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EN - Zeta 3 Soft 750 ml
Instructions for use

1. INTENDED USE

Disinfectant and cleaner for non-invasive medical devices surfaces.

2. PRODUCT DESCRIPTION

Zeta 3 Soft is a ready-to-use alcohol-based disinfectant for the cleaning and disinfection of the surfaces of non-invasive medical devices.
3. PACKAGING

750 ml bottle.

4. COMPOSITION

Zeta 3 Soft Lemon fragrance: 100 g of Zeta 3 Soft contain 34.4 g of ethanol, 14 g of isopropanol, nonionic surfactants, additives, auxiliaries, fragrance (limonene)
and water g.. for 100 g.

Zeta 3 Soft Classic fragrance: 100 g of Zeta 3 Soft contain 34.4 g of ethanol, 14 g of isopropanol, nonionic surfactants, additives, auxiliaries, fragrance (limonene,
citral, Citrus limon peel oil) and water g.s. for 100 g.

5. INDICATIONS FOR USE

The device is intended for use in the dental sector, in professional dental surgeries (public or private health facilities with the necessary legal authorisations), by
professionals trained and qualified for the disinfection and cleaning of the surfaces of non-invasive medical devices.

6. CONTRAINDICATIONS
Use of the product is contraindicated for operators with known hypersensitivity to limonene, citral and Citrus limon peel oil.
7. SIDE EFFECTS

Allergic reactions may occur following contact with Zeta 3 Soft. Direct contact with eyes causes severe eye irritation, and with skin can cause skin irritation. Inhaling
its vapours can cause respiratory tract irritation.

8. CLINICAL BENEFITS

Zeta 3 Soft helps to decrease the microbial load of the surfaces of non-invasive medical devices in order to reduce the risk of transmitting infection if used in strict
compliance with the instructions for use and the product safety data sheet.

9. WARNINGS

« This product contains limonene, citral and Citrus limon peel oil, which may cause an allergic skin reaction. Use by operators sensitive to limonene, citral and Citrus
limon peel oil is contraindicated. If irritation, redness or other signs of hypersensitivity occur, stop using the product and consult a doctor.

« Causes serious eye irritation. Avoid direct contact with eyes. Protect eyes with airtight goggles. In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of
water for several minutes and seek medical advice if irritation persists.

« May cause respiratory irritation. Do not inhale vapours. Wear a face mask (see section 8 of the product safety data sheet), adequately ventilate places in which
the product is handled and ensure that the bottle is stored tightly closed.

« May cause skin irritation. Avoid direct contact with skin and face. Protect hands with gloves, wear a face mask, protective clothing and safety footwear for
professional use (see section 8 of the product safety data sheet). In the event of accidental contact with the skin, wash thoroughly with soap and water and seek
medical advice if necessary.

« Flammable liquid and vapour. Keep away from heat, sparks, naked flames and hot surfaces and other sources of ignition. Ensure the bottle is stored tightly closed
and in a well-ventilated place.

+ Only use the product in the surgical area when there are no patients and/or individuals not wearing appropriate PPE.

« To reduce the risk of cross-contamination, always use new, uncontaminated gloves when handling the products (bottle and spray dispenser).
10. PRECAUTIONS

« Keep the product’s instructions for use for the entire duration of its use.

« Zeta 3 Soft is compatible with hard surfaces, in particular those made of: Brass; Stainless steel; Polycarbonate; Polyolefins, such as (HD)PE; Nylon; Polystyrene;
POM; PMMA; ABS. Do not allow the product to come into contact with aluminium surfaces and surfaces not compatible with alcohol. For further limitations of
use, read the instructions for use of the devices to be disinfected.

« Avoid contact of Zeta 3 Soft liquid with other disinfectants or cleaners.

« Using the wipe impregnated with the product, wet the entire area to be disinfected with the product and ensure that the area remains wet for the duration of the
action, even if the product is reapplied several times. Failure to follow these steps may compromise the disinfection process.

« Zeta 3 Soft must be used at room temperature (23°C/73°F).

« Always comply with the contact times indicated in Table 1. Exposure for longer times may result in a deterioration of the treated surfaces in the long term.
Prolonged contact with plastic surfaces containing high concentrations of plasticisers (such as PVC) may alter their properties and reduce their durability.

« Do not use the product and dispose of it in accordance with the instructions and the product safety data sheet:
- if the batch number and expiry date on the outer packaging are missing or illegible;
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- if the primary packaging (bottle, spray dispenser) is damaged or does not work properly.

« Do not use after the expiry date indicated on the package and indicated on the front of the label in year-month-day format.
« Once the contents inside the bottle have been used up, dispose of the packaging according to section 14.

« Do not use the bottle for purposes other than those indicated in these instructions.

11. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

11.1 PRELIMINARY OPERATIONS

1. Read the instructions for use and the product safety data sheet before using.

2. Adequately ventilate the places where the product is used.

3. Protect hands with a pair of gloves, protect eyes and face with a pair of airtight goggles and wear a face mask, work clothes and safety footwear for professional
use (see section 8 of the product safety data sheet).

4. In order to verify compatibility, it is advisable always to test the product on a non-visible part of the surface before proceeding with disinfection.
11.2 USING THE DEVICE

1. Spray Zeta 3 Soft onto a disposable wipe until it is completely wet* and wipe the surfaces and areas to be cleaned until all visible residues have been removed.
Dispose of the wipe as described in section 14.

2. Repeat by spraying Zeta 3 Soft onto a new disposable wipe until it is completely wet* and wipe the previously cleaned surfaces and areas to be disinfected until
they are completely wet. Dispose of the wipe as described in section 14.

3. Wait for the 5-minute action time.

*A 20x25 cm wipe onto which sufficient Zeta 3 Soft has been applied to completely wet the fabric (for low absorbency fabrics such as polypropylene or PET apply
3 to 7 sprays, for high absorbency fabrics such as viscose apply 5 to 14 sprays) covers an area < 0.25 m”.

12. INFORMATION ON THE PROPER MANAGEMENT OF PACKAGING

Product packaging can be reused safely without being cleaned and disinfected, provided the following guidelines for packaging conservation and storage are
observed:

+ Only use the product when there are no patients in the surgical area;

« Always use new, uncontaminated gloves when handling packaging. If gloves become contaminated, change them immediately before handling the product;
« Do not bring packaging into contact with contaminated surfaces and/or devices;

« Store packaging tightly sealed and outside the surgical area in a clean, enclosed and dry place away from splashes, sprays or aerosols of body fluids.

In case of biological contamination, dispose of packaging and its content as indicated in paragraph 14 dedicated to disposal.

13. SPECTRUM OF ACTION

Table 1
Effectiveness (micro-organisms) Referencg standard " (ontéct time
Tests carried out in dirty conditions (minutes)
Bactericidal (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 16615 5%
Yeasticidal (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberculocidal (M. terrae) EN 14348 5
Limited Virucidal (norovirus, rotavirus, adenovirus and all enveloped viruses, including HIV, HBV and HCV) | EN 14476 3

*tests carried out in 5 minutes in dirty conditions except EN 16615 passed in 5 minutes in clean conditions and in 10 minutes in dirty conditions.
Activity tested in compliance with EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.
14. STORAGE, STABILITY AND DISPOSAL

Store the product tightly closed outside the operating area in a clean, closed, cool and dry environment protected from splashes, sprays or aerosols, at a maximum
temperature of 27°C/80°F, away from heat sources, sparks, open flames and hot surfaces and other sources of ignition and direct sunlight. Do not use after the
use-by date indicated on the packaging.

The following disposal instructions must be considered valid only if the product has been stored and used according to these instructions for use:

« Waste with only chemical residues (residues of disinfectant solution) are a physical hazard for people and the environment and must be handled as hazardous
waste in accordance with local regulations.

« Waste with biological residues must be disposed of as special waste at risk of biological contamination.

15. IMPORTANT REMARKS

Information provided in any way, even during demos, does not invalidate the instructions for use. Operators are required to check that the product is suitable
for the application envisaged. The manufacturer cannot be held liable for damage, including to third parties, deriving from failure to follow instructions or from

unsuitability for an application. The manufacturer’s liability is, in any case, limited to the value of the products supplied. Report any serious incident involving the
medical device to the manufacturer and to the relevant authorities.
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FR-Zeta 3 Soft 750 ml
Instructions d’utilisation

1. UTILISATION PREVUE

Désinfectant et nettoyant pour surfaces de dispositifs médicaux non invasifs.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Zeta 3 Soft est un désinfectant prét a I'emploi, a base d'alcool, destiné au nettoyage et a la désinfection des surfaces de dispositifs médicaux non invasifs.
3. EMBALLAGE

Flacon de 750 ml.

4, COMPOSITION

Zeta 3 Soft, parfum Lemon : 100 g de Zeta 3 Soft contiennent 34,4 g d'éthanol, 14 g d'isopropanol, des tensioactifs non ioniques, des additifs, des auxiliaires,
un parfum (limonéne) et de I'eau g.s.p. 100 g.

Zeta 3 Soft, parfum Classic: 100 g de Zeta 3 Soft contiennent 34,4 g d'éthanol, 14 g d'isopropanol, des tensioactifs non ioniques, des additifs, des auxiliaires, un
parfum (limonéne, citral, huile d'écorce de Citrus limon) et de I'eau g.s.p. 100 g.

5. INDICATIONS

Ce dispositif est destiné a étre utilisé dans le secteur dentaire, au sein de cabinets dentaires professionnels (établissements de santé publics ou privés disposant
des autorisations Iégales requises), par des professionnels formés et qualifiés pour la désinfection et le nettoyage des surfaces de dispositifs médicaux non invasifs.

6. CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ce produit est contre-indiquée chez les opérateurs présentant une hypersensibilité connue au limonéne, au citral I'ou au huile d'‘écorce de Citrus
limon.

7. EFFETS INDESIRABLES

Des réactions allergiques peuvent survenir au contact de Zeta 3 Soft. Le contact direct du produit avec les yeux provoque une sévere irritation oculaire. Un contact
avec la peau peut entrainer une irritation cutanée. Linhalation des vapeurs peut provoquer une irritation des voies respiratoires.

8. BENEFICES CLINIQUES

Utilisé conformément a ses instructions d'utilisation et a sa fiche de données de sécurité, Zeta 3 Soft contribue a réduire la charge microbienne présente sur les
surfaces de dispositifs médicaux non invasifs, diminuant ainsi le risque de transmission d'infections.

9. AVERTISSEMENTS

« (e produit contient du limonéne, du citral et de I'huile d'écorce de Citrus limon, des substances susceptibles de provoquer une réaction allergique cutanée.
Lutilisation de ce produit est contre-indiquée chez les opérateurs sensibles au limonéne, au citral et au I'huile d'écorce de Citrus limon. En cas dirritation, de
rougeur ou d'autres signes d’hypersensibilité, cesserimmédiatement d'utiliser ce produit et consulter un médecin.

- Provoque une grave irritation oculaire. Eviter tout contact direct avec les yeux. Se protéger les yeux avec des lunettes étanches a l'air. En cas de contact avec les
yeux, rincerimmédiatement et abondamment a I'eau pendant plusieurs minutes. En cas d'irritation oculaire persistante, consulter un médecin.

« Peut provoquer une irritation des voies respiratoires. Ne pas respirer les vapeurs. Porter un masque facial (voir paragraphe 8 de la fiche de données de sécurité
du produit), assurer une ventilation adéquate des locaux ol le produit est manipulé et veiller a refermer hermétiquement le flacon.

« Peut provoquer une irritation cutanée. Eviter tout contact direct avec la peau et le visage. Porter des gants, un masque facial, des vétements de protection et des
chaussures de sécurité adaptés a un usage professionnel (voir paragraphe 8 de la fiche de données de sécurité du produit). En cas de contact accidentel avec la
peau, laver soigneusement a I'eau et au savon et consulter un professionnel de santé, si nécessaire.

« Liquide et vapeurs inflammables. Tenir a Iécart de la chaleur, des étincelles, des flammes nues, des surfaces chaudes et de toute autre source d'inflammation.
Veiller a ce que le flacon soit conservé hermétiquement fermé et dans un endroit bien ventilé.

- Nutiliser le produit dans la zone opératoire qu'en I'absence de patients et/ou de personnes ne portant pas d’EPI adaptés.

« Afin de réduire le risque de contamination croisée, toujours utiliser des gants neufs et non contaminés pour manipuler les produits (flacon et pulvérisateur).
10. PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Conserver les instructions d'utilisation de ce produit pendant toute sa durée d'utilisation.

« Zeta 3 Soft est compatible avec les surfaces dures, notamment celles composées de laiton, d'acier inoxydable, de polycarbonate, de polyoléfines telles que le
PE(HD), de nylon, de polystyréne, de POM, de PMMA ou d’ABS. Eviter tout contact du produit avec des surfaces en aluminium ou non compatibles avec I'alcool.
D'autres restrictions d'emploi peuvent s'appliquer : consulter les instructions d’utilisation des dispositifs a désinfecter.

« Fviter tout contact du liquide Zeta 3 Soft avec d‘autres désinfectants ou produits de nettoyage.

A l'aide de la lingette imprégnée du produit, mouiller entiérement la surface a désinfecter et veiller a ce quielle reste humide pendant le temps de contact
recommandé, quitte a réappliquer du produit, si nécessaire. Le non-respect de ces étapes peut compromettre le processus de désinfection.

Zeta 3 Soft doit étre utilisé a température ambiante (23 °C/73 °F).

Toujours respecter les temps de contact indiqués dans le Tableau 1. Une exposition plus longue peut, a long terme, détériorer les surfaces traitées. Un contact
prolongé avec des surfaces en plastique contenant une forte concentration de plastifiants (comme le PVC) peut altérer leurs propriétés et réduire leur durabilité.

Ne pas utiliser ce produit et I'éliminer conformément a ses instructions d'utilisation et a sa fiche de données de sécurité :
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- si le numéro de lot et la date de péremption indiqués sur 'emballage extérieur sont absents ouiillisibles ;

- si 'emballage primaire (flacon, pulvérisateur) est endommagé ou défectueux.

« Ne pas utiliser apreés la date de péremption indiquée sur I'étiquette de I'emballage (format année-mois-jour).

« Une fois le flacon vide, I'éliminer conformément aux instructions du paragraphe 14.

« Ne pas utiliser le flacon a d'autres fins que celles indiquées dans les présentes instructions d’utilisation.

11. INSTRUCTIONS DETAILLEES

11.1 OPERATIONS PRELIMINAIRES

1. Lire attentivement les instructions d'utilisation et la fiche de données de sécurité de ce produit avant de I'utiliser.
2. Ventiler correctement les locaux ol le produit est utilisé.

3. Porter des gants, un masque facial, des vétements de protection et des chaussures de sécurité adaptés a un usage professionnel (voir paragraphe 8 de la fiche
de données de sécurité du produit).

4. Pour vérifier la compatibilité, il est conseillé de toujours tester le produit sur une partie non visible de la surface avant de procéder a la désinfection.
11.2 UTILISATION DU DISPOSITIF

1. Pulvériser Zeta 3 Soft sur une lingette a usage unique jusqu‘a ce qulle soit complétement imbibée*, puis passer cette lingette sur les surfaces et zones a
nettoyer jusqu’a élimination compléte de tous les résidus visibles. Eliminer la lingette conformément aux instructions du paragraphe 14.

2. Répéter l'opération : pulvériser Zeta 3 Soft sur une nouvelle lingette a usage unique jusqu’a ce qu'elle soit complétement imbibée*, puis passer cette lingette
sur les surfaces et zones a désinfecter précédemment nettoyées jusqua ce quelles soient complétement humides. Eliminer la lingette conformément aux
instructions du paragraphe 14.

3. Laisser le produit agir pendant 5 minutes.

*Une lingette de 20 x 25 cm sur laquelle a été appliquée une quantité de Zeta 3 Soft suffisante pour Iimbiber complétement (soit 3 a 7 pulvérisations pour les
tissus peu absorbants comme le polypropyléne ou le PET et 5 a 14 pulvérisations pour les tissus trés absorbants comme la viscose) permet de traiter une surface
allant jusqu’a 0,25 m”,

12. INFORMATIONS RELATIVES A LA GESTION DES EMBALLAGES

Lemballage du produit peut étre réutilisé en toute sécurité sans nettoyage ni désinfection, a condition de respecter les recommandations suivantes concernant la
conservation et le stockage :

- nutiliser le produit que lorsque le patient est hors de la zone opératoire ;

- toujours utiliser des gants neufs et non contaminés lors de la manipulation de I'emballage. Si les gants sont contaminés, les changer immédiatement avant de
manipuler le produit;

« éviter tout contact de I'emballage avec des surfaces et/ou des dispositifs contaminés ;

- conserver les emballages hermétiquement fermés, en dehors de la zone opératoire, dans un environnement propre, fermé et sec, a 'abri des projections,
éclaboussures ou aérosols de fluides corporels.

En cas de contamination biologique, éliminer 'emballage et son contenu conformément auxindications du paragraphe 14 relatif a I'élimination.
13. SPECTRE D’ACTION

Tableau 1
Efficacité (micro-organismes) o Norme de référle'nce . Temps ('ie contact
Essais réalisés dans des conditions de salissure (minutes)
Bactéricide (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 16615 5*
Levuricide (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberculocide (M. terrae) EN 14348 5
Virucide a spectre limité (norovirus, rotavirus, adénovirus et tous les virus enveloppés, y compris VIH, VHB et VHC) | EN 14476 3

*tests réalisés en 5 minutes en conditions sales, a I'exception du test NF EN 16615 qui a été réalisé en 5 minutes en conditions propres et en 10 minutes en
conditions sales.

Les activités sont testées conformément aux normes EN 13727,EN 16615,EN 13624,EN 14348 et EN 14476.
14. STOCKAGE, STABILITE ET MISE AU REBUT

Conserver le produit hermétiquement fermé, hors de la zone opératoire, dans un environnement propre, fermé, frais et se, a I'abri des projections, éclaboussures
ou aérosols. Le maintenir a une température maximale de 27 °C/80 °F, a I'écart de toute source de chaleur, d‘étincelles, de flammes nues, de surfaces chaudes,
ainsi que de toute autre source d'inflammation et de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser le produit apres la date de péremption indiquée sur 'emballage.

Les instructions d'élimination suivantes ne s'appliquent que si le produit a été stocké et utilisé conformément aux instructions d'utilisation :

« Les déchets ne contenant que des résidus chimiques (résidus de solution désinfectante) constituent un danger chimique pour les personnes et I'environnement
et doivent étre traités comme des déchets dangereux conformément a la réglementation locale.

« Les déchets contenant des résidus biologiques doivent étre éliminés comme des déchets spéciaux a risque de contamination biologique.



