14561, EN 14563

Virus EN 14476, EN 17111

Sporer EN 17126
Rely+On™ PeraSafe™ skal opbevares i den forseglede originale beholder,
helst ved temperaturer p hgjst 25°C og en relativ luftfugtighed pa 25°C 60%
60%. Opbevaring i korte perioder ved temperaturer pé hgjst 30°C ,-

og ved 65% relativ luftfugtighed pavirker ikke produktets ydeevne. 0%



Bland kun Rely+On™ PeraSafe™ i henhold til brugsanvisningens anbefalede koncentration
- 16,2g/liter. Undga at lave stzerkere blandinger, som efterfglgende fortyndes.

Rely+On™ PeraSafe™ er beregnet til brug som et desinfektionsmiddel med hurtig handling til
invasivt og ikke-invasivt medicinsk udstyr i alle miljger, hvor sadant medicinsk udstyr typisk
anvendes, for eksempel hospitaler. Rely+On™ PeraSafe™ er ikke beregnet til brug i
automatiserede endoskopreprocessorer.

Rely+On™ PeraSafe™ er designet til og beregnet til brug af sundhedspersonale, der arbejder
i sundhedsvaesenet sasom et hospital. Det antages, at brugerne af Rely+On™ PeraSafe™ har
de rette uddannelsesniveauer inden for sundhedspleje for at sikre sikker brug af Rely+On™
PeraSafe™. PeraSafe er ikke beregnet til brug af leegfolk.

Meddelelse til brugeren og/eller patienten: Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i
forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Fremstilling og brug af Rely+On™ PeraSafe™ oplgsning til instrumentdesinfektion
Ydeevnen og sikkerheden for Rely+On™ PeraSafe™ er blevet valideret under de
brugsbetingelser, der er beskrevet i dette dokument. Fylg altid anvisningerne for at sikre, at
produktet fungerer korrekt.

Rely+On™ PeraSafe™ er effektivt mod bakterier, bakteriesporer, mykobakterier, vira og geer,

med en kontakttid pa 10 minutter.

Fremstilling og brug af Rely+On™ PeraSafe™ oplgsning (1,62% w/v);

1. Indholdet af 1 pose (16,2 g) Rely+On™ PeraSafe™ pulver oplgses i 1 liter lunkent vand
(30-35°C). Fremstil ikke oplasninger p& mindre end 1 liter.

2. Aktiveringen tager 15 minutter. Omrar periodisk i denne aktiveringsperiode. Oplgsningen
bliver farvelgs efter ca. 30 minutter. Der forventes en lile maengde ikke-oplgst materiale.

3. Rely+On™ PeraSafe™ oplgsninger skal anvendes og opbevares ved stuetemperatur
(20 £ 5°C). Rely+On™ PeraSafe™ kan dog bruges umiddelbart efter aktivering, mens
oplgsningen afkples til stuetemperatur.

4. Rely+On™ PeraSafe™ oplgsning kan bruges i et statisk bad. Saet instrumenterne i bled i
praecis 10 minutter, og skyl dem derefter grundigt i sterilt vand. Sgrg for at fierne alle
spor af Rely+On™ PeraSafe™ oplgsning, og ter derefter instrumenterne.

Det anbefales, at Rely+On™ PeraSafe™ oplgsninger farst fremstilles en time far brug. Brugt

Rely+On™ PeraSafe™ oplgsning kan bortskaffes uden seerlige forholdsregler i det normale

system til bortskaffelse af flydende affald i overensstemmelse med de lokale

myndighedsbestemmelser.



&

Hoggradigt desinfekti del for medicinsk utrustning
For anviandning pa invasiva och icke-invasiva medicintekniska
produkter

och

Anvéandningsomraden och bruksanvisningar Den har bruksanvisningen
ska lasas tillsammans med produktetiketten och sakerhetsdatabladet.

Rely+On™ PeraSafe™ ar avsett for anvéndning pé rigida och flexibla endoskop, katetrar, givare
och andra vérmekansliga instrument och utrustningar. Kontakta din lokala representant om du
vill ha en lista Gver tillverkarens godkénnanden.

Fér ¢j anvindas p& material som tillverkats av koppar, massing, kolstal, naturgummi,
nitrilgummi, naturliga tandborstar eller EPDM-gummi.

Anvand alltid lampligt 6gonskydd vid hantering av pulver och Rely+On™ PeraSafe™ -I6sningar
som anvénds. Kontrollera att det finns tillracklig ventilation och/eller andningsskydd

(tex. kirurgisk mask) om kontakt med damm fran pulvret kan véntas.