15. REMARQUES IMPORTANTES

Les informations fournies, de quelque maniére que ce soit, méme pendant les démonstrations, ne constituent pas une dérogation aux instructions d'utilisation. Les
opérateurs sont invités a vérifier que le produit est adapté a I'application envisagée. Le fabricant ne saurait étre tenu responsable des dommages, y compris a des
tiers, découlant du non-respect des présentes instructions ou de I'inadéquation a une application. En tout état de cause, la responsabilité du fabricant est limitée a
|a valeur des produits fournis. Tout incident grave impliquant ce dispositif médical doit &tre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.
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IT - Zeta 3 Soft 750 ml
Istruzioni per I'uso

1. DESTINAZIONE D'USO

Disinfettante e detergente per superfici di dispositivi medici non invasivi.

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Zeta 3 Soft & un disinfettante alcolico pronto all’'uso per la pulizia e disinfezione di superfici di dispositivi medici non invasivi.
3. CONFEZIONAMENTO

Flacone da 750 ml.

4. COMPOSIZIONE

Zeta 3 Soft profumazione Lemon: 100 g di Zeta 3 Soft contengono 34,4 g di etanolo, 14 g diisopropanolo, tensioattivi non ionici, additivi, ausiliari, profumazione
(limonene) ed acqua g.b. a 100 g.

Zeta 3 Soft profumazione Classic: 100 g di Zeta 3 Soft contengono 34,4 g di etanolo, 14 g diisopropanolo, tensioattivi non ionici, additivi, ausiliari, profumazione
(limonene, citrale, olio di buccia di Citrus limon) ed acqua g.b. a 100 g.

5. INDICAZIONI PER L'USO

II dispositivo & destinato all'uso in campo odontoiatrico, all'interno di un ambiente dentistico professionale (strutture sanitarie pubbliche o private dotate delle
necessarie autorizzazioni regolamentari), da parte di professionisti formati e qualificati per esequire la disinfezione e la pulizia delle superfici dei dispositivi medici
non invasivi.

6. CONTROINDICAZIONI
Uso del prodotto controindicato da parte di operatori di cui € nota l'ipersensibilita a limonene, citrale e olio di buccia di Citrus limon.
7. EFFETTI COLLATERALI

In sequito al contatto con Zeta 3 Soft, sono possibili manifestazioni di reazione allergica. Il contatto diretto del prodotto con gli occhi provoca grave irritazione
oculare, con la pelle pud provocare irritazione cutanea. Linalazione dei vapori puo provocare irritazione delle vie respiratorie.

8. BENEFICIO CLINICO

Zeta 3 Soft contribuisce ad abbattere la carica microbica di superfici di dispositivi medici non invasivi al fine di ridurre il rischio di trasmissione dell'infezione se
utilizzato sequendo scrupolosamente istruzioni d'uso e scheda di sicurezza.

9. AVVERTENZE

« Questo prodotto contiene limonene, citrale e olio di buccia di Citrus limon che possono provocare una reazione allergica cutanea. L'uso da parte di operatori
sensibili a limonene, citrale e olio di buccia di Citrus limon & controindicato. Se durante I'uso si verificano irritazioni, arrossamenti o altri segni di ipersensibilita,
interrompere |'utilizzo e consultare un medico.

- Provoca grave irritazione oculare. Evitare il contatto diretto del prodotto con gli occhi. Proteggere gli occhi con un paio di occhiali ermetici. In caso di contatto
accidentale con gli occhi, sciacquare subito per parecchi minuti con abbondante acqua e se l'irritazione persiste, consultare un medico.

« Pu irritare le vie respiratorie. Evitare I'inalazione dei vapori. Indossare maschera facciale (vedi sezione 8 della scheda di sicurezza), aerare adeguatamente i locali
dove il prodotto viene manipolato e assicurarsi che il flacone venga conservato ben chiuso.

« Pud provocare irritazione cutanea. Evitare il contatto diretto del prodotto con la pelle ed il viso. Proteggere le mani con un paio di guanti, indossare maschera
facciale, abiti da lavoro e calzature di sicurezza per uso professionale (vedi sezione 8 della scheda di sicurezza). In caso di contatto accidentale con la pelle lavare
abbondantemente con acqua e sapone e rivolgersi ad un medico se necessario.

« Liquido e vapori infiammabili. Tenere lontano da fonti di calore, scintille, fiamme libere e superfici calde e altre fonti di accensione. Assicurarsi che il flacone venga
conservato ben chiuso e aerare adeguatamente i locali dove il prodotto viene stoccato.

« Utilizzare il prodotto nell'area operatoria solo quando non sono presenti pazienti e/o persone sprovviste degli appositi DPI.

« Utilizzare sempre guanti nuovi e non contaminati quando si maneggiano i confezionamenti dei prodotti (flacone e spruzzino) al fine di ridurre il rischio di
contaminazione crociata.

10. PRECAUZIONI
« Conservare le informazioni per I'uso del prodotto per 'intera durata di utilizzo del prodotto stesso.

« Zeta 3 Soft & compatibile con le superfici dure, in particolare quelle composte da: Ottone; Acciaio inossidabile; Policarbonato; Poliolefine, come (HD)PE; Nylon;
Polistirene; POM; PMMA; ABS. Evitare il contatto del prodotto con superfici in alluminio e con superfici non compatibili con alcol. Per ulteriori limitazioni d'utilizzo,
leggere le istruzioni per I'uso dei dispositivi da disinfettare.

« Evitare che il liquido Zeta 3 Soft entri in contatto con altri disinfettanti o detergenti.

« Utilizzando la salvietta impregnata con il prodotto bagnare tutta |'area da disinfettare e assicurarsi che I'area rimanga bagnata per il tempo di azione, anche
riapplicando il prodotto pill volte. Il non rispetto di questi passaggi puo compromettere il processo di disinfezione.

« Zeta 3 Soft deve essere utilizzato a temperatura ambiente (23°C/73°F).

« Si raccomanda di sequire i tempi d'azione indicati nella Tabella 1. Esposizioni per tempi pili lunghi potrebbero portare ad un deterioramento a lungo termine
delle superfici trattate. Il contatto prolungato con superfici di materiali plastici contenenti alte concentrazioni di plastificanti (come PVC) potrebbe alterarne le
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proprieta riducendone la durata nel tempo.
« Non utilizzare il prodotto e smaltirlo secondo le istruzioni e la scheda di sicurezza:
- in caso di mancanza o cancellazione delle indicazioni di lotto e scadenza riportate sulla confezione esterna;
- se limballo primario (flacone, spruzzino) & danneggiato o malfunzionante.
« Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione, indicata nel fronte etichetta nel formato anno-mese-giorno.
« Una volta terminato il contenuto all'interno del flacone smaltire il confezionamento secondo le indicazioni del paragrafo 14.
« Non utilizzare il flacone per usi diversi da quelli indicati nelle presenti istruzioni per I'uso.
11. ISTRUZIONI PASSO PASSO
11.1 OPERAZIONI PRELIMINARI
1. Leggere le istruzioni d'uso e la scheda di sicurezza prima dell'utilizzo.
2. Aerare adeguatamente i locali dove il prodotto viene manipolato.

3. Proteggere le mani con un paio di guanti, proteggere gli occhi e viso con un paio di occhiali ermetici e indossare maschera facciale, abiti da lavoro e calzature di
sicurezza per uso professionale (vedi sezione 8 della scheda di sicurezza).

4. Al fine di verificarne la compatibilita, si consiglia di provare sempre il prodotto in un punto non visibile della superficie prima di procedere con la disinfezione.
11.2 UTILIZZO DEL DISPOSITIVO

1. Spruzzare Zeta 3 Soft su una salvietta monouso fino a bagnarla completamente* e strofinare le superfici e le aree da pulire fino alla completa rimozione di tutti
i residui visibili. Smaltire la salvietta come indicato nel paragrafo 14.

2. Ripetere I'operazione spruzzando Zeta 3 Soft su una nuova salvietta monouso fino a bagnarla completamente™ e strofinare le superfici e le aree da disinfettare
precedentemente pulite, fino a quando non sono completamente bagnate. Smaltire la salvietta come indicato nel paragrafo 14.

3. Attendere il tempo d'azione di 5 minuti.

*Una salvietta di dimensione 20x25 cm su cui é stata applicata una quantita di Zeta 3 Soft sufficiente a bagnare completamente il tessuto (per tessuti a bassa
capacita assorbente tipo polipropilene o PET applicare da 3 a 7 spruzzate, per tessuti ad alta capacita assorbente tipo viscosa applicare da 5 a 14 spruzzate) copre
un‘area < 0,25 m”,

12. INFORMAZIONI SULLA CORRETTA GESTIONE DEI CONFEZIONAMENTI

| confezionamenti del prodotto possono essere riutilizzati in maniera sicura senza essere sottoposti a processi di pulizia e disinfezione, sempre che siano rispettate
le sequenti raccomandazioni di conservazione e stoccaggio dei confezionamenti:

« Utilizzare il prodotto solo quando il paziente & fuori dallarea operatoria;

« Utilizzare sempre guanti nuovi e non contaminati quando si maneggiano i confezionamenti. In caso di contaminazione dei guanti, sostituirli immediatamente
prima di maneggiare il prodotto;

« Evitare di mettere i confezionamenti a contatto con superfici e/o dispositivi contaminati;

- Conservare i confezionamenti ben chiusi fuori dall‘area operatoria in un ambiente pulito, chiuso e asciutto al riparo da schizzi, spruzzi o aerosol di fluidi corporei.
In caso di contaminazione biologica, smaltire i confezionamenti ed il loro contenuto in accordo al paragrafo 14 relativo allo smaltimento.

13. SPETTRO D’AZIONE

Tabella 1
Efficacia (microrganismi) Norma.(.ii rifer.iltne‘nt.o Tempo d.i cop tatto
Test effettuati in condizioni di sporco (minuti)
Battericida (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727,EN 16615 5%
Lieviticida (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tubercolicida (M. terrae) EN 14348 5
Limitatamente Virucida (norovirus, rotavirus, adenovirus e tutti i virus incapsulati inclusi HIV, HBV e HCV) | EN 14476 3

* test superati in 5 minuti in condizioni di sporco ad eccezione della EN 16615 superata in 5 minuti in condizioni di pulito e in 10 minuti in condizioni di sporco.
Le attivita sono testate in conformita alle norme EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.
14. STOCCAGGIO, STABILITA E SMALTIMENTO

Conservare il prodotto ben chiuso fuori dall'area operatoria in un ambiente pulito, chiuso, fresco e asciutto al riparo da schizzi, spruzzi o aerosol ad una temperatura
max di 27°C/80°F, lontano da fonti di calore, scintille, fiamme libere e superfici calde e altre fonti di accensione e raggi solari diretti. Non utilizzare dopo la data di
scadenza riportata sulla confezione.

Le sequenti indicazioni sullo smaltimento sono da considerarsi valide solo in caso di prodotto correttamente conservato e utilizzato secondo quanto previsto da
queste istruzioni d'uso:

« | rifiuti con soli residui chimici (residui di soluzione disinfettante) presentano caratteristiche di pericolo fisico, per la persona o per I'ambiente e devono essere
gestiti come rifiuti pericolosi in accordo con le normative locali.

« [ rifiuti con residui biologici devono essere smaltiti come rifiuti speciali a rischio di contaminazione biologica.

n



15. OSSERVAZIONI IMPORTANTI

Le eventuali informazioni rilasciate in qualunque modo, anche durante le dimostrazioni, non rappresentano deroga delle istruzioni d’uso. Loperatore & tenuto
a controllare se il prodotto € idoneo all'applicazione prevista. L'Azienda non potra essere ritenuta responsabile dei danni, anche di terzi, che siano conseguenza
del mancato rispetto delle istruzioni o dell'inidoneita all'applicazione e, comunque, nei limiti del valore dei prodotti forniti. Segnalare qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al Dispositivo Medico al fabbricante e all'autorita competente.
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DE - Zeta 3 Soft 750 ml
Gebrauchsanweisung

1. VERWENDUNGSZWECK

Desinfektions- und Reinigungsmittel fiir Oberflachen nicht invasiver Medizinprodukte.

2, PRODUKTBESCHREIBUNG

Zeta 3 Soft ist ein gebrauchsfertiges Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis fiir die Reinigung und Desinfektion der Oberflachen nicht invasiver Medizinprodukte.
3. VERPACKUNG

750-ml-Flasche.

4, ZUSAMMENSETZUNG

Zeta 3 Soft mit Lemon-Duft: 100 g Zeta 3 Soft enthalten 34,4 g Ethanol, 14 g Isopropanol, nichtionische Tenside, Additive, Hilfsstoffe, Duftstoffe (Limonen) und
Wasser q.s. fiir 100 g.

Zeta 3 Soft mit Classic-Duft: 100 g Zeta 3 Soft enthalten 34,4 g Ethanol, 14 g Isopropanol, nichtionische Tenside, Additive, Hilfsstoffe, Duftstoffe (Limonen,
Citral, Ol aus der Schale von Citrus limon) und Wasser g.s. fiir 100 g.

5. INDIKATIONEN

Das Produkt ist fiir die Verwendung im zahnmedizinischen Bereich, in Zahnarztpraxen (6ffentliche oder private Gesundheitseinrichtungen mit den erforderlichen
rechtlichen Genehmigungen) durch Fachkrdfte bestimmt, die fiir die Desinfektion und Reinigung der Oberflachen nicht invasiver Medizinprodukte ausgebildet
und entsprechend qualifiziert sind.

6. KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung des Produkts ist fiir Anwender mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Limonen, Citral und Ol aus der Schale von Citrus limon kontraindiziert.
7. NEBENWIRKUNGEN

Nach Kontakt mit Zeta 3 Soft kdnnen allergische Reaktionen auftreten. Der direkte Kontakt mit den Augen verursacht schwere Augenreizungen, und der direkte
Kontakt mit der Haut kann zu Hautreizungen fiihren. Das Einatmen seiner Dampfe kann Atemwegsreizungen hervorrufen.

8. KLINISCHER NUTZEN

Zeta 3 Soft hilft, die mikrobielle Belastung der Oberfléchen nicht invasiver Medizinprodukte zu verringern und das Risiko einer Infektionsiibertragung zu reduzieren,
wenn es unter strikter Einhaltung der Gebrauchsanweisung und des Produktsicherheitsdatenblatts verwendet wird.

9. WARNHINWEISE

- Dieses Produkt enthalt Limonen, Citral und Ol aus der Schale von Citrus limon, welche eine allergische Hautreaktion hervorrufen konnen. Die Verwendung

durch Anwender, die empfindlich auf Limonen, itral und Ol aus der Schale von Citrus limon, ist kontraindiziert. Beim Auftreten von Reizungen, Rétungen oder
anderen Anzeichen einer Uberempfindlichkeit die Anwendung des Produkts beenden und einen Arzt aufsuchen.

« Verursacht schwere Augenreizung. Direkten Kontakt mit den Augen vermeiden. Die Augen mit einer luftdichten Schutzbrille schiitzen. Bei Kontakt mit den
Augen sofort mehrere Minuten lang mit viel Wasser ausspiilen. Bei anhaltender Augenreizung arztlichen Rat einholen.

« Kann die Atemwege reizen. Ddmpfe nicht einatmen. Gesichtsschutz tragen (siehe Abschnitt 8 des Produktsicherheitsdatenblatts), die Raume, in denen das
Produkt gehandhabt wird, ausreichend liiften und sicherstellen, dass die Flasche fest verschlossen aufbewahrt wird.

« KannHautreizungen verursachen. Direkten Kontakt mit der Haut und dem Gesicht vermeiden. Hande mit Handschuhen schiitzen, Gesichtsschutz, Schutzkleidung
und Sicherheitsschuhe fiir den professionellen Gebrauch tragen (siehe Abschnitt 8 des Produktsicherheitsdatenblatts). Bei versehentlichem Kontakt mit der
Haut griindlich mit Wasser und Seife waschen und ggf. arztlichen Rat einholen.

« Fliissigkeit und Dampf entziindbar. Von Hitze, Funken, offenen Flammen und heiBen Oberfldchen sowie anderen Ziindquellen fernhalten. Darauf achten, dass
die Flasche fest verschlossen und an einem gut beliifteten Ort aufbewahrt wird.

« DasProdukt nur dannim Arbeitsbereich verwenden, wenn keine Patienten und/oder Personen anwesend sind, die keine geeignete personliche Schutzausriistung
(PSA) tragen.

« Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, beim Umgang mit den Produkten (Flasche und Spriihdispenser) stets neue, nicht kontaminierte
Handschuhe verwenden.

10. VORSICHTSMASSNAHMEN
« Die Gebrauchsanweisung des Produkts {iber die gesamte Dauer seiner Verwendung aufbewahren.

« Zeta 3 Soft ist mit harten Oberflachen kompatibel, insbesondere mit solchen aus: Messing, Edelstahl, Polycarbonat, Polyolefinen wie (HD)PE, Nylon, Polystyrol,
POM, PMMA, ABS. Das Produkt darf nicht mit Aluminiumoberflachen und mit Oberfldchen in Beriihrung kommen, die mit Alkohol nicht kompatibel sind.
Weitere Anwendungsbeschrankungen sind der Gebrauchsanweisung der zu desinfizierenden Produkte zu entnehmen.

« Kontakt der Zeta 3 Soft Fliissigkeit mit anderen Desinfektions- oder Reinigungsmitteln vermeiden.

« UnterVerwendung des mit dem Produkt impragnierten Wischtuchs die gesamte zu desinfizierende Flache mit dem Produkt benetzen und sicherstellen, dass die
Flache wéhrend der Dauer der Aktion feucht bleibt, auch wenn das Produkt mehrmals aufgetragen wird. Der Desinfektionsprozess kann beeintrdchtigt werden,
wenn diese Schritte nicht befolgt werden.

« Zeta 3 Soft muss bei Raumtemperatur verwendet werden (23 °C/73 °F).

« Stets die in Tabelle 1angegebenen Kontaktzeiten einhalten. Langere Einwirkzeiten konnen langfristig zu einer Abnutzung der behandelten Oberflachen fiihren.
Langerer Kontakt mit Kunststoffoberflachen, die hohe Konzentrationen von Weichmachern (wie PVC) enthalten, kann deren Eigenschaften verandern und ihre
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Haltbarkeit verringern.
« Das Produkt nicht verwenden und gemaB den Anweisungen und dem Produktsicherheitsdatenblatt entsorgen:

- wenn die Chargennummer und das Verfallsdatum auf der duBeren Verpackung fehlen oder unleserlich sind;

- wenn die Primdrverpackung (Flasche, Spriihdispenser) beschddigt ist oder nicht ordnungsgemaR funktioniert.
« Nicht nach dem auf der Verpackung und auf der Vorderseite des Etiketts im Format Jahr-Monat-Tag angegebenen Verfallsdatum verwenden.
« Die Verpackung gemaR Abschnitt 14 entsorgen, sobald der Inhalt der Flasche aufgebraucht ist.

« Die Flasche nicht fiir andere als die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Zwecke verwenden.
11. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

11.1 VORBEREITUNGEN

1. Vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung und das Produktsicherheitsdatenblatt lesen.

2. Die Rdume, in denen das Produkt verwendet wird, ausreichend liiften.

3.Hande mit Handschuhen schiitzen, Augen und Gesicht mit einer luftdichten Schutzbrille schiitzen und einen Gesichtsschutz, Arbeitskleidung und
Sicherheitsschuhe fiir den professionellen Gebrauch tragen (siehe Abschnitt 8 des Produktsicherheitsdatenblatts).

4. Zur Uberpriifung der Kompatibilitit empfiehlt es sich, das Produkt immer erst auf einem nicht sichtbaren Bereich der Oberfléiche zu testen, bevor mit der
Desinfektion fortgefahren wird.

11.2 VERWENDUNG DES PRODUKTS

1. Zeta 3 Soft auf ein Einwegwischtuch spriihen, bis es vollstandig benetzt ist,* und die zu reinigenden Flachen und Bereiche abwischen, bis alle sichtbaren
Riickstéande entfernt sind. Das Wischtuch wie in Abschnitt 14 beschrieben entsorgen.

2. Den Vorgang wiederholen, indem Sie Zeta 3 Soft auf ein neues Einwegwischtuch spriihen, bis es vollstandig benetzt ist,* und die zuvor gereinigten und zu
desinfizierenden Flachen und Bereiche abwischen, bis sie vollstandig benetzt sind. Das Wischtuch wie in Abschnitt 14 beschrieben entsorgen.

3.5 Minuten lang einwirken lassen.

* Ein 20 x 25 cm groBBes Wischtuch, auf das eine fiir die vollstandige Benetzung des Gewebes ausreichende Menge Zeta 3 Soft aufgetragen wurde (bei schwach
saugfahigen Geweben wie Polypropylen oder PET 3 bis 7 SpriihstoBe, bei stark saugfahigen Geweben wie Viskose 5 bis 14 Spriihsto3e auftragen), reicht fiir eine
Fliche < 0,25 m%

12. INFORMATIONEN ZUR ORDNUNGSGEMASSEN VERWENDUNG VON VERPACKUNGEN

Die Produktverpackung kann ohne Reinigung und Desinfektion sicher wiederverwendet werden, sofern die folgenden Richtlinien zur Konservierung und Lagerung
der Verpackung eingehalten werden:

« Das Produkt nur dann verwenden, wenn im Arbeitsbereich keine Patienten anwesend sind;

- Beim Umgang mit Verpackungen stets neue, nicht kontaminierte Handschuhe tragen. Wenn die Handschuhe verunreinigt sind, diese vor der Handhabung des
Produkts sofort wechseln;

« Die Verpackung darf nicht mit kontaminierten Oberflachen und/oder Produkten in Kontakt kommen;

« Die Verpackung fest verschlossen und auBerhalb des Arbeitshereichs an einem sauberen, geschlossenen und trockenen Ort sowie geschiitzt vor Spritzern,
Spriihnebel und Aerosolen von Korperfliissigkeiten aufbewahren.

Im Fall einer biologischen Kontaminationist die Verpackung und ihr Inhalt wie in Abschnitt 14 zum Thema Entsorgung angegeben zu entsorgen.
13. WIRKUNGSSPEKTRUM

Tabelle 1
Wirksamkeit (Mikroorganismen) Unter Verschmut?r?rflg;?;gsttl:;;af;:rchgeﬁihrte Tests K?r'r‘r:::l(tt;j“
Bakterizid (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 16615 5%
Levurozid (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberkulozid (M. terrae) EN 14348 5
Begrenzt viruzid (Norovirus, Rotavirus, Adenovirus und alle behiillten Viren, inkl. HIV, HBV und HCV) EN 14476 3

* Innerhalb von 5 Minuten unter hoher Belastung durchgefiihrte Tests, mit Ausnahme von EN 16615, welcher in 5 Minuten unter geringer Belastung und in
10 Minuten unter hoher Belastung bestanden wurde.

Aktivitdt gepriift gemdB EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.
14. LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Das Produkt dicht verschlossen auBerhalb des Arbeitsbereichs in einer sauberen, geschlossenen, kiihlen und trockenen Umgebung, geschiitzt vor Spritzern,
Spriihnebel oder Aerosolen, bei einer Hochsttemperatur von 27 °C/80 °F, fern von Warmequellen, Funken, offenen Flammen und heien Oberflachen sowie anderen
Ziindquellen und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern. Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Die folgenden Entsorgungshinweise gelten nur, wenn das Produkt gemaR dieser Gebrauchsanweisung gelagert und verwendet wurde:

« Abfdlle mit ausschlieBlich chemischen Riickstanden (Riickstande von Desinfektionslosungen) stellen eine physische Gefahr fiir Mensch und Umwelt dar und
miissen in Ubereinstimmung mit den drtlichen Vorschriften als gefahrlicher Abfall behandelt werden.

« Abfalle mit biologischen Riickstanden miissen als Sondermiill, bei dem die Gefahr einer biologischen Kontamination besteht, entsorgt werden.
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15. WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen jeder Art, auch wahrend Vorfiihrungen, heben die Gebrauchsanweisung nicht auf. Der Anwender muss priifen, ob das Produkt fiir die geplante
Verwendung geeignet ist. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, auch nicht gegeniiber Dritten, die sich aus der Nichtbeachtung von Anweisungen oder der
Nichteignung fiir eine Anwendung ergeben. Die Haftung des Herstellers ist in jedem Fall auf den Wert der gelieferten Produkte beschrénkt. Jeder schwerwiegende
Vorfall mit dem Medizinprodukt ist dem Hersteller und den zustdndigen Behdrden zu melden.
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ES - Zeta 3 Soft 750 ml
Instrucciones de uso

1. USO PREVISTO

Desinfectante y limpiador para superficies de dispositivos médicos no invasivos.

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Zeta 3 Soft es un desinfectante alcohdlico listo para usar para la limpieza y la desinfeccién de superficies de dispositivos médicos no invasivos.
3. ENVASADO

Botella de 750 ml.

4. COMPOSICION

Zeta 3 Soft Lemon fragancia de limon: 100 g de Zeta 3 Soft contienen 34,4 g de etanol, 14 g de isopropanol, surfactantes no idnicos, aditivos, auxiliares,
fragancia (limoneno) y agua en cantidad suficiente para 100 g.

Zeta 3 Soft Classic fragancia clasica: 100 g de Zeta 3 Soft contienen 34,4 g de etanol, 14 g de isopropanol, surfactantes no idnicos, aditivos, auxiliares, fragancia
(limoneno, citral, aceite de cascara de Citrus limon) y agua en cantidad suficiente para 100 g.

5. INDICACIONES DE USO

El producto ha sido concebido para su uso en el sector dental, en cirugias dentales profesionales (instalaciones sanitarias publicas o privadas con las autorizaciones
legales necesarias), por parte de profesionales formados y cualificados para la desinfeccion y la limpieza de superficies de dispositivos médicos no invasivos.

6. CONTRAINDICACIONES
El uso del producto estd contraindicado para que lo usen personas con hipersensibilidad conocida al limoneno, al citral o al aceite de cascara de Citrus limon.
7. EFECTOS SECUNDARIOS

Pueden producirse reacciones alérgicas debidas al contacto con Zeta 3 Soft. El contacto directo con los ojos causa irritacién ocular grave y el contacto directo con la
piel puede provocar irritacion cutdnea. La inhalacién de los vapores de este producto puede provocar irritacion en las vias respiratorias.

8. BENEFICIOS CLINICOS

Si se usa observando estrictamente las instrucciones de uso y la ficha de datos de sequridad del producto, Zeta 3 Soft ayuda a reducir la carga microbiana de las
superficies de dispositivos médicos no invasivos para disminuir el riesgo de transmisién de infecciones.

9. ADVERTENCIAS

« Este producto contiene limoneno, citral y aceite de cascara de Citrus limon, que pueden provocar una reaccién alérgica en la piel. Esta contraindicado su uso
por parte de personas con sensibilidad al limoneno, al citral o al aceite de cdscara de Citrus limon. Si se produce irritacion, enrojecimiento u otros signos de
hipersensibilidad, deje de usar el producto y consulte a un médico.

« Provoca irritacion ocular grave. Evite el contacto directo con los ojos. Protéjase los ojos con gafas herméticas. En caso de contacto con los ojos, enjuague
inmediatamente durante varios minutos con abundante aguay, si la irritacion persiste, busque asistencia médica.

« Puede provocar irritacién respiratoria. No inhale los vapores. Utilice una mascarilla facial (véase el apartado 8 de la ficha de datos de sequridad del producto),
ventile adecuadamente los espacios en los que manipule el producto y cerciérese de que la botella estd herméticamente cerrada durante el almacenamiento.

« Puede provocar irritacién cutdnea. Evite el contacto directo con la piel y el rostro. Protéjase las manos con guantes, utilice una mascarilla facial, vestimenta
protectora y un calzado de sequridad para el uso profesional (consulte el apartado 8 de la ficha de datos de sequridad del producto). En caso de contacto
accidental con la piel, avela con abundante agua y jabén, y en caso necesario, busque asistencia médica.

« Liquido y vapor inflamables. Mantenga el producto alejado del calor, las chispas, las llamas abiertas, las superficies calientes y demas fuentes de ignicion.
Cercidrese de que la botella esta herméticamente cerrada durante su almacenamiento y en un lugar bien ventilado.

« Use el producto tinicamente en el campo operatorio en ausencia de pacientes y/o personas que no lleven el EPI adecuado.

« Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada, cuando manipule los productos (la botella y el dispensador pulverizador) utilice siempre guantes nuevos sin
contaminar.

10. PRECAUCIONES
« Conserve las instrucciones de uso del producto durante todo el tiempo que dure su utilizacién.

« Zeta 3 Soft es compatible con superficies sélidas, en particular las fabricadas con: latén, acero inoxidable; policarbonato; poliolefinas, como (HD)PE; nailon;
poliestireno; POM; PMMA; ABS. No permita que el producto entre en contacto con superficies de aluminio ni con superficies incompatibles con el alcohol. Para
consultar mds limitaciones de uso, lea las instrucciones de uso de los dispositivos a desinfectar.

« Evite el contacto del liquido Zeta 3 Soft con otros desinfectantes o limpiadores.

« (on una toallita impregnada en el producto, humedezca el drea que desea desinfectar y cerciérese de que el drea permanece himeda durante el tiempo de
actuacion, incluso si el producto se ha de aplicar varias veces. El incumplimiento de estos pasos puede afectar al proceso de desinfeccion.

« Zeta 3 Soft debe usarse a temperatura ambiente (23 °C/73 °F).

« Observe siempre los tiempos de contacto indicados en la tabla 1. Una exposicion excesiva puede provocar un deterioro a largo plazo de las superficies tratadas.
El contacto prolongado con superficies plasticas que contienen altas concentraciones de plastificante (como el PVC) puede alterar sus propiedades y reducir la
duracion.
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« No use el producto y deséchelo de acuerdo con las instrucciones de uso y la ficha de datos de sequridad del producto:

- si el nimero de lote y la fecha de caducidad del embalaje exterior faltan o son ilegibles;

- si el envase primario (botella, dispensador pulverizador) estd dafiado o no funciona correctamente.

« No lo utilice después de la fecha de caducidad indicada en el envase y que figura en la etiqueta frontal en formato afio-mes-dia.
« Una vez agotado el contenido de la botella, elimine el envase de acuerdo con el apartado 14.

« No use la botella para una finalidad distinta a las indicadas en estas instrucciones.

11. INSTRUCCIONES PASO A PASO

11.1 OPERACIONES PRELIMINARES

1. Antes del uso, lea las instrucciones de uso y la ficha de datos de sequridad del producto.

2. Vlentile adecuadamente los lugares en los que use el producto.

3. Protéjase las manos con un par de guantes, protéjase los ojos y el rostro con unas gafas herméticas y utilice una mascarilla facial, vestimenta de trabajo y un
calzado de sequridad para uso profesional (véase el apartado 8 de la ficha de datos de sequridad del producto).

4. Para comprobar la compatibilidad del producto, se recomienda siempre aplicarlo en una parte no visible de la superficie antes de proceder con la desinfeccion.
11.2 USO DEL PRODUCTO

1. Aplique Zeta 3 Soft en una toallita desechable hasta que esté completamente himeda* y frote las superficies y las dreas a limpiar hasta que toda la suciedad
visible se haya eliminado. Elimine la toallita como se describe en el apartado 14.

2. Pulverice de nuevo Zeta 3 Soft en una nueva toallita desechable hasta que esté completamente hiimeda* y frote las superficies y dreas limpiadas a desinfectar
hasta que estén completamente himedas. Elimine la toallita como se describe en el apartado 14.

3. Espere a que transcurra el tiempo de actuacion de 5 minutos.

*Una toallita de 20x25 cm en la que se ha aplicado una cantidad suficiente de Zeta 3 Soft hasta empapar por completo el tejido (para tejidos de baja absorbencia,
como polipropileno o PET, aplique entre 3 y 7 pulverizaciones y para tejidos de alta absorbencia, como la viscosa, aplique entre 5 y 14 pulverizaciones) cubre un
drea de <0,25 m’.

12. INFORMACION SOBRE LA GESTION CORRECTA DEL ENVASE

El envase del producto puede reutilizarse de forma sequra sin necesidad de limpiarlo y desinfectarlo, siempre que se respeten las siguientes pautas para la
conservacion y almacenamiento:

« Use el producto tnicamente en ausencia de pacientes en el campo operatorio;

« Utilice siempre guantes nuevos no contaminados cuando manipule el envase. Si los guantes se contaminan, cdmbieselos de inmediato antes de manipular el
producto;

- No permita que el envase entre en contacto con superficies y/o dispositivos contaminados;

« Almacene el envase herméticamente cerrado y fuera del campo operatorio en un lugar limpio, cerrado y seco lejos de salpicaduras, aerosoles o gotas de fluidos
corporales.

En caso de contaminacion bioldgica, elimine el envase y su contenido como se indica en el apartado 14 dedicado a la eliminacion.
13. ESPECTRO DE ACCION

Tabla 1
Eficacia (microorganismos) Nprma de refgrgncia . Tiempo t.le contacto
Pruebas realizadas en condiciones de suciedad (minutos)
Bactericida (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 16615 5*
Levuricida (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberculicida (M. terrae) EN 14348 5
Virucida limitado (norovirus, rotavirus, adenovirus y todos los virus con envoltura, incluidos el HIV, el HBV y el HCV) | EN 14476 3

*Pruebas realizadas en 5 minutos, en condiciones de suciedad, excepto EN 16615, superadas en 5 minutos en condiciones limpias y en 10 minutos en condiciones
contaminadas.

Actividad comprobada en conformidad con EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476,
14. ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Almacene el producto herméticamente cerrado, fuera del campo operatorio, en un entorno limpio, cerrado, fresco y seco, protegido de salpicaduras, aerosoles o
gotas, a una temperatura méaxima de 27 °C/80 °F, alejado de fuentes de calor, chispas, llamas abiertas y superficies calientes o deméds fuentes de ignicion y la luz
solar directa. No lo utilice después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Las siguientes instrucciones de eliminacién deben considerarse validas solo si el producto se ha guardado y utilizado de acuerdo con estas instrucciones de uso:

« Los desechos con solo residuos quimicos (residuos de desinfectante) suponen un riesgo fisico para las personas y el medioambiente y deben manipularse como
residuos peligrosos de acuerdo con la normativa local.

« Los desechos con residuos bioldgicos deben eliminarse como residuo especial con riesgo de contaminacion bioldgica.
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15. NOTAS IMPORTANTES

La informacion facilitada por cualquier método, incluidas las demostraciones de productos, no invalida las instrucciones de uso. El usuario deberd asequrarse de
que el producto sea apropiado para la aplicacién prevista. El fabricante no se hace responsable de los dafios, incluidos a terceros, derivados del incumplimiento
de las instrucciones de uso o del uso no adecuado para una aplicacién. En todo caso, la responsabilidad del fabricante queda limitada al valor de los productos
suministrados. Notifique cualquier incidente grave relacionado con el producto sanitario al fabricante y a las autoridades competentes.
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PT - Zeta 3 Soft 750 ml
Instrucdes de utilizacao

1. UTILIZACAO PREVISTA

Desinfetante e detergente para superficies de dispositivos médicos nao-invasivos.

2. DESCRICAO DO PRODUTO

Zeta 3 Soft é um desinfetante a base de lcool, pronto a usar, para a limpeza e a desinfecdo das superficies de dispositivos médicos nao-invasivos.
3. EMBALAGEM

Garrafa de 750 ml.

4. COMPOSICAO

Fragrancia Zeta 3 Soft Lemon: 100 g de Zeta 3 Soft contém 34,4 g de etanol, 14 g de isopropanol, tensioativos nao-iénicos, aditivos, auxiliares, fragrancia
(limoneno) e 4gua g.b. para 100 g.

Fragrancia Zeta 3 Soft Classic: 100 g de Zeta 3 Soft contém 34,4 g de etanol, 14 g de isopropanol, tensioativos ndo-ionicos, aditivos, auxiliares, fragrancia
(limoneno, citral, 6leo da casca de Citrus limon) e dgua g.b. para 100 g.

5. INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 dispositivo destina-se a ser usado no setor dentdrio, em cirurgias dentdrias profissionais (instalacdes de satde pdblicas ou privadas com as necessarias
autorizacdes legais), por profissionais formados e qualificados para a desinfecdo e a limpeza das superficies de dispositivos médicos nao-invasivos.

6. CONTRAINDICACOES
A utilizacao do produto esta contraindicada para operadores com hipersensibilidade conhecida ao limoneno, ao citral e ao 6leo da casca de Citrus limon.
7. EFEITOS SECUNDARIOS

Podem ocorrer reagdes alérgicas na sequéncia do contacto com Zeta 3 Soft. 0 contacto direto com os olhos causa irritacao ocular grave, e, com a pele, pode causar
irritacdo cutanea. A inalagao dos respetivos vapores pode causar irritacao do trato respiratdrio.

8. BENEFiCI0S CLINICOS

Zeta 3 Soft ajuda a reduzir a carga microbiana das superficies de dispositivos médicos nao-invasivos, com vista a diminuir o risco de transmissdo de infecao se usado
observando estritamente as instrugdes de utilizacdo e a ficha de dados de sequranca do produto.

9. AVISOS

« Este produto contém limoneno, citral e 6leo da casca de Citrus limon, 0 que pode causar uma reagdo cutanea alérgica. A utilizagdo por operadores sensiveis ao
limoneno, ao citral e ao 6leo da casca de Citrus limon esté contraindicada. Se ocorrer irritacdo, vermelhidao ou outros sinais de hipersensibilidade, interromper
a utilizacao do produto e consultar um médico.