Rely+On™ PeraSafe™-ldsningar kan anvéndas for upp till 20 nedsénkningar eller i 12 timmar,
beroende pé vad som kommer férst.

Instrumenten bor rengéras grundligt med ett pH-neutralt rengéringsmedel av medicinsk kvalitet
for borttagning av all synlig nedsmutsning, folit av en grundlig skélining med vatten for
avldgsnande av allt rengéringsmedel fore desinfektion med Rely+On™ PeraSafe™. Se till att
alla ytor pé utrustningen kommer i kontakt med losningen.

Kraftigt nedsmutsade instrument kan leda till snabbare nedbrytning av befintliga
peréttiksyranivaer, vilket kan leda till en minskning av det maximala antalet nedsankningar.
Sammansttning: Aktiv substans; perattiksyra, genererad in situ (ca 0,25% v/v vid 16,2g/1),
ytaktiva &mnen, korrosionshammare, hjalpamnen.

Organism Standard
Jast EN 13624, EN 14562
Bakterier/ EN 13727, EN 14348,
Mykobakterier EN 14561, EN 14563
Virus EN 14476, EN 17111
Sporer EN 17126

Rely+On™ PeraSafe™ ska forvaras i den forseglade originalbehallaren, helst vid temperaturer
som inte overstiger 25°C och 60% relativ luftfuktighet. Férvaring under korta perioder vid



paverkar inte produktensprestanda.

Bered endast Rely+On™ PeraSafe™ i den koncentration som anges i

bruksanvisningen - 16,2g/liter. Obs! bered e] starkare 13sning fér senare utspadning. Rely+On™

PeraSafe™ ar avsett att anvandas som ett snabbverkande desinfektionsmedel fér invasiva och

icke-invasiva medicintekniska produkter i alla milider dar sadana medicintekniska produkter

vanligtvis anvands, till exempel sjukhus.

Rely+On™ PeraSafe™ &r inte avsett att anvandas i automatiserade endoskopreprocessorer

Rely+On™ PeraSafe™ &r utformad for och avsedd att anvandas av vardpersonal som arbetar i en

vardmiljo som ett sjukhus. Det forutsatts att anvéndarna av Rely+On™ PeraSafe™ har lamplig

utbildning inom halso- och sjukvéarden for att sakerstélla séker anvandning av Rely+On™

PeraSafe™. Rely+On™ PeraSafe™ ar inte avsett att anvéndas av lekman.

Meddelande till anvandaren och/eller patienten: Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband

med produkten bor rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat

dér anvandaren och/eller patienten ér etablerad.

For och anvéndning av aktiverad Rely+On™ PeraSafe™-lgsning for desinfektion

avinstrument

Prestandan och sékerheten hos Rely+On™ PeraSafe™ har validerats enligt

anvandningsforhallanden som beskrivs i det hér dokumentet. Folj alltid anvisningarna for

att sakerstalla att produkten fungerar korrekt.

Rely+On™ PeraSafe™ ar effektivt mot bakterier, bakteriesporer, mykobakterier, virus och

jast, med en kontakttid pa 10 minuter. Forberedelse och anvéndning av Rely+On™

PeraSafe™ -I6sning (1,62% v/v);

1. Tillsétt 1 pase (16,2 g) till 1 liter lummet kranvatten (30-35°C). Bered inte ldsningar p&
mindre &n 1 liter.

2. Aktiveringen tar 15 minuter. Rér om med jamna mellanrum under denna aktiveringsperiod.
Lsningen blir farglés efter cirka 30 minuter. En liten mangd oupplost material forvantas.

3. Rely+On™ PeraSafe™-ldsningar ska anvandas och forvaras i rumstemperatur (20 + 5°C).
Rely+On™ PeraSafe™ kan dock anvéndas omedelbart efter aktiveringen under det
att [6sningen svalnar till rumstemperatur.

4, Rely+On™ PeraSafe™-losningen kan anvandas i ett statiskt bad. Sank ned instrumenten i
exakt 10 minuter. Sedan méste de skoljas noggrant i sterilt vatten s4 att alla spér av
Rely+On™ PeraSafe™-I5sningen forsvinner. Lat sedan instrumenten torka.

Vi rekommenderar att Rely+On™ PeraSafe™-losningar inte bereds mer n en timme fore

anvandning. Rely+On™ PeraSafe™-l6sningar som har anvants kan kasseras utan sérskilda

forsiktighetsatgarder i det normala kasseringssystemet for flytande avfall, i enlighet med lokala
myndighetsforeskrifter.

temperaturer som inte 6verstiger 30°C och 65% relativ luftfuktighet 25°C a 60%
[.@
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