- (ausa irritacdo ocular grave. Evitar o contacto direto com os olhos. Proteger os olhos com dculos panoramicos herméticos. Em caso de contacto com os olhos,
enxaguar imediatamente com dgua abundante durante alguns minutos e consultar um médico se a irritacdo persistir.

« Pode causar irritacao respiratdria. Nao inalar os vapores. Usar mascara (ver seccao 8 da ficha de dados de seguranca do produto), arejar bem os locais em que o
produto é manuseado e assegurar que a garrafa é conservada bem fechada.

« Pode causar irritacdo cutanea. Evitar o contacto direto com a pele e com a cara. Proteger as maos com luvas, usar mdscara, vestudrio de protecdo e calcado de
seguranca de utilizacdo profissional (ver seccao 8 da ficha de dados de sequranca do produto). No caso de contacto acidental com a pele, lavé-la bem com dgua
e sabao e consultar um médico, se necessario.

« Liquido e vapor inflamaveis. Manter ao abrigo de calor, faiscas, chamas desprotegidas, superficies quentes e outras fontes de ignicao. Assequrar que a garrafa é
conservada bem fechada num local bem arejado.

« Usar o produto apenas numa drea cirdrgica em que nao haja pacientes e/ou individuos sem o EPl adequado.

« Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada, utilizar sempre luvas novas e nao-contaminadas ao manusear os produtos (garrafa e pulverizador).
10. PRECAUCOES

« Conservar as instruges de utilizacdo do produto durante toda a sua utilizacao.

« Zeta 3 Soft é compativel com superficies duras, especialmente as de: latao; aco inoxidavel; policarbonato; poliolefinas, como PE(AD); nylon; polistireno; POM;
PMMA; ABS. Nao permitir o contacto do produto com superficies de aluminio ou que nao sejam compativeis com dlcool. Para mais limitagdes a utilizagdo, ler as
instrucdes de utilizacao dos dispositivos a desinfetar.

« Evitar o contacto do liquido Zeta 3 Soft com outros desinfetantes ou detergentes.

« Ao usar o toalhete impregnado com o produto, humedecer toda a drea a desinfetar com o produto e assequrar que permanece hiimida durante todo o processo,
mesmo que o produto seja aplicado vdrias vezes. 0 processo de desinfecao pode ficar comprometido se estes passos ndo forem observados.

« Zeta 3 Soft tem de ser usado a temperatura ambiente (23 °C/73 °F).

« Observar sempre os tempos de contacto indicados na tabela 1. A longo prazo, a exposicao por periodos mais prolongados pode resultar na deterioracao
das superficies tratadas. O contacto prolongado com superficies de plastico com concentracdes elevadas de plastificantes (como o PVC) pode alterar as suas
propriedades e reduzir a sua durabilidade.

« Nao usar o produto e elimind-lo de acordo com as instrugdes e a respetiva ficha de dados de sequranca:
b))



- se 0 niimero de lote e 0 prazo de validade na embalagem exterior estiverem em falta ou ilegiveis;

- se a embalagem principal (garrafa, pulverizador) estiver danificada ou nao funcionar bem.

« Nao usar apés o prazo de validade indicado na embalagem e na frente do rétulo no formato ano-més-dia.
« Quando a garrafa ficar vazia, elimind-la de acordo com a seccéo 14.

- Nao usar a garrafa para fins além dos indicados nestas instrugdes.

11. INSTRUCOES DETALHADAS

11.1 OPERACOES PRELIMINARES

1. Ler as instrugdes de utilizacdo e a ficha de dados de sequranca do produto antes da utilizagdo.

2. Arejar bem os locais de utilizacdo do produto.

3. Proteger as mdos com luvas, proteger os olhos e a cara com dculos panoramicos herméticos, usar mdscara, vestudrio de trabalho e cal¢ado de seguranca de
utilizacdo profissional (ver seccao 8 da ficha de dados de seguranca do produto).

4. Para verificar a compatibilidade, recomenda-se que o produto seja sempre testado numa parte ndo visivel da superficie antes de se proceder a desinfecao.
11.2 UTILIZACAO DO DISPOSITIVO

1. Pulverizar Zeta 3 Soft num toalhete descartdvel até ficar completamente molhado* e esfregar as superficies e as dreas a limpar até a eliminacdo total dos
residuos visiveis. Descartar o toalhete conforme descrito na seccao 14.

2. Repetir, pulverizando Zeta 3 Soft num toalhete descartavel novo até ficar completamente molhado* e esfregar as superficies e as dreas ja limpas a desinfetar até
ficarem completamente molhadas. Descartar o toalhete conforme descrito na seccao 14.

3. Deixar atuar durante os 5 minutos previstos.

*Um toalhete de 20x25 cm, em que tenha sido aplicada uma quantidade suficiente de Zeta 3 Soft para molhar completamente o tecido (no caso de tecidos pouco
absorventes, como o polipropileno ou o PET, pulverizar 3 a 7 vezes; para tecidos muito absorventes, como a viscose, pulverizar 5 a 14 vezes), cobre uma area
<0,25m%

12. INFORMAGOES SOBRE A GESTAO CORRETA DA EMBALAGEM

A embalagem do produto pode ser reutilizada em seguranca sem ser limpa e desinfetada, desde que sejam observadas as sequintes diretrizes relativas a
conservacao e a0 armazenamento:

« Usar o produto apenas quando ndo houver pacientes na drea cirirgica;

« Usar sempre luvas novas e ndo-contaminadas ao manusear a embalagem. Se as luvas ficarem contaminadas, substitui-las imediatamente antes de manusear
0 produto;

« Ndo permitir que a embalagem entre em contacto com superficies e/ou dispositivos contaminados;

« Conservar a embalagem bem fechada e fora da drea cirtrgica, em local limpo, fechado e seco e longe de salpicos, pulverizaces ou aerosséis de fluidos
corporais.

Em caso de contaminacao bioldgica, eliminar a embalagem e o respetivo contetido, conforme indicado no paragrafo 14 relativo a eliminacao.

13. ESPECTRO DE ACAO

Tabela 1
Eficacia (micro-organismos) Norma de refe.r t“?ncia . Tempo qe contacto

Testes realizados em condigdes de sujidade (minutos)

Bactericida (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 16615 5*
Leverucida (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberculocida (M. terrae) EN 14348 5
Virucida limitado (adenovirus, rotavirus, norovirus e todos os virus com envelope, incluindo VIH, VHB, VHC) | EN 14476 3

*testes realizados num prazo de 5 minutos, em condig6es de sujidade exceto EN 16615, foram superados num prazo de 5 minutos, em condicdes de limpeza, e num
prazo de 10 minutos, em condicdes de sujidade.

Atividade testada em conformidade com as normas EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.
14. ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINACAQ

Conservar o produto bem fechado fora da drea cirdrgica num ambiente limpo, fechado, fresco e seco, ao abrigo de salpicos, pulverizacoes ou aerosséis, a uma
temperatura méxima de 27 °(/80 °F, afastado de fontes de calor, faiscas, chamas desprotegidas e superficies quentes, bem como de outras fontes de ignicao e luz
solar direta. Nao usar uma vez expirado prazo de validade indicado na embalagem.

As instrucbes de eliminacdo que se sequem tém de ser consideradas vélidas apenas se o produto tiver sido armazenado e utilizado de acordo com estas instrugdes

de utilizacao:

« Os residuos apenas com residuos quimicos (residuos de solu¢do desinfetante) constituem um perigo fisico para pessoas e ambiente, tendo de ser manuseados
como residuos perigosos em conformidade com os regulamentos locais.

« Os residuos com residuos bioldgicos tém de ser eliminados como residuos especiais com risco de contaminagao bioldgica.
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15. OBSERVACOES IMPORTANTES

Quaisquer informagdes fornecidas, mesmo durante demonstracdes, ndo invalidam as instrugées de utilizacdo. Os operadores tém de verificar se o produto é
adequado para a aplicacdo prevista. 0 fabricante ndo serd responsavel por danos, incluindo em terceiros, resultantes do incumprimento das instrugdes ou da
inadequacdo para uma aplicacdo. Em qualquer circunstancia, a responsabilidade do fabricante estd limitada ao valor dos produtos fornecidos. Comunicar quaisquer
incidentes graves envolvendo o dispositivo médico ao fabricante e as respetivas autoridades.
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NL - Zeta 3 Soft 750 ml
Gebruiksinstructies

1. BEOOGD GEBRUIK
Desinfectie- en reinigingsmiddel voor de oppervlakken van niet-invasieve medische apparatuur.
2. PRODUCTBESCHRIJVING

Zeta 3 Soft is een gebruiksklaar desinfectiemiddel op alcoholbasis voor het reinigen en desinfecteren van de oppervlakken van niet-invasieve medische
hulpmiddelen.

3. VERPAKKING
Flacon van 750 ml.
4. SAMENSTELLING

Zeta 3 Soft Lemon geur: 100 g Zeta 3 Soft bevat 34,4 g ethanol, 14 g isopropanol, niet-ionogene oppervlakte-actieve stoffen, additieven, hulpstoffen, geurstof
(limoneen) en water ter aanvulling tot 100 g.

Zeta 3 Soft Classic geur: 100 g Zeta 3 Soft bevat 34,4 g ethanol, 14 g isopropanol, niet-ionogene oppervlakte-actieve stoffen, additieven, hulpstoffen, geurstoffen
(limoneen, citral, olie van schil van Citrus limon) en water ter aanvulling tot 100 g.

5. GEBRUIKSINDICATIES

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in de tandheelkundige sector, in professionele tandartspraktijken (openbare of particuliere instellingen voor
gezondheidszorg met de benodigde wettelijke vergunningen), door professionals die zijn opgeleid en gekwalificeerd voor het desinfecteren en reinigen van de
oppervlakken van niet-invasieve medische hulpmiddelen.

6. CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van het product is gecontra-indiceerd voor gebruikers met bekende overgevoeligheid voor limoneen, citral, en olie van schil van Citrus limon.
7. BUWERKINGEN

Na contact met Zeta 3 Soft kunnen allergische reacties optreden. Direct contact met de ogen veroorzaakt ernstige oogirritatie, en contact met de huid kan
huidirritatie veroorzaken. Het inademen van de dampen kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

8. KLINISCHE VOORDELEN

Zeta 3 Soft helpt de microbiéle belasting van de oppervlakken van niet-invasieve medische hulpmiddelen te verminderen, om zo het risico van infectieoverdracht
te verkleinen als het product wordt gebruikt in strikte overeenstemming met de gebruiksaanwijzing en het veiligheidsinformatieblad van het product.

9. WAARSCHUWINGEN

« Ditproduct bevat limoneen, citral en olie van schil van Citrus limon, die een allergische huidreactie kunnen veroorzaken. Gebruik door personen die gevoelig zijn
voor limoneen, citral, en olie van schil van Citrus limon is gecontra-indiceerd. Als er irritatie, roodheid of andere tekenen van overgevoeligheid optreden, stop
dan met het gebruik van het product en raadpleeg een arts.

« Veroorzaakt ernstige oogirritatie. Vermijd direct contact met de ogen. Bescherm de ogen met een luchtdichte veiligheidsbril. In geval van contact met de ogen,
de ogen gedurende enkele minuten spoelen met overvloedig water en een arts raadplegen als de irritatie aanhoudt.

« Kaniirritatie van de luchtwegen veroorzaken. Dampen niet inademen. Draag een gezichtsmasker (zie rubriek 8 van het veiligheidsinformatieblad), ventileer de
plaatsen waar het product wordt gehanteerd voldoende en zorg ervoor dat de flacon goed gesloten wordt bewaard.

« Kan huidirritatie veroorzaken. Vermijd direct contact met de huid en het gezicht. Bescherm de handen met handschoenen, draag een gezichtsmasker,
beschermende kleding en veiligheidsschoeisel voor professioneel gebruik (zie rubriek 8 van het veiligheidsinformatieblad van het product). Bij toevallig contact
met de huid, grondig wassen met water en zeep en indien nodig een arts raadplegen.

« Ontvlambare vloeistof en damp. Verwijderd houden van hitte, vonken, open vuur en hete oppervlakken en andere ontstekingshronnen. Zorg ervoor dat de
flacon goed afgesloten en op een goed geventileerde plaats wordt bewaard.

« Gebruik het product alleen in het behandelgebied als er geen patiénten en/of geen personen zonder juiste persoonlijke beschermingsmiddelen aanwezig zijn.

« Verminder het risico van kruishesmetting door altijd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen te gebruiken bij het hanteren van de producten (flacon en
sproeidoseersysteem).

10. VOORZORGSMAATREGELEN
« Bewaar de gebruiksaanwijzing van het product gedurende de hele gebruiksduur van het product.

« Zeta 3 Soft is compatibel met harde oppervlakken, in het bijzonder oppervlakken vervaardigd uit: messing; roestvrij staal; polycarbonaat; polyolefinen, zoals
(HD)PE; nylon; polystyreen; POM; PMMA; ABS. Laat het product niet in contact komen met oppervlakken van aluminium en oppervlakken die niet compatibel
zijn met alcohol. Lees voor verdere gebruiksbeperkingen de gebruiksaanwijzing van de te desinfecteren hulpmiddelen.

« Vermijd contact van de Zeta 3 Soft-vloeistof met andere desinfectie- of reinigingsmiddelen.

« Gebruik een in het product gedrenkt doekje om het hele te desinfecteren gebied te bevochtigen en zorg ervoor dat het gebied vochtig blijft voor de duur van
de behandeling, zelfs als het product meerdere keren opnieuw wordt aangebracht. Als u deze stappen niet opvolgt, kan het desinfectieproces in gevaar komen.

- Zeta 3 Soft moet worden gebruikt bij kamertemperatuur (23 °C/73 °F).
« Houd u altijd aan de contactduur die vermeld staat in tabel 1. Langere blootstelling kan op lange termijn leiden tot aantasting van de behandelde oppervlakken.
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Langdurig contact met oppervlakken gemaakt van kunststoffen die hoge concentraties weekmakers bevatten (zoals PVC) kan de eigenschappen veranderen en
hun levensduur verminderen.

« Gebruik het product niet en voer het af volgens de instructies en het veiligheidsinformatieblad:
- als het partijnummer (LOT) en de uiterste gebruiksdatum op de buitenverpakking ontbreken of onleesbaar zijn.
- als de primaire verpakking (flacon, sproeidoseersysteem) beschadigd is of niet goed werkt.
« Gebruik het product niet na de houdbaarheidsdatum die vermeld staat op de verpakking, op het voorste etiket, in het formaat jaar-maand-dag.
« Gooi de verpakking weg volgens paragraaf 14 als de inhoud van de flacon is opgebruikt.
« Gebruik de flacon niet voor andere doeleinden dan aangegeven in deze gebruiksaanwijzing.
11. STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES
11.1 VOORBEREIDENDE WERKZAAMHEDEN
1. Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing en het veiligheidsinformatieblad van het product.
2. Zorg voor voldoende ventilatie op de plaatsen waar het product wordt gebruikt.

3. Bescherm de handen met handschoenen, bescherm de ogen en het gezicht met een luchtdichte veiligheidsbril en draag een gezichtsmasker, werkkleding en
veiligheidsschoeisel voor professioneel gebruik (zie rubriek 8 van het veiligheidsinformatieblad van het product).

4.0m de compatibiliteit te controleren, is het raadzaam om het product altijd te testen op een niet-zichtbaar deel van het oppervlak voordat u verder gaat met
desinfecteren.

11.2 GEBRUIKEN VAN HET HULPMIDDEL

1. Spuit Zeta 3 Soft op een wegwerpdoekje, tot het volledig doordrenkt is* en veeg over de te behandelen opperviakken en gebieden totdat alle zichtbare resten
volledig zijn verwijderd. Gooi het doekje weg volgens de instructies in paragraaf 14.

2. Herhaal door Zeta 3 Soft op een nieuw wegwerpdoekje te sproeien tot het doekje volledig doordrenkt is* en veeg de eerder gereinigde oppervlakken en
gebieden die gedesinfecteerd moeten worden af totdat ze volledig nat zijn. Gooi het doekje weg volgens de instructies in paragraaf 14.

3. Laat het middel 5 minuten inwerken.

*Een doekje van 20 x 25 cm waarop voldoende Zeta 3 Soft is aangebracht om de stof volledig te bevochtigen (voor stoffen met een laag absorptievermogen zoals
polypropyleen of PET 3 tot 7 keer sproeien, voor stoffen met een hoog absorptievermogen zoals viscose 5 tot 14 keer sproeien) is voldoende voor een oppervlak
<0,25m%

12. INFORMATIE OVER CORRECTE OMGANG MET DE VERPAKKING

De verpakking van het product kan veilig worden hergebruikt zonder speciale reiniging en desinfectie, als de volgende richtlijnen voor bewaren, dosering en
opslag in acht worden genomen:

« Gebruik het product alleen als er geen patiénten in het behandelgebied aanwezig zijn.

« Gebruik altijd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen tijdens het hanteren van de verpakking. Als de handschoenen verontreinigd raken, vervang ze dan
onmiddellijk voordat u het product hanteert;

- Breng de verpakking niet in contact met besmette oppervlakken en/of hulpmiddelen;

- Bewaar de verpakking goed gesloten en buiten het behandelgebied op een schone, afgesloten plaats, uit de buurt van spatten, nevels en aerosolen van
lichaamsvloeistoffen.

Gooi bij biologische besmetting de verpakking en de inhoud weg volgens de instructies in paragraaf 14 over het afvoeren als afval.
13. WERKINGSGEBIED

Tabel 1
Effectiviteit (micro-organismen) . Referentiestapdaard . (onFacttijd
Tests uitgevoerd onder vervuilde omstandigheden (minuten)
Bactericide (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 16615 5%
Levurocide (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberculocide (M. terrae) EN 14348 5
Beperkt virucide (norovirus, rotavirus, adenovirus en alle omhulde virussen, inclusief HIV, HBV en HCV) EN 14476 3

*tests uitgevoerd binnen 5 minuten in vuile omstandigheden, behalve EN 16615 die binnen 5 minuten in schone omstandigheden en binnen 10 minuten in vuile
omstandigheden is geslaagd.

De werking is getest overeenkomstig EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.
14. OPSLAG, STABILITEIT EN AFVOER

Bewaar het product goed afgesloten, buiten het behandelgebied, in een schone, afgesloten, koele en droge omgeving, beschermd tegen spatten, spuiten of
aerosolen, bij een maximumtemperatuur van 27 °C/80 °F, uit de buurt van warmtebronnen, vonken, open vuur en hete oppervlakken en andere ontstekingsbronnen
en direct zonlicht. Gebruik het product niet na de houdbaarheidsdatum op de verpakking.
De volgende aanwijzingen voor afvoeren als afval zijn alleen geldig als het product volgens deze gebruiksaanwijzing is bewaard en gebruikt.
« Afval met alleen chemische resten (resten van de desinfectievloeistof) vormt een fysiek gevaar voor mens en milieu en moet worden behandeld als gevaarlijk
afval, in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.
7



- Afval met biologische resten moet worden afgevoerd als gevaarlijk afval met een risico van biologische besmetting.

15. BELANGRIJKE OPMERKINGEN

Informatie die op enigerlei wijze geleverd wordt, ook tijdens demonstraties, maakt de gebruiksaanwijzing niet ongeldig. Gebruikers dienen te controleren of
het product geschikt is voor de beoogde toepassing. De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor schade, met inbegrip van schade aan derden, die

voortvloeit uit het niet opvolgen van de instructies of uit ongeschiktheid voor een toepassing. De aansprakelijkheid van de fabrikant is hoe dan ook beperkt tot
de waarde van de geleverde producten. Meld elk ernstig incident waarbij het medische hulpmiddel betrokken is aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.
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SV - Zeta 3 Soft 750 ml
Bruksanvisning

1. AVSEDD ANVANDNING

Desinfektions- och rengdringsmedel for ytor pa icke-invasiva medicintekniska produkter.

2. PRODUKTBESKRIVNING

Zeta 3 Soft ar ett alkoholbaserat desinfektionsmedel som dr fardigt att anvénda for rengdring och desinfektion av ytor pa icke-invasiva medicintekniska produkter.
3. FORPACKNING

750 ml flaska.

4. SAMMANSATTNING

Zeta 3 Soft Lemon doft: 100 g Zeta 3 Soft innehaller 34,4 g etanol, 14 g isopropanol, icke-joniska ytaktiva amnen, tillsatser, hjalpamnen, doftdmnen (limonen)
och vatten efter behov for 100 g.

citral, olja fran skal av Citrus limon) och vatten efter behov for 100 g.
5. INDIKATIONER

Produkten ar avsedd att anvandas inom dentalsektorn, sarskilt inom professionella tandldkarmottagningar — oavsett om det dr offentliga eller privata
vérdinrdttningar med erforderliga juridiska tillstdnd — av utbildad och kvalificerad personal som ansvarar for desinfektion och rengdring av ytor pd icke-invasiva
medicintekniska produkter.

6. KONTRAINDIKATIONER
Anvéndning av produkten dr kontraindicerad for anvandare med kand overkanslighet mot limonen, citral och olja fran skal av Citrus limon.
7. BIVERKNINGAR

Allergiska reaktioner kan uppsta efter kontakt med Zeta 3 Soft. Direkt kontakt med dgonen orsakar allvarlig dgonirritation och kontakt med huden kan orsaka
hudirritation. Inandning av dngorna kan orsaka irritation i luftvagarna.

8. KLINISK NYTTA

Zeta 3 Soft bidrar till att minska den mikrobiella belastningen pa ytorna pa icke-invasiva medicintekniska produkter for att minska risken for dverforing av
infektioner om den anvdnds i strikt Gverensstimmelse med bruksanvisningen och produktens sakerhetsdatablad.

9. VARNINGAR

« Denna produkt innehéller limonen, citral och olja fran skal av Citrus limon, som kan orsaka en allergisk hudreaktion. Anvandning ar kontraindicerad for
operatorer som dr kansliga for limonen, citral och olja fran skal av Citrus limon. Om irritation, rodnad eller andra tecken pa dverkanslighet uppstar ska du sluta
anvanda produkten och kontakta ldkare.

« Orsakar allvarlig 6gonirritation. Undvik direktkontakt med 6gonen. Skydda dgonen med lufttdta skyddsglaségon. Om produkten kommeri kontakt med dgonen,
skdlj noggrant med rikligt med vatten i flera minuter. Om irritationen kvarstar ska du uppsoka medicinsk radgivning.

« Kanorsaka irritation i luftvdgarna. Andas inte in dngorna. Anvand ansiktsmask (se avsnitt 8 i produktens sakerhetsdatablad), se till att ventilationen r tillrdcklig
i utrymmen dér produkten hanteras och hall flaskan vl tillsluten nar den inte anvands.

« Kan orsaka hudirritation. Undvik direktkontakt med hud och ansikte. Anvénd handskar for att skydda handerna, tillsammans med ansiktsmask, skyddsklader
och professionella skyddsskor. For fullstandig information, se avsnitt 8 i produktens sakerhetsdatablad. | handelse av oavsiktlig kontakt med huden, tvétta noga
med tval och vatten och uppsok medicinsk radgivning vid behov.

- Brandfarlig vatska och dnga. Hall borta frén vdrme, gnistor, dppna lagor, heta ytor och andra antandningskallor. Se till att flaskan forvaras tatt tillsluten och pa
en vdl ventilerad plats.

« Anvdnd endast produkten i operationsomradet nar det inte finns nagra patienter och/eller personer som inte bar [dmplig personlig skyddsutrustning.
« Anvand alltid rena, okontaminerade handskar vid hantering av produkterna (flaska och spraydispenser) for att minska risken for korskontaminering.
10. FORSIKTIGHETSATGARDER

« Behdll produktens bruksanvisning under hela anvandningstiden.

« Zeta 3 Soft dr kompatibel med hdrda ytor, i synnerhet sddana som dr tillverkade av: Massing; rostfritt stdl; polykarbonat; polyolefiner, t.ex. (HD)PE; nylon;
polystyren; POM; PMMA; ABS. Lét inte produkten komma i kontakt med ytor av aluminium och ytor som inte tal alkohol. Las bruksanvisningen for de enheter
som ska desinficeras for ytterligare anvandningshegransningar.

« Undvik att Zeta 3 Soft vatska kommer i kontakt med andra desinfektions- eller rengdringsmedel.

« Anvénd den vatservett som dr impregnerad med produkten och fukta hela det omrade som ska desinficeras med produkten och se till att omradet forblir vatt
under hela dtgérden, dven om produkten appliceras flera ganger. Om du inte foljer dessa steg kan desinfektionsprocessen dventyras.

- Zeta 3 Soft ska anvandas i rumstemperatur (23 °C/73 °F).

« Fdljalltid de kontakttider som anges i tabell 1. Exponering under ldngre tid kan leda till att de behandlade ytorna forsamras pd ldng sikt. Langvarig kontakt med
plastytor som innehaller hdga halter av mjukgorare (t.ex. PVC) kan paverka deras egenskaper och minska deras hallbarhet.

« Anvénd inte produkten och kassera den i enlighet med anvisningarna och produktens sakerhetsdatablad:
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- om satsnummer och utgdngsdatum saknas pa den yttre forpackningen eller &r oldsliga

- om primarforpackningen (flaska, spraydispenser) ar skadad eller inte fungerar som den ska.

« Anvédnd inte lakemedlet efter det utgangsdatum som anges pa forpackningen och som anges pa etikettens framsida i formatet dr-manad-dag.
« Nadrinnehallet i flaskan har forbrukats ska forpackningen kasseras enligt avsnitt 14.

« Anvédnd inte flaskan for andra andamal dn de som anges i dessa instruktioner.

11. INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

11.1 PRELIMINARA ATGARDER

1. Lds bruksanvisningen och produktens sakerhetsdatablad fore anvandning.

2.Tillrdcklig ventilation ska finnas pa de platser dar produkten anvénds.

3. Anvand skyddshandskar for att skydda hdnderna, lufttdta skyddsglasogon for att skydda gon och ansikte samt ansiktsmask, arbetskldder och skyddsskor av
professionell kvalitet. Se avsnitt 8 i produktens sakerhetsdatablad for detaljerade anvisningar.

4. Testa alltid produkten pa en dold del av ytan forst for att kontrollera kompatibiliteten innan du fortsatter med desinfektionen.
11.2 ANVANDA PRODUKTEN

1. Spreja Zeta 3 Soft pa en engangsservett tills den dr helt vat* och torka av de ytor och omrdden som ska rengdras tills alla synliga rester har avldgsnats. Kassera
vatservetten enligt anvisningarna i avsnitt 14.

2. Spreja Zeta 3 Soft pa en ny engangsservett tills den dr helt vat*, torka sedan av de tidigare rengjorda ytorna och de omrdden som ska desinficeras och se till att
de dr helt vata. Kassera vdtservetten enligt anvisningarna i avsnitt 14.

3.Vdnta pa den 5 minuter langa verkningstiden.

*En 20x25 cm stor vatservett pa vilken tillrackligt med Zeta 3 Soft har applicerats for att helt fukta tyget (for tyger med ldg absorptionsformaga som polypropylen
eller PET sprejar du 3 till 7 génger, for tyger med hdg absorptionsformaga som viskos sprejar du 5 till 14 ganger) técker en yta < 0,25 m’.

12. INFORMATION OM KORREKT HANTERING AV FORPACKNINGAR

Produktforpackningar kan dteranvandas pa ett sakert satt utan foregdende rengdring eller desinfektion, forutsatt att foljande riktlinjer for bevarande och forvaring
foljs:

« Anvénd endast produkten ndr det inte finns ndgra patienter i operationsomradet;

« Anvand alltid nya, okontaminerade handskar vid hantering av forpackningar. Om handskarna fororenas, byt ut dem omedelbart innan du hanterar produkten.
« Forpackningen far inte komma i kontakt med kontaminerade ytor och/eller utrustning.

« Forvara forpackningen val tillsluten och utanfor operationsomrddet pa en ren, sluten och torr plats, utom réckhall for stank, sprayer eller aerosoler fran
kroppsvatskor.

Vid biologisk kontaminering ska forpackningen och dess innehall kasseras enligt anvisningarna i punkt 14 om kassering.
13. VERKNINGSOMRADE

Tabell 1
Effektivitet (mikroorganismer) Tester utfb’r:: Z?;Z:i:;:;;‘g;rgrhﬁllanden K‘()r:itnauI;:)ld
Baktericid (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727,EN 16615 5%
Jastdodande (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberkulocid (M. terrae) EN 14348 5
Begrénsad virucid (norovirus, rotavirus, adenovirus och alla héljefdrsedda virus inklusive HIV, HBV och HCV) | EN 14476 3

*Testerna utfordes under 5 minuter i smutsiga forhallanden, utom EN 16615 som godkandes under 5 minuter i rena forhallanden och under 10 minuter i smutsiga
forhallanden.

Aktivitetstestad i enlighet med EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.
14. FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

Forvara produkten tdtt tillsluten och utanfor arbetsomradet pa en ren, sluten, sval och torr plats. Se till att den skyddas mot stank, sprayer, aerosoler och direkt
solljus samt halls borta frén varmekallor, gnistor, Gppen eld, heta ytor och andra antandningskallor. Forvara inte i temperaturer dver 27 °C/80 °F. Anvdnd inte
produkten efter utgdngsdatumet som anges pa forpackningen.

Féljande anvisningar for avfallshantering gdller endast om produkten har forvarats och anvants i enlighet med denna bruksanvisning:

« Avfall med enbart kemiska rester (rester av desinfektionsmedel) utgdr en fysisk fara for manniskor och miljé och ska hanteras som farligt avfall i enlighet med
lokala bestammelser.

- Avfall med biologiska restprodukter ska bortskaffas som specialavfall med risk for biologisk kontaminering.
15. VIKTIGA ANMARKNINGAR
Annan information som tillhandahalls pa nagot sdtt, dven under demonstrationer av produkten, ogiltigforklarar inte bruksanvisningen. Anvéndaren mdste
kontrollera att produkten ar lamplig for den avsedda anvandningen. Tillverkaren kan inte héllas ansvarig for skador, inklusive mot tredje part, som beror pa
underldtenhet att folja anvisningarna eller pa oldmplig anvandning. Tillverkarens ansvar &r i vart fall begrénsat till vérdet pa de produkter som levererats.
Rapportera eventuella allvarliga tillbud relaterade till den medicintekniska produkten till tillverkaren och till berdrda myndigheter.
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DA - Zeta 3 Soft 750 ml
Brugsanvisning

1. FORMALSBESTEMT BRUG

Desinfektions- og renggringsmiddel til overflader pa ikke-invasivt, medicinsk udstyr.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Zeta 3 Soft er et brugsklart, alkoholbaseret desinfektionsmiddel til rengering og desinfektion af overflader pa ikke-invasivt, medicinsk udstyr.
3. EMBALLAGE

750 ml flaske.

4. SAMMENSATNING

Zeta 3 Soft Lemon-duft: 100 g Zeta 3 Soft indeholder 34,4 g ethanol, 14 g isopropanol, nonioniske overfladeaktive midler, tilsaetningsstoffer, hjaelpestoffer,
duftstoffer (limonen) og vand efter behov til 100 g.

Zeta 3 Soft Classic-duft: 100 g Zeta 3 Soft indeholder 34,4 g ethanol, 14 g isopropanol, nonioniske overfladeaktive midler, tilsaetningsstoffer, hjalpestoffer,
duftstoffer (limonen, citral, olie fra skreel af Citrus limon) og vand efter behov til 100 .

5. INDIKATIONER FOR BRUG

Enheden er beregnet til brug inden for odontologi, pa professionelle tandklinikker (offentlige eller private sundhedsfaciliteter med de ngdvendige lovmaessige
tilladelser) af fagfolk, der er uddannet og kvalificeret til desinfektion og rengaring af overflader pa ikke-invasivt, medicinsk udstyr.

6. KONTRAINDIKATIONER
Anvendelse af produktet er kontraindiceret for brugere med kendt overfalsomhed over for limonen, citral og olie fra skreel af Citrus limon.
7. BIVIRKNINGER

Der kan opsta allergiske reaktioner efter kontakt med Zeta 3 Soft. Direkte kontakt af produktet i gjnene fordrsager alvorlig gjenirritation og kontakt med huden kan
fordrsage hudirritation. Indanding af dets dampe kan fordrsage irritation af luftvejene.

8. KLINISKE FORDELE

Zeta3 Soft hjeelper med at reducere den mikrobielle belastning pé overfladerne afikke-invasive, medicinske anordninger for at mindske risikoen for smitteoverfarsel,
hvis det anvendes i ngje overensstemmelse med brugsanvisningen og sikkerhedsdatabladet.

9. ADVARSLER

« Dette produkt indeholder limonen, citral og olie fra skreel af Citrus limon, som kan fordrsage allergiske hudreaktioner. Anvendelse af brugere, der er overfglsomme
over for limonen, citral og olie fra skreel af Citrus limon, er kontraindiceret. Hvis der opstdr irritation, radme eller andre tegn pa overfalsomhed, skal du stoppe
med at bruge produktet og konsultere en lege.

- Fordrsager alvorlig gjenirritation. Undga direkte kontakt med gjnene. Beskyt gjnene med lufttaette beskyttelsesbriller. | tilfeelde af kontakt med gjnene: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter, og saq laegehjeelp, hvis irritationen varer ved.

« Kan fordrsage irritation af luftvejene. Dampe ma ikke inddndes. Bar en ansigtsmaske (se afsnit 8 i produktets sikkerhedsdatablad), udluft tilstreekkeligt de
steder, hvor produktet handteres, og serq for, at flasken opbevares forsvarligt lukket.

« Kan fordrsage hudirritation. Undga direkte kontakt med hud og ansigt. Beskyt handerne med handsker, baer ansigtsmaske, beskyttelsesheklaedning og
sikkerhedsfodtaj til professionelt brug (se afsnit 8 i produktets sikkerhedsdatablad). I tilfaelde af utilsigtet kontakt med huden, skal huden vaskes grundigt med
vand og s&be, og der sages lgehjalp efter behov.

« Braendbar vaeske og damp. Skal holdes vaek fra varme, gnister, dben ild og varme overflader og andre antandelseskilder. Sgrg for, at flasken er lukket tt til og
opbevares pa et veludluftet sted.

« Brug kun produktet i operationsomrddet, ndr der ikke er patienter og/eller personer til stede, der ikke barer passende personlige vaernemidler.

« For at nedbringe risikoen for krydskontaminering skal du altid bruge nye, ikke-forurenede handsker, nar du héndterer produkterne (flaske og spraydispenser).
10. FORHOLDSREGLER

« Opbevar produktets brugsanvisning, sa l&nge produktet anvendes.

« Zeta 3 Soft er kompatibel med harde overflader, serligt dem, der er fremstillet af: Messing, rustfrit stal, polycarbonat, polyolefiner, sdsom (HD)PE, nylon,
polystyren, POM, PMMA, ABS. Lad ikke produktet komme i kontakt med aluminiumoverflader og med overflader, der ikke er kompatible med alkohol. For
yderligere begraensninger i brugen bedes du lese brugsanvisningen for de enheder, der skal desinficeres.

« Undgs, at Zeta 3 Soft-vaske kommer i kontakt med andre desinfektions- og renggringsmidler.

« Brug en serviet, der er impraegneret med produktet og fugt hele det omrade, der skal desinficeres med produktet. Serg for, at omradet forbliver fugtigt under
hele behandlingen, eventuelt ved at péfare produktet flere gange. Hvis disse trin ikke falges, kan det kompromittere desinfektionsprocessen.

« Zeta 3 Soft skal anvendes ved stuetemperatur (23 °C/73 °F).

« Overhold altid de kontakttider, der er angivet i tabel 1. Eksponering i leengere tid kan pa sigt resultere i forringelse af de behandlede overflader. Langvarig
kontakt med plastoverflader, der indeholder hgje koncentrationer af bladgarere (f.eks. PVC), kan &ndre deres egenskaber og reducere deres holdbarhed.

« Brug ikke produktet, og bortskaf det i overensstemmelse med instruktionerne og sikkerhedsdatabladet:
- hvis batchnummeret og udlehsdatoen pa den udvendige emballage mangler eller er ulaselig
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- hvis den primaere emballage (flaske, spraydispenser) er beskadiget eller ikke virker korrekt.
« M ikke bruges efter udlgbsdatoen anfert pa pakken og anfart foran pa markaten i dr-méned-dag-format.
- Narindholdet af flasken er brugt, bortskaffes emballagen i henhold til afsnit 14.
« Flasken ma ikke anvendes til andre formal end dem, der er anfert i disse instruktioner.
11. TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING
11.1 INDLEDENDE HANDLINGER
1. Lees brugsanvisningen og produktets sikkerhedsdatablad for anvendelse.
2. UdIuft stederne, hvor produktet anvendes, tilstraekkeligt.

3. Beskyt haenderne med handsker, beskyt gjne og ansigt med sikkerhedsbriller og bar ansigtsmaske, beskyttelsesbekladning og sikkerhedsfodtej til professionelt
brug (se afsnit 8 i produktets sikkerhedsdatablad).

4. For at kontrollere kompatibiliteten anbefales det altid at afprave produktet pa et ikke-synligt omrade af overfladen, inden desinfektionen pdbegyndes.
11.2 ANVENDELSE AF ENHEDEN

1. Spray Zeta 3 Soft pd en engangsserviet, indtil den er helt vad*, og ter de overflader og omrdder, der skal rengares, indtil alle synlige rester er forsvundet. Bortskaf
servietten som beskrevet i afsnit 14.

2. Gentag ved at spraye Zeta 3 Soft pa en ny engangsserviet, indtil den er helt vdd*, og after de tidligere rengjorte overflader og omrader, der skal desinficeres,
indtil de er helt vade. Bortskaf servietten som beskrevet i afsnit 14.

3. Afvent de 5 minutters virkningstid.

*En 20 x 25 cm stor serviet, der er tilstraekkeligt fugtet med Zeta 3 Soft til at gennemvaede stoffet (for stoffer med lav absorberingsevne, sdésom polypropylen eller
PET, sprayes der 3 til 7 gange, for stoffer med haj absorberingsevne, sasom viskose, sprayes der 5 til 14 gange), daekker et areal pa < 0,25 m”,

12. INFORMATION OM KORREKT HANDTERING AF EMBALLAGE
Produktemballagen kan genbruges sikkert uden rengering og desinfektion, forudsat at felgende anbefalinger vedrarende bevaring og opbevaring overholdes:
« Brug kun produktet, ndr der ikke er patienter i operationsomradet;

« Brug nye, ikke-kontaminerede handsker ved handtering af emballage. Hvis handskerne bliver kontaminerede, skal de udskiftes umiddelbart fgr handtering af
produktet.

« Undga, at emballagen kommer i kontakt med kontaminerede overflader og/eller enheder.

« Opbevar emballage teet tillukket og uden for operationsomradet i et rent, lukket og tert miljg, der er beskyttet mod staenk, sprajt eller aerosoler af
kropsvaesker.

Ved biologisk kontamination bortskaffes emballagen og dens indhold som anvist i afsnit 14, der omhandler bortskaffelse.
13. HANDLINGSSPEKTRUM

Tabel 1
Effektivitet (mikroorganismer) Test u;‘:rfte ;:;:re :::;:;zﬂorhold K((r)nnizzlt(ttetri)d
Bakteriedrabende (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN13727,EN 16615 5%
Gaerdrabende (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberkulicid (M. terrae) EN 14348 5
Begraenset virusdraebende (norovirus, rotavirus, adenovirus og alle indkapslede vira, herunder HIV, HBV og HCV) | EN 14476 3

*Test udfert pa 5 minutter under snavsede forhold, undtagen EN 16615, bestod pa 5 minutter under rene forhold og pa 10 minutter under snavsede forhold.

Disse aktiviteter er testet i henhold til standarderne EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.

14. OPBEVARING, STABILITET 0G BORTSKAFFELSE

Opbevar produktet taet tillukket uden for operationsomradet i et rent, lukket, keligt og tert miljg, beskyttet mod staenk, sprajt eller aerosoler, ved en maksimal

temperatur pa 27 °C/80 °F, vaek fra varmekilder, gnister, ben ild og varme overflader samt andre antaendelseskilder og direkte sollys. Md ikke bruges efter datoen

for sidste anvendelsesdag som angivet pd emballagen.

Falgende bortskaffelsesanvisninger er kun gyldige, hvis produktet er blevet opbevaret og brugt i overensstemmelse med denne brugsanvisning:

« Affald, der kun indeholder kemiske rester (rester af desinfektionsmiddel), udger en fysisk fare for mennesker og miljget og skal handteres som farligt affald i
henhold til lokale bestemmelser.

« Affald med biologiske rester skal bortskaffes som saerligt affald med risiko for biologisk kontaminering.

15. VIGTIGE BEMARKNINGER

Supplerende information ger ikke brugsanvisningen ugyldig, heller ikke selvom den er fromkommet under demonstrationer. Brugerne skal selv kontrollere, at

produktet egner sig il den tilteenkte anvendelse. Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig for skader, herunder ogsa i forhold til tredjepart, der er opstaet som falge

af manglende overholdelse af instruktionerne eller anvendelse til et uegnet formal. Fabrikantens ansvar er under alle omstaendigheder begranset til vaerdien af
de leverede produkter. Rapportér enhver alvorlig haendelse, der involverer det medicinske udstyr il fabrikanten og til de relevante myndigheder.
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NO - Zeta 3 Soft 750 ml
Brukerinstruksjoner

1. TILTENKT BRUK

Desinfeksjons- og rengjeringsmiddel for overflater pd ikke-invasivt medisinsk utstyr.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Zeta 3 Soft er et bruksferdig, alkoholbasert desinfeksjonsmiddel il rengjering og desinfeksjon av overflater pd ikke-invasivt medisinsk utstyr.
3. EMBALLASJE

750 ml flaske.

4, SAMMENSETNING

Zeta 3 Soft Lemonduft: 100 g Zeta 3 Soft inneholder 34,4 g etanol, 14 g isopropanol, ikke-ioniske overflateaktive stoffer, additiver, hjelpestoffer, duftstoffer
(limonene) og ngdvendig vann for 100 g.

Zeta 3 Soft Classic duft: 100 g Zeta 3 Soft inneholder 34,4 g etanol, 14 g isopropanol, ikke-ioniske overflateaktive stoffer, additiver, hjelpestoffer, duftstoffer
(limonene, citral, olje fra skall av Citrus limon) og ngdvendig vann for 100 g.

5. INDIKASJONER

Utstyret er beregnet pd bruk i dentalsektoren, ved profesjonelle klinikker for dental kirurgi (offentlige eller private helsefasiliteter med ngdvendig autorisasjon) og
pa & brukes av profesjonelle personer som er opplrt og kvalifisert for desinfeksjon og rengjering av overflater pa ikke-invasivt medisinsk utstyr.

6. KONTRAINDIKASJONER
Bruk av produktet er kontraindisert for brukere med kjent overfglsomhet overfor limonene, citral og olje fra skall av Citrus limon.
7. BIVIRKNINGER

Det kan oppstd allergiske reaksjoner etter kontakt med Zeta 3 Soft. Dersom produktet kommer i direkte kontakt med eyne, fordrsakes det alvorlig irritasjon av gye,
og kontakt med hud kan fare til irritasjon av huden. Inhalering av dampene kan fore til irritasjon i luftveiene.

8. KLINISKE FORDELER

Zeta 3 Soft bidrar til 4 redusere den mikrobielle belastningen pd overflaten av ikke-invasivt medisinsk utstyr, for & redusere risikoen for overfgring av infeksjoner,
forutsatt at det brukes i strengt samsvar med bruksanvisningen og produktets sikkerhetsdatablad.

9. ADVARSLER

« Dette produktet inneholder limonene, citral og olje fra skall av Citrus limon, som kan fordrsake allergisk hudreaksjon. Bruken er kontraindisert for brukere som
er overfglsomme overfor limonene, citral og olje fra skall av Citrus limon. Hvis det oppstar irritasjon, redhet eller andre tegn pa overfalsomhet ma du slutte
bruke produktet og oppsake lege.

» Fordrsaker alvorlig syeirritasjon. Unnga direkte kontakt med gynene. Beskytt gynene med lufttette briller. Ved kontakt med gyne: Skyll omgdende med rikelig
vann i flere minutter og sek legehjelp dersom irritasjonen vedvarer.

« Kan fordrsake irritasjon i luftveiene. Ikke pust inn dampene. Bruk ansiktsmaske (se avsnitt 8 i produktets sikkerhetsdatablad), serg for adekvat ventilasjon pa
steder hvor produktet handteres og kontroller at flasken er tett lukket nar den oppbevares.

- Kan fordrsake hudirritasjon. Unnga direkte kontakt med hud og ansikt. Beskytt hendene med hansker, bruk ansiktsmaske, verneklaer og vernesko for profesjonell
bruk (se avsnitt 8 i produktets sikkerhetsdatablad). Vask grundig med sape og vann og konsulter lege om ngdvendig ved utilsiktet kontakt med huden.

« Brannfarlig vaeske og damp. Skal holdes pa avstand fra varme, gnister, apne flammer og varme overflater samt andre antennelige kilder. Pase at flasken
oppbevares tett lukket og pa et godt ventilert sted.

« Produktet skal bare brukes i operasjonsomradet ndr det ikke er pasienter il stede og/eller personer som ikke bruker egnet personlig verneutstyr.
« For a redusere faren for kryss-kontaminasjon ma man alltid benytte nye, rene hansker nar man handterer produktene (flaske og spraydispenser).
10. FORHOLDSREGLER

« Produktets bruksanvisning ma tas vare pa sd lenge produktet er i bruk.

« Zeta 3 Soft er kompatibelt med harde overflater, szrlig slike som er laget av: messing, rustfritt stal, polykarbonat, polyolefiner, f.eks. (HD)PE; nylon, polystyren,
POM, PMMA, ABS. Ikke la produktet komme i kontakt med aluminiumoverflater og overflater som ikke er kompatible med alkohol. Du finner mer informasjon
om begrensninger for bruken i bruksanvisningen for utstyret som skal desinfiseres.

« Unnga at Zeta 3 Soft vaeske kommer i kontakt med andre desinfeksjons- eller rengjgringsmidler.

« Bruk den vatservietten som er impregnert med produktet til & vaete hele omradet som skal desinfiseres og pase at omrddet holdes vatt sa lenge handlingen
pagar. Pafar produktet gjentatte ganger ndr ngdvendig. Hvis disse punktene ikke utfares, kan desinfeksjonsprosessen vaere satt i fare.

« Zeta 3 Soft ma brukes ved romtemperatur (23 °C/73 °F).

« Overhold alltid kontakttidene som er angitt i tabell 1. Eksponering i lengre tidsrom kan fore til forringelse av de behandlede overflatene over tid. For lang
kontakt med plastoverflater som inneholder hay konsentrasjon av myknere (f.eks. PVC), kan fare til endring av egenskapene og redusere holdbarheten.

« lkke bruk produktet og kasser det i samsvar med bruksanvisningen og produktets sikkerhetsdatablad:
- hvis batchnummeret og utlgpsdatoen pé den ytre emballasjen mangler eller ikke kan leses
- hvis den indre emballasjen (flaske, spraydispenser) er skadet eller ikke fungerer som den skal
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« Skalikke brukes etter utlapsdatoen som er angitt pa emballasjen og vist foran pa etiketten, i formatet ar-médned-dag.
- S snartinnholdet i flasken er brukt opp, ma emballasjen kasseres som angitt i avsnitt 14.

« Ikke bruk flasken til andre formal enn det som er angitt i denne bruksanvisningen.

11. TRINNVISE INSTRUKSJONER

11.1 FORBEREDENDE HANDLINGER

1. Les bruksanvisningen og produktets sikkerhetsdatablad fer bruk.

2. Serg for adekvat ventilering av stedene hvor produktet brukes.

3. Beskytt hendene med et par hansker, beskytt gynene og ansiktet med lufttette briller og bruk ansiktsmaske, arbeidsklaer og vernesko for profesjonell bruk (se
avsnitt 8 i produktets sikkerhetsdatablad).

4. For @ kontrollere kompatibiliteten anbefales det alltid & teste produktet pa et ikke synlig sted pa overflaten, for man fortsetter med desinfeksjonen.
11.2 BRUK AV UTSTYRET

1. Spray Zeta 3 Soft pd en vatserviett til engangsbruk til den er helt vdt* og terk av overflatene og omrddene som skal behandles helt til alle synlige rester er
fullstendig fjernet. Avfallshandter vtservietten som beskrevet i avsnitt 14.

2. Gjenta ved 4 spraye Zeta 3 Soft pa en ny vatserviett til den er helt vat* og terk av de pa forhdnd rengjorte overflatene og omrddene som skal desinfiseres helt til
de er fullstendig vate. Avfallshandter vatservietten som beskrevet i avsnitt 14.

3.Vent i 5 minutter til virketiden er utlgpt.

*En 20x25 cm vatserviett med tilstrekkelig mengde Zeta 3 Soft som er péfert til stoffet er helt vétt (pa stoff med lav sugeevne, f.eks. polypropylen eller PET,
appliseres det 3 til 7 omganger med spray; pa stoff med hay sugeevne, f.eks. viskose, appliseres det 5 til 14 omganger med spray), dekker et omrade pa < 0,25 m”.

12. INFORMASJON OM KORREKT HANDTERING AV EMBALLASJE

Produktets emballasje kan trygt brukes pa nytt uten rengjering og desinfisering, forutsatt at falgende retningslinjer for emballering, konservering og oppbevaring
folges:

« Produktet skal bare brukes ndr det ikke er pasienter til stede.

« Det skal alltid brukes nye, ikke-kontaminerte hansker under handtering av emballasjen. Hvis hanskene kontamineres, ma du straks bytte dem ut far du
handterer produktet.

« lkke plasser emballasjen slik at den kommer i kontakt med kontaminerte overflater og/eller utstyr.

« Oppbevar emballasjen tett forseglet pa et rent, lukket og tert sted utenfor det kirurgiske omradet, pd avstand fra veeskesprut, spray eller aerosoler fra
kroppsvaesker.

Dersom det oppstar biologisk kontaminasjon, skal emballasje og innhold avfallshandteres i samsvar med avsnitt 14 om kassasjon.
13. VIRKESPEKTER

Tabell 1
Efkthitet imilrorgenimer e )
Bakteriedrepende (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727,EN 16615 5%
Gjeerdrepende (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberkulocid (M. terrae) EN 14348 5
Begrenset virusdrepende (norovirus, rotavirus, adenovirus og alle kappekledde virus inkludert HIV, HBV og HCV) | EN 14476 3

*tester utfgrt pd 5 minutter under skitne betingelser, unntatt EN 16615, bestatt pa 5 minutter under rene betingelser og pd 10 minutter under skitne betingelser.

Aktivitetene testes i samsvar med EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.

14. OPPBEVARING, STABILITET 0G KASSASJON

Oppbevar produktet tett lukket pa et rent, lukket og tert sted utenfor operasjonsstedet, beskyttet mot vaeskesprut, spray eller aerosoler ved en maks. temperatur

pa 27 °(/80 °F, pd avstand fra varmekilder, gnister, dpne flammer og varme overflater samt andre kilder til antennelse og direkte sollys. Skal ikke brukes etter

utlgpsdatoen som er angitt pa emballasjen.

Falgende instruksjoner om kassasjon md bare vurderes som gyldige hvis produktet har blitt lagret og brukt i henhold til denne bruksanvisningen:

« Avfall med kun kjemiske rester (rester av desinfeksjonsmiddel) er en fysisk fare for mennesker og miljg og ma handteres som farlig avfall i samsvar med lokale
forskrifter.

« Avfall med biologiske rester ma avfallshandteres som spesialavfall med fare for biologisk kontaminasjon.

15. VIKTIGE MERKNADER

Informasjon gitt pd andre mater, ogsa under demoer, ugyldiggjer pa ingen mdte bruksanvisningen. Operatgrer har plikt til & forsikre seg om at produktet er

egnet til den anvendelsen man vil bruke det til. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for skader, inkludert pa tredjeparter, som skyldes manglende overholdelse

av instruksjonene, eller at produktet var uegnet til en bestemt bruk. Produsentens ansvar er i alle tilfeller begrenset til verdien av det leverte produktet. Alle
eventuelle alvorlige hendelser som involverer bruk av dette medisinske utstyret, ma rapporteres til produsenten og til relevante myndigheter.
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Fl - Zeta 3 Soft 750 ml
Kayttoohjeet

1. KAYTTOTARKOITUS

Desinfiointiaine ja puhdistusaine ei-invasiivisten laakinnallisten laitteiden pinnoille.

2. TUOTTEEN KUVAUS

Zeta 3 Soft on kdyttovalmis alkoholipohjainen desinfiointiaine ei-invasiivisten laakinnallisten laitteiden pintojen puhdistukseen ja desinfiointiin.

3. PAKKAUS

750 ml:n pullo.

4, KOOSTUMUS

Zeta 3 Soft, Lemon-tuoksu: 100 g Zeta 3 Soft -tuotetta sisaltdd 34,4 g etanolia, 14 g isopropanolia, ionittomia pinta-aktiivisia aineita, lisdaineita, apuaineita,
hajustetta (limoneeni) ja 100 g:aan riittavd maara vettd.

Zeta 3 Soft, Classic-tuoksu: 100 g Zeta 3 Soft -tuotetta sisaltad 34,4 g etanolia, 14 g isopropanolia, ionittomia pinta-aktiivisia aineita, lisdaineita, apuaineita,
hajustetta (limoneeni, sitraali, Citrus limon -kuoridljy) ja 100 g:aan riittavd maard vettad.

5. KAYTTOAIHEET

Laite on tarkoitettu kaytettdvaksi hammasladketieteen alalla, ammattimaisilla hammaslaékérin vastaanotoilla (julkisissa tai yksityisissa terveydenhuollon
laitoksissa, joilla on tarvittavat lailliset luvat), ei-invasiivisten lddkinnallisten laitteiden pintojen desinfiointiin ja puhdistukseen koulutettujen ja patevien
ammattihenkildiden toimesta.

6. VASTA-AIHEET

Tuotteen kayttd on vasta-aiheista kayttdjilld, joiden tiedetdan olevan yliherkkia limoneenille, sitraalille ja Citrus limon -kuoridljylle.

7. SIVUVAIKUTUKSET

Kosketus Zeta 3 Soft -tuotteen kanssa saattaa johtaa allergisiin reaktioihin. Suora kosketus silmien kanssa aiheuttaa vakavaa silmien drsytysta ja suora kosketus
ihon kanssa voi aiheuttaa ihon drsytystd. Sen hoyryjen hengittaminen voi aiheuttaa hengitysteiden drsytysta.

8. KLIINISET HYODYT

Zeta 3 Soft auttaa vahentdmaén ei-invasiivisten ladkinnallisten laitteiden pintojen mikrobiperdistd kuormitusta infektioiden levidmisriskin vahentamiseksi, kun
sitd kdytetadn tarkasti kayttoohjeen ja kdyttoturvallisuustiedotteen mukaisesti.

9. VAROITUKSET

« Tdmd tuote sisaltdd limoneenia ja sitraalia ja Citrus limon -kuoridljyd, jotka saattavat aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Kdyttd limoneenille, sitraalille ja Citrus

limon -kuoridljylle herkkien kayttdjien toimesta on vasta-aiheista. Jos ilmenee drsytystd, punoitusta tai muita yliherkkyyden merkkejd, lopeta tuotteen kdyttd
ja ota yhteyttd ladkariin.

Aiheuttaa vakavaa silmien drsytysta. Valtd suoraa kosketusta silmien kanssa. Suojaa silmdt ilmatiiviilla suojalaseilla. Jos tuotetta joutuu silmiin, huuhdo heti
huolellisesti runsaalla vedelld usean minuutin ajan. Jos arsytys jatkuu, hakeudu laakariin.

Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta. Ala hengita hoyryja. Kayta kasvosuojusta (katso kéyttdturvallisuustiedotteen kohta 8), tuuleta asianmukaisesti
paikat, joissa tuotetta kdsitellaan, ja varmista, ettd pulloa varastoidaan tiiviisti suljettuna.

- Saattaa aiheuttaa ihon drsytystd. Valtd suoraa kosketusta ihon ja kasvojen kanssa. Suojaa kddet kasineilld, ja kdytd kasvosuojusta, suojavaatetusta ja
turvajalkineita, jotka on tarkoitettu ammattilaiskdytton (katso kdyttoturvallisuustiedotteen kohta 8). Jos tuotetta joutuu tahattomastiiholle, pese huolellisesti
saippualla ja vedelld ja hakeudu tarvittaessa laakariin.

« Syttyvd neste ja hoyry. Pida etdalla lammostd, kipindistd, avotulesta sekd kuumilta pinnoilta ja syttymislahteista. Varmista, ettd pulloa varastoidaan tiiviisti
suljettuna ja hyvin tuuletetussa paikassa.

Kdytd tuotetta ainoastaan toimenpidealueella, jossa ei ole potilaita eikd henkilditd ilman asianmukaisia henkilonsuojaimia.

- Ristikontaminaatiovaaran vahentamiseksi kdytd aina uusia, kontaminoitumattomia kasineita tuotteita (pullo ja suihkeen annostelija) kdsiteltdessa.
10. VAROTOIMET

« Sailyta tuotteen kdyttoohjeet tuotteen koko kdyttdian ajan.

- Zeta 3 Soft on yhteensopiva kovien pintojen kanssa, erityisesti kun ne on valmistettu seuraavista materiaaleista: messinki; ruostumaton terds; polykarbonaatti;
polyolefiinit, kuten (HD)PE; nailon; polystyreeni; POM; PMMA; ABS. Varo, ettei tuote joudu kosketukseen alumiinipintojen kanssa eikd alkoholin kanssa
yhteensopimattomien pintojen kanssa. Katso muut kayttod koskevat rajoitukset desinfioitavien laitteiden kdyttoohjeista.

« Varo, ettei Zeta 3 Soft -neste joudu kosketukseen muiden desinfiointiaineiden tai puhdistusaineiden kanssa.

Kostuta tuotteella kastellulla liinalla koko desinfioitava alue ja varmista, ettd alue pysyy kosteana koko toimenpiteen ajan; tarvittaessa levita tuotetta useita
kertoja uudelleen. Ndiden ohjeiden laiminlydminen saattaa vaarantaa desinfiointitoimenpiteen tehon.

« Zeta 3 Soft -tuotetta on kdytettdva huoneenlampétilassa (23 °C/73 °F).

« Noudata aina taulukossa 1 madritettyja kontaktiaikoja. Pidempiaikainen altistus saattaa johtaa kasiteltyjen pintojen haurastumiseen pitkalla aikavalilla.
Pitkdaikainen kontakti runsaasti pehmitteitd sisaltdvien muovipintojen (kuten PVC) kanssa saattaa muuttaa niiden ominaisuuksia ja heikentdd niiden
kestavyytta.

Al kéyta tuotetta ja havitd tuote kyttdohjeen ja kéyttoturvallisuustiedotteen mukaisesti:
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- jos erdanumero ja viimeinen kayttopadiva puuttuvat ulkopakkauksesta tai ne ovat epaselvat

- jos primadripakkaus (pullo, suihkeen annostelija) on vaurioitunut tai ei toimi oikein.

- Ml kayta pakkauksessa ja etiketin etuosassa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan (vuosi-kuukausi-paiva-muodossa) jilkeen.
« Kun pullon sisaltd on kaytetty loppuun, hdvita pakkaus kohdan 14 mukaisesti.

- Al3 kdyta pulloa muihin kuin ndissa kayttoohjeissa maaritettyihin tarkoituksiin.

11. YKSITYISKOHTAISET OHJEET

11.1 ALUSTAVAT TOIMENPITEET

1. Lue kdyttoohje ja kayttoturvallisuustiedote ennen kdyttod.

2. Tuuleta riittavdsti paikat, joissa tuotetta kdytetdan.

3.Suojaa kadet kasineilld, suojaa silmat ja kasvot ilmatiiviilld suojalaseilla ja kdytd kasvosuojusta, tyovaatetusta ja turvajalkineita, jotka on tarkoitettu
ammattilaiskayttoon (katso kdyttoturvallisuustiedotteen kohta 8).

4. Yhteensopivuuden varmistamiseksi suositellaan aina testaamaan tuotetta pinnan ndkymattoméssa osassa ennen desinfioinnin jatkamista.
11.2 LAITTEEN KAYTTAMINEN

1. Suihkuta Zeta 3 Soft -tuotetta kertakdyttdliinaan, kunnes se on kokonaan kostutettu*, ja pyyhi puhdistettavia pintoja ja alueita, kunnes kaikki nakyvat jaamat
on poistettu kokonaan. Havita liina kappaleessa 14 kuvatulla tavalla.

2. Suihkuta Zeta 3 Soft -tuotetta uudelleen uuteen kertakayttdliinaan, kunnes se on kokonaan kostutettu*, ja pyyhi aiemmin puhdistettuja ja desinfioitavia
pintoja ja alueita, kunnes ne ovat kokonaan kosteita. Havita liina kappaleessa 14 kuvatulla tavalla.

3. Anna vaikuttaa 5 minuuttia.

*20x25 cm:n kokoinen liina, johon on lisdtty riittavasti Zeta 3 Soft -tuotetta liinan kostuttamiseksi kokonaan (alhaisen imukyvyn liinoille, kuten polypropeenille tai
PET:lle, kdytetdan 3—7 suihkausta, ja hyvin imukykyisille liinoille, kuten viskoosille, kiytetadn 5—14 suihkausta), kattaa < 0,25 m*n pinta-alan.

12. TIETOJA PAKKAUKSEN ASIANMUKAISESTA KASITTELYSTA

Tuotepakkausta voidaan kdyttaa uudelleen turvallisesti puhdistamatta ja desinfioimatta edellyttden, ettd noudatetaan seuraavia pakkausten sailyttamistd ja
varastointia koskevia ohjeita:

- Kaytd tuotetta ainoastaan, kun toimenpidealueella ei ole potilaita.
- Kaytd aina uusia ja kontaminoitumattomia kasineita kasitellessasi pakkausta. Jos kdsineet kontaminoituvat, vaihda ne valittomasti ennen tuotteen kasittelya.
- Varo, ettei pakkaus joudu kosketukseen kontaminoituneiden pintojen ja/tai laitteiden kanssa.

- Sdilytd pakkausta tiiviisti suljettuna ja toimenpidealueen ulkopuolella puhtaassa, suljetussa ja kuivassa paikassa sekd kaukana kehon nesteiden roiskeista,
suihkeista ja aerosoleista.

Biologisen kontaminoitumisen tapahduttua havita pakkaus ja sen sisalto havittamista koskevan kappaleen 14 ohjeiden mukaisesti.
13. VAIKUTUSALUE

Taulukosta 1
Tehokkuus (mikro-organismit) Testit suo‘:;:;:Il:';(sati?irsls(:laz:l((:lsuhreissa K;:nnizzlt(;;:slalja
Bakteereja tappava (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 16615 5%
Hiivaa tappava (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberkulocid (M. terrae) EN 14348 5
Rajoitetusti viruksia tappava (norovirus, rotavirus, adenovirus ja kaikki vaipalliset virukset, mukaan lukien HIV, EN 14476 ;
HBV ja HCV)

*Testit tehtiin 5 minuutissa likaisissa olosuhteissa, lukuun ottamatta EN 16615, jonka mukainen testi tehtiin 5 minuutissa puhtaissa olosuhteissa ja 10 minuutissa
likaisissa olosuhteissa.

Teho on testattu standardien EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476 mukaisesti.
14. VARASTOINTI, VAKAUS JA HAVITTAMINEN
Sailytd tuotetta tiiviisti suljettuna toimenpidealueen ulkopuolella puhtaassa, suljetussa, viiledssd ja kuivassa ympdristossd sekd suojattuna roiskeilta, suihkeilta tai
aerosoleilta, eninft_ééin 27 °C:n/80 °F:n lampétilassa, poissa lammonlahteistd, kipindistd, avotulesta, kuumilta pinnoilta sekd muista syttymislahteista ja suoralta
auringonvalolta. Ald kéyta pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kdyttopdivan jélkeen.
Seuraavat havittdmisohjeet ovat voimassa ainoastaan, jos tuotetta on sdilytetty ja kdytetty ndiden kdyttoohjeiden mukaisesti:
« Pelkdstadn kemiallisia jaamia sisaltava jate (desinfiointiliuoksen jaamat) aiheuttaa fysikaalisen vaaran ihmisille ja ymparistolle, ja sitd on kasiteltdva

vaarallisena jatteena paikallisten saanndsten mukaisesti.
« Biologisia jadmid sisaltavd jate on havitettdva erikoisjatteena, joka aiheuttaa biologisen saastumisen vaaran.
15. TARKEITA HUOMAUTUKSIA
Muilla tavoilla toimitetut tiedot, myds esitysten aikana, eivat mitatdi kayttoohjeita. Kdyttdjien on varmistettava, ettd tuote soveltuu suunniteltuun kayttoon.
Valmistajaa ei voida pitaa vastuullisena sellaisista vahingoista, mukaan lukien kolmansille osapuolille aiheutuvat vahingot, jotka aiheutuvat ohjeiden
noudattamatta jattdmisesta tai tuotteen sopimattomuudesta kyseiseen kdyttoon. Valmistajan vastuu rajoittuu kaikissa tapauksissa toimitettujen tuotteiden
arvoon. limoita valmistajalle ja asianmukaisille viranomaisille kaikista vakavista onnettomuuksista, jotka koskevat lddkinnallisid laitteita.
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LT - Zeta 3 Soft 750 ml
Naudojimo instrukcija

1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

Dezinfekantas ir valiklis neinvazinéms procediiroms skirty medicinos priemoniy pavirsiams.

2. GAMINIO APRASAS

+Leta 3 Soft” — tai paruostas naudoti alkoholinis dezinfekantas neinvazinéms procediroms skirty medicinos priemoniy pavirsiams valyti ir dezinfekuoti.

3. PAKUOTE

750 ml buteliukas.

4. SUDETIS

Citriny kvapo ,Zeta 3 Soft Lemon“; 100 g ,Zeta 3 Soft” sudétyje yra 34,4 g etanolio, 14 g izopropanolio, nejoniniy pavirsinio aktyvumo medziagy, priedy,
pagalbiniy medziagy, kvapiklio (limoneno) ir vandens, kad sudaryty 100 g trj.

Klasikinio kvapo ,Zeta 3 Soft Classic”: 100 g, Zeta 3 Soft” sudétyje yra 34,4 g etanolio, 14 g izopropanolio, nejoniniy pavirSinio aktyvumo medZiagy, priedy,
pagalbiniy medziagy, kvapiklio (limoneno, citralio, Citrus limon Zievelés aliejus) ir vandens, kad sudaryty 100 g tarj.

5. NAUDOJIMO INDIKACIIOS

Priemoné numatyta naudoti odontologijos srityje, profesionalioms odontologinéms chirurginéms procediroms (vieSose arba privaciose sveikatos prieZidros
jstaigose, turinCios reikalingus teisinius leidimus), jas naudojant specialistams, iSmokytiems ir kvalifikuotiems dezinfekuoti bei valyti neinvazinéms procediroms
skirty medicinos priemoniy pavirsius.

6. KONTRAINDIKACIJOS

Sj gaminj draudZiama naudoti operatoriams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas limonenui, citraliui ir Citrus limon Zievelés aliejui.

7. SALUTINIS POVEIKIS

Dél salycio su,,Zeta 3 Soft” gali kilti alerginiy reakcijy. Tiesiogiai patekus j akis, stipriai sudirginamos akys, o patekus ant odos, gali biti sudirginta oda. Jkvépus jo
gary gali buti sudirginti kvépavimo takai.

8. KLINIKINIAI PRIVALUMAI

Naudojant grie7tai pagal naudojimo instrukcijas ir gaminio saugos duomeny lapa, ,Zeta 3 Soft” padeda sumaZinti mikrobiologine tarsa (mikroorganizmy kiekj)
ant neinvazinéms procediiroms skirty medicinos priemoniy pavirsiy, kad sumazéty infekcijos perdavimo rizika.

9. |SPEJIMAI

- Sio gaminio sudétyje limoneno, citralio ir Citrus limon Zievelés aliejaus, galinciy sukeltialergine odos reakcija. DraudZiama naudoti operatoriams, kuriy organizmo
jautrumas limonenui, citraliui ir Citrus limon Zievelés aliejui padidéjes. Atsiradus dirginimui, paraudimui arba kitiems padidéjusio jautrumo pozymiams, nustoti
naudoti gaminj ir kreiptis j gydytoja.

« Smarkiai sudirgina akis. Vengti tiesioginio kontakto su akimis. Apsaugoti akis orui nelaidziais akiniais. Patekus j akis, nedelsiant keleta minuciy plauti dideliu
kiekiu vandens ir medicinos pagalbos, jeigu dirginimas islieka.

« Gali dirginti kvépavimo takus. Negalima jkvépti gary. Naudoti veido kauke (Zr. gaminio saugos duomeny lapo 8 skyriy), tinkamai védinti vietas, kuriose dirbama
su gaminiu, ir uZtikrinti, kad buteliukas baty laikomas sandariai uzdarytas.

« Gali dirginti oda. Vengti tiesioginio patekimo ant odos ir j akis. Apsaugoti rankas pirStinémis, naudoti veido kauke, dévéti profesinés paskirties apsauginius
drabuZius ir avalyne (Zr. gaminio saugos duomeny lapo 8 skyriy). Netycia patekus ant odos, kruop3ciai plauti vandeniu su muilu ir, jeigu reikia, kreiptis medicinos
pagalbos.

« Degus skystis ir garai. Laikyti atokiai nuo Silumos 3altiniy, ZieZirby, atviros liepsnos ir karsty pavirSiy bei kity ugnies Saltiniy. Pasirapinti, kad buteliukas bity
laikomas sandariai uzdarytas ir gerai védinamoje vietoje.

- Galima naudoti gaminj operacijos srityje, tik jeigu joje néra pacienty ir (arba) asmeny, nenaudojanciy tinkamy AAP.

« Kad sumazéty kryZzminés tarSos rizika, dirbant su gaminiais (buteliuku ir purSkiamuoju dozatoriumi) visuomet naudoti naujas, neuzterstas pirstines.

10. ATSARGUMO PRIEMONES

« Gaminio naudojimo instrukcijas reikia islaikyti visa naudojimo laikotarpj.

- ,Zeta3 Soft” galima naudoti ant kiety pavirsiy, ypa pagaminty is: Zalvario; nertidijanciojo plieno; polikarbonato; poliolefiny, pvz., (DT)PE; nailono; polistirolio;
POM; PMMA; ABS. Saugoti, kad gaminio nepatekty ant aliumininiy pavirsiy ir alkoholiui neatspariy pavirsiy. Kitus naudojimo apribojimus Zr. priemoniy, kurios
bus dezinfekuojamos, naudojimo instrukcijose.

« Vengti,Zeta 3 Soft” skyscio salycio su kitais dezinfekantais ar valikliais.

« Naudojant gaminiu impregnuota Sluoste, sudrékinti gaminiu visa dezinfekuoting pavirsiy ir uZtikrinti, kad sritis iSlikty drégna visa poveikio laika, net jeigu reikty
gaminj naudoti keletg karty. Neatliekant Siy veiksmy gali suprastéti dezinfekavimo proceso kokybé.

- ,Zeta 3 Soft” reikia naudoti kambario temperatiiroje (23 °C/ 73 °F).

- Visada butina laikytis poveikio laiko, nurodyto 1 lenteléje. Pailginus poveikio laika, ilgainiui gali buti apgadinti apdorojami pavirsiai. Dél ilgalaikio salycio su
plastikiniais pavirsiais, kuriuose didelé plastifikatoriy koncentracija, (pvz., PVC) gali pakisti tokiy paviriy savybés ir sumazéti patvarumas.

« Negalima naudoti gaminio ir jj reikia pasalinti, kaip nurodyta instrukcijose bei gaminio saugos duomeny lape:
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- jeigu ant iorinés pakuotés nenurodyti arba nejskaitomi partijos numeris arba tinkamumo data;
- jeigu pazeista arba netinkamai veikia pirminé pakuoté (buteliukas, purSkiamasis dozatorius).
« Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam etiketés priekyje formatu metai-ménuo-diena.
« I3naudojus buteliuko turinj, pakuote imesti, kaip nurodyta 14 skyriuje.
« Nenaudoti buteliuko kitoms paskirtims, iSskyrus nurodytas Siose instrukcijose.
11. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS
11.1 PRADINIAI VEIKSMAI
1. Prie$ naudojant perskaityti instrukcijas ir gaminio saugos duomeny lapa.
2. Tinkamai védinti vietas, kuriose naudojamas gaminys.

3. Apsaugoti rankas mavint pirstines, apsaugoti akis ir veidg orui nelaidZiais akiniais ir naudojant veido kauke, dévéti profesinés paskirties darbo drabuZius ir avéti
apsaugine avalyne (Zr. gaminio saugos duomeny lapo 8 skyriy).

4. Siekiant patvirtinti suderinamuma, prieS pradedant dezinfekuoti patartina visada iShandyti gaminj nematomoje pavirsiaus vietoje.

11.2 PRIEMONES NAUDOJIMAS

1. Purkskite ,Zeta 3 Soft” ant vienkartinés Sluostés, kol ji visiSkai suslaps™, ir nusluostykite ja pavirsius ir sritis, kol pasisalins visi matomi neSvarumai. ISmeskite
Sluoste, kaip aprasyta 14 skyriuje.

2. Dar karta papurkskite ,Zeta 3 Soft” ant naujos vienkartinés Sluostés, kol ji visiSkai suslaps*, ir nusluostykite ja pirmiau nuvalytus dezinfekuotinus pavirsius ir
sritis, kol jie bus gerai sudrékinti. I3meskite Sluoste, kaip apradyta 14 skyriuje.

3. Palaukite, kol praeis 5 minuciy poveikio laikas.

*20 x 25 cm 3luoste, ant kurios uZpurksta pakankamai, Zeta 3 Soft”, kad sudrékty visas audeklas, galima naudoti <0,25 m? plotui apdoroti (jeigu audeklas maZos
sugerties, pvz., polipropileninis arba i$ PET, papurkskite 3—7 kartus; jeigu audeklas didelés sugerties, pvz., viskozinis, papurkskite 5-14 karty).

12. INFORMACIJA APIE TINKAMA PAKUOTES TVARKYMA

Gaminio pakuote galima saugiai pakartotinai naudoti nevalyta ir nedezinfekuota, jei laikomasi pakuotés iSsaugojimo ir laikymo gairiy:
« Gaminj naudoti, tik jeigu operacijos srityje néra pacienty.

« Pakuote tvarkyti, tik mavint naujas, neuzterstas pirstines. Jei pirstinés uzsitersé, nedelsiant jas pakeisti pries tvarkant gaminj.

« Nepriliesti pakuotés prie uzterty pavirsiy ir (arba) priemoniy.

- Laikyti pakuote sandariai uzdaryta ir uz operacijos srities riby; Svarioje, uzdaroje ir sausoje vietoje, atokiai nuo galinciy istryksti kano skysciy arba jy purskaly
ar aerozoliy.

Biologinio uztersimo atveju, pasalinti pakuote ir jos turinj, kaip nurodyta 14 skyriuje, skirtame salinimui.

13. VEIKIMO SPEKTRAS

1lentelé
Efektyvumas (mikroorganizmai) Etéloqiqisvstavnda.rtas . Kontalfto laikas

Bandymai atlikti uZterstomis sqlygomis (minutes)

Baktericidinis poveikis (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 16615 5*
Mielicidinis poveikis (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberkuliocidinis poveikis (M. terrae) EN 14348 5
Ribotas virucidinis poveikis (norovirusai, rotavirusai, adenovirusai ir visi apvalkalétieji virusai, jskaitant ZIV, HBV
irHCV) EN 14476 3

*bandymai atlikti veikiant 5 minutes neSvariomis salygomis, iSskyrus bandymus pagal EN 16615, kurie pavyko veikiant 5 minutes Svariomis salygomis ir 10 minuciy

nedvariomis salygomis.

Veikimas iSbandytas pagal EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348 ir EN 14476.

14. LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

Gaminj laikyti sandariai uZdaryta uZ darbo srities riby; 3varioje, uzdaroje ir sausoje vietoje, apsaugotoje nuo galinciy itryksti kiino skysciy arba jy purdkaly ar

aerozoliy, ne aukstesnéje kaip 27 °C (80 °F) temperatiroje, atokiai nuo Silumos Saltiniy, ZieZirby, atviros liepsnos ir karsty pavirsiy bei kity ugnies Saltiniy bei

tiesioginés saulés Sviesos. Nenaudoti pasibaigus galiojimo datai, nurodytai ant pakuotés.

Toliau pateiktos alinimo instrukcijos galioja tik tuomet, jei gaminys laikytas ir naudotas pagal Sias naudojimo instrukcijas:

« Atliekos, kuriose yra tik cheminiy medZiagy likuciy (dezinfekuojamojo tirpalo likuciy), kelia fizinj pavojy Zmonéms bei aplinkai ir turi bti tvarkomos kaip
pavojingos atliekos, vadovaujantis vietos teisés aktais.

« Atliekas, kuriose yra biologiniy medziagy likuciy, reikia Salinti kaip specialiasias atliekas, keliancias biologinés tarSos pavojy.

15. SVARBIOS PASTABOS

Bet kokiu bidu pateikta informacija, jskaitant demonstracija, neatstoja naudojimo instrukcijos. Naudotojai privalo patikrinti, ar gaminys tinkamas naudoti

numatytai paskirciai. Gamintojas neprisiima atsakomybés uz Zalg (jskaitant Zalg tretiesiems asmenims), atsiradusia dél instrukcijy nesilaikymo ar gaminio

netikimo numatytai paskirciai. Bet kuriuo atveju gamintojo atsakomybé ribojama tiekiamy gaminiy verte. Apie rimtg incidentg, susijusj su medicinos priemone,
reikia pranesti gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.
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LV - Zeta 3 Soft 750 ml
Lietosanas noradijumi

1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

Dezinfekcijas un tiriSanas lidzeklis neinvazivu medicinisko iericu virsmam.

2. PRODUKTA APRAKSTS

Zeta 3 Soft ir lietoSanai gatavs dezinfekcijas lidzeklis uz spirta bazes neinvazivu medicinisko iericu virsmu tirisanai un dezinfekcijai.

3. IEPAKOJUMS

750 ml pudele.

4. SASTAVS

Zeta 3 Soft Lemon aromats: 100 g Zeta 3 Soft satur 34,4 g etanola, 14 g izopropanola, nejonu virsmaktivas vielas, piedevas, paligvielas, smarZvielu (limonénu)

un ddeniuz 100 .

Zeta 3 Soft Classic aromats: 100 g Zeta 3 Soft satur 34,4 g etanola, 14 g izopropanola, nejonu virsmaktivas vielas, piedevas, paligvielas, smarzvielas (limonénu,

citralu, Citrus limon mizas e||a) un adeni uz 100 g.

5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

lerice ir paredzéta lieto3anai zobarstniecibas nozaré, profesionalas zobarstniecibas operacijas (valsts vai privatas veselibas apripes iestadés ar nepieciesamajam

likuma noteiktajam atlaujam), ko veic specialisti, kas ir apmaciti un kvalificéti neinvazivu medicinisko iericu virsmu dezinfekcijai un tiriSanai.

6. KONTRINDIKACLJAS

Produkta lietoSana ir kontrindicéta lietotajiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret limonénu, citralu un Citrus limon mizas ella.

7. BLAKUSPARADIBAS

Péc saskares ar Zeta 3 Soft var rasties alergiskas reakcijas. Tiesa saskare ar acim izraisa spécigu acu kairinajumu, un, nonakot saskaré ar adu, var rasties adas

kairinajums. leelpojot ta tvaikus, var rasties elpcelu kairinajums.

8. KLINISKIE IEGUVUMI

Zeta 3 Soft palidz samazinat neinvazivu medicinisko iericu virsmu mikrobu slodzi, lai mazinatu infekcijas parnesanas risku, ja to lieto stingri ievérojot lieto3anas

instrukcijas un produkta drosibas datu lapu.

9. BRIDINAJUMI

« Sis produkts satur limonénu, citralu un Citrus limon mizas ella, kas var izraisit alergisku adas reakdiju. Lietosana ir kontrindicéta personam, kas ir jutigas
limonénu, citralu un Citrus limon mizas ella. Ja paradas kairinajuma, apsartuma vai citas pastiprinatas jutibas pazimes, partrauciet produkta lietoSanu un
konsultgjieties ar arstu.

« lzraisa nopietnu acu kairinajumu. Izvairieties no tieSa kontakta ar acim. Aizsargajiet acis ar hermétiskam brillém. Ja notikusi saskare ar acdim, nekavéjoties
vairakas minates skalojiet ar lielu daudzumu tidens un, ja kairinajums nepariet, vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

Var izraisit elpce|u kairindjumu. Neieelpojiet tvaikus. Valkajiet sejas masku (skatiet produkta drosibas datu lapas 8. sadau), pienacigi védiniet vietas, kuras tiek
veiktas darbibas ar produktu, un nodroginiet, lai pudele tiktu uzglabata ciesi noslégta.
Var izraisit adas kairinajumu. Izvairieties no tiesa kontakta ar adu un seju. Aizsargajiet rokas ar cimdiem, valkajiet sejas masku, aizsargapdérbu un profesionalai

lieto3anai paredzétus drosibas apavus (skatiet produkta drodibas datu lapas 8. sadalu). Ja produkts nejausi noklust uz adas, ripigi nomazgajiet to ar ziepém un
tdeni un, ja nepiecieSams, nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu.

Uzliesmojoss Skidrums un tvaiki. Sargajiet no karstuma, dzirkstelém, atklatas liesmas un karstam virsmam, ka ari citiem aizdeg3anas avotiem. Parliecinieties, ka
pudele ir cieSi noslégta un glabajas labi védinama vieta.

Lietojiet produktu kirurdiskaja zona tikai tad, ja tur nav pacientu un/vai personu, kuras nevalka atbilstous individualos aizsardzibas lidzeklus.

- Lai samazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku, stradajot ar produktiem (pudeli un smidzinataja dozatoru), vienmér izmantojiet jaunus, nepiesarnotus cimdus.
10. PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Produkta lieto3anas noradijumi ir jasaglaba visa ta lietosanas laika.

Zeta 3 Soft ir saderigs ar cietam virsmam, jo ipasi tam, kas izgatavotas no: misina; neriiséjosa térauda; polikarbonata; poliolefiniem, pieméram, (HD)PE; neilona;
polistirola; POM; PMMA; ABS. Nelaujiet produktam nonakt saskaré ar aluminija virsmam un virsmam, kas nav saderigas ar spirtu. Plasaku informaciju par
lieto3anas ierobezojumiem, lasiet dezinficgjamo iericu lietoSanas instrukcijas.

« lzvairieties no Zeta 3 Soft Skidruma saskares ar citiem dezinfekcijas vai tiriSanas lidzekliem.

« lzmantojot ar produktu piesiicinatu salveti, samitriniet visu dezinficgjamo virsmu ar produktu un parliecinieties, ka virsma paliek mitra visu iedarbibas laiku, pat
ja produkts tiek uzklats atkartoti vairakas reizes. So darbibu neievérosana var apdraudét dezinfekcijas procesu.

Zeta 3 Soft ir jalieto istabas temperatdra (23°C/73°F).

Vienmér ievérojiet 1. tabula noraditos saskares laikus. lgaki iedarbibas laiki ilgtermina var izraisit apstradato virsmu nolietosanos. llgsto3a saskare ar plastmasas
virsmam, kas satur augstu plastifikatoru (pieméram, PVC) koncentraciju, var mainit to ipasibas un samazinat to izturibu.

« Nelietojiet produktu un likvidgjiet to saskana ar instrukcijam un produkta drosibas datu lapu:

- ja uz aréja iepakojuma trakst partijas un deriguma termina datu vai tie ir nesalasami;
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- ja primarais iepakojums (pudelei, smidzinasanas dozatoram) ir bojats vai nekalpo pareizi.

« Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma un etiketes priekSpusé formata gads-ménesis-diena.
« Kad pudeles saturs ir izlietots, iepakojums jaiznicina saskana ar 14. sadalu.

+ Nelietojiet pudeli citiem mérkiem, iznemot tos, kas noraditi $ajos noradijumos.

11. LIETOSANAS NORADIJUMI SOLI PA SOLIM

11.1 SAKOTNEJAS DARBIBAS

1. Pirms lieto3anas izlasiet lieto3anas noradijumus un produkta drosibas datu lapu.

2. Atbilstosi vediniet vietas, kur produkts tiek lietots.

3. Aizsargajiet rokas ar cimdiem, aizsargajiet acis un seju ar hermétiskam aizsargbrillem un valkajiet sejas masku, darba apdérbu un profesionalai lietosanai
paredzetus drosibas apavus (skatiet produkta drosibas datu lapas 8. sadalu).

4. Lai parbaudrtu saderibu, pirms dezinfekcijas vienmeér ieteicams parbaudit produktu uz neredzamas virsmas dalas.
11.2 IERICES LIETOSANA

1. Izsmidziniet Zeta 3 Soft uz vienreizejas lieto3anas salvetes, lidz ta ir pilniba samitrinata®, un noslaukiet tiramas virsmas un zonas, lidz visi redzamie atlikumi ir
nonemti. Atbrivojieties no salvetes, ka noradits 14. punkta.

2. Atkartoti izsmidziniet Zeta 3 Soft uz vienreizéjas lietoSanas salvetes, lidz ta ir pilniba samitrinata*, un noslaukiet ieprieks noftiritas un dezinficjamas virsmas un
zonas, lidz tas ir pilnigi mitras. Atbrivojieties no salvetes, ka noradits 14. punkta.

3. Pagaidiet 5 minasu iedarbibas laiku.

*20 x 25 cm salvete, uz kuras uzklats pietiekams daudzums Zeta 3 Soft, lai pilniba samitrinatu audumu (mazas uzsik3anas spéjas audumiem, pieméram,
polipropilénam vai PET, javeic 3 lidz 7 izsmidzinaSanas reizes, augstas uzsiik3anas spejas audumiem, pieméram, viskozei, javeic 5 [idz 14 izsmidzinaanas reizes),
nosedz < 0,25 m” lielu laukumu.

12. INFORMACIJA PAR IEPAKOJUMA PAREIZU LIETOSANU

Produkta iepakojumu var drosi izmantot atkartoti, netirot un nedezinficejot, ja tiek ievéroti Sadi iepakojuma uzturésanas un uzglabasanas noradijumi:

« Lietojiet produktu tikai tad, ja kirurgiskaja zona nav pacientu.

- Stradajot ar iepakojumu, vienmér uzvelciet jaunus, nepiesarnotus cimdus. Ja cimdi kldst piesarnoti, nomainiet tos tiesi pirms produkta lieto3anas.

+ Nelaujiet iepakojumam nonakt saskaré ar piesarnotam virsmam un/vai iericém.

« Uzglabajiet ciedi noslégtu un arpus operacijas zonas tira, slégta un sausa vieta pietiekami talu no kermena skidrumu $|akatam, pilieniem un aerosoliem.
Biologiska piesarnojuma gadijuma atbrivojieties no iepakojuma un ta satura, ka noradits 14. punkta par likvidésanu.

13. DARBIBAS SPEKTRS

Tabula1
Eektette (wkroerganisl —— )
Baktericids (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 16615 5%
Rauga senisu (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberkolicids (M. terrae) EN 14348 5
lerobeZoti virucids (noroviruss, rotaviruss, adenoviruss un visi apvalkotie virusi, tostarp HIV, HBV un HCV) EN 14476 3

*testi veikti 5 mindites netiros apstaklos, iznemot EN 16615 testus, kas veikti 5 mindtes tiros apstaklos un 10 mindites netiros apstaklos.
ledarbiba parbaudrta saskana ar standartu EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476 prasibam.
14. UZGLABASANA, STABILITATE UN UTILIZACIJA

Uzglabajiet produktu ciesi noslégtu arpus operacijas zonas tira, slégta, vésa un sausa vide, kas ir pasargata no $lakatam, pilieniem vai aerosoliem, temperatiira,
kas neparsniedz 27°C/80°F, atstatus no siltuma avotiem, dzirkstelem, atklatas liesmas, karstam virsmam un citiem aizdeg3anas avotiem, ka ari sargajot no tiesiem
saules stariem. Nelietot péc deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma.

Talak minétas utilizacijas norades ir jaievéro tikai tad, ja produkts ir glabats un lietots saskana ar $im lieto$anas noradém:

« Atkritumi, kas satur tikai kimiskas atliekas (dezinfekcijas Skiduma atliekas), rada fizisku apdraudéjumu cilvékiem un videi, un ar tiem jarikojas ka ar bistamiem
atkritumiem saskana ar viet&jiem noteikumiem.

« Atkritumi ar biologiskam atliekam jaiznicina ka ipasi atkritumi, kuriem pastav biologiska piesarnojuma risks.
15. SVARIGAS PIEZIMES

Jebkada veida sniegta informacija, ari demonstracija neatce| lieto3anas instrukcijas. Lietotajiem ir japarliecinas, vai produkts ir piemérots paredzétajai izmanto3anai.
RaZotajs nav atbildigs par bojajumiem, ieskaitot tre3ajam pusém, kas radusies instrukciju neieverosanas vai nepiemérotas lietosanas dél. RaZotaja saistibas jebkura
gadijuma ir ierobezotas piegadato produktu vértiba. Zinojiet razotajam un attiecigajam iestadém par ikvienu nopietnu gadijumu ar medicinas ierici.
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ET - Zeta 3 Soft 750 ml
Kasutusjuhised

1. SIHTOTSTARVE

Mitte-invasiivsete meditsiiniseadmete pindade desinfitseerimis- ja puhastusvahend.

2. TOOTE KIRJELDUS

Zeta 3 Soft on kasutusvalmis, alkoholipdhine desinfitseerimisvahend mitte-invasiivsete meditsiiniseadmete pindade puhastamiseks ja desinfitseerimiseks.
3. PAKEND

750 ml pudel

4, KOOSTIS

Zeta 3 Soft Lemoni Iohnaline: 100 g Zeta 3 Softi sisaldab 34,4 g etanooli, 14 g isopropanooli, mitteioonseid pindaktiivseid aineid, lisaaineid, abiaineid,
Idhnaaineid (limoneen) ja vett koguseni 100 g.

Zeta 3 Soft Classiclohnaga: 100 g Zeta 3 Softi sisaldab 34,4 g etanooli, 14 g isopropanooli, mitteioonseid pindaktiivseid aineid, lisaaineid, abiaineid, |6hnaaineid
(limoneen, tsitraal, Citrus limon kooredli) ja vett koguseni 100 g.

5. KASUTUSNAIDUSTUSED

Vahend on ette nahtud kasutamiseks hambaravisektoris professionaalsetes hambaravikliinikutes (avalikes voi eradiguslikes tervishoiuasutustes, millel on
vajalikud seadusjdrgsed tegevusload), spetsialistide poolt, kes on koolitatud ja kvalifitseeritud mitteinvasiivsete meditsiiniseadmete pindade desinfitseerimiseks
ja puhastamiseks.

6. VASTUNAIDUSTUSED
Toote kasutamine on vastunaidustatud kasutajatele, kellel esineb teadaolev iilitundlikkus limoneeni, tsitraali ja Citrus limon kooredli suhtes.
7. KORVALTOIMED

Pérast kokkupuudet Zeta 3 Softiga vivad tekkida allergilised reaktsioonid. Otsene kokkupuude silmadega pdhjustab tugevat silmade drritust; kokkupuude nahaga
voib pohjustada nahaarritust. Selle aurude sissehingamine véib pohjustada hingamisteede drritust.

8. KLIINILINE KASU

Zeta 3 Soft aitab vdhendada mitteinvasiivsete meditsiiniseadmete pindade mikroobikoormust, et vahendada nakkuste leviku ohtu, kui seda kasutatakse ranges
vastavuses kasutusjuhendile ja toote ohutuskaardile.

9. HOIATUSED

« See toode sisaldab limoneeni, tsitraali ja Citrus limon kooredli, mis vdivad pohjustada allergilist nahareaktsiooni. Limoneeni, tsitraali ja Citrus limon kooredli
suhtes tundlikele kasutajatele on kasutamine vastundidustatud. Arrituse, punetuse voi muude iilitundlikkusnéhtude esinemisel Iopetage toote kasutamine ja
poodrduge arsti poole.

« Pohjustab tugevat silmade drritust. Valtige otsest kokkupuudet silmadega. Kaitske silmi dhukindlate kaitseprillidega. Silma sattumisel loputage kohe ohtra
veega mitme minuti jooksul ning drrituse piisimisel péorduge arsti poole.

« V6ib pdhjustada hingamisteede drritust. Valtida auru sissehingamist. Kandke ndomaski (vt toote ohutuskaardi 8. jagu), ventileerige piisavalt kohti, kus toodet
kdideldakse, ja veenduge, et pudelit hoitakse tihedalt suletuna.

« Voib pohjustada nahadrritust. Véltida otsest kokkupuudet naha ja ndoga. Kaitske kasi kinnastega, kandke professionaalseks kasutamiseks moeldud naomaski,
kaitseriietust ja turvajalatseid (vt toote ohutuskaardi 8. jagu). Juhusliku nahale sattumise korral peske pdhjalikult seebi ja veega ning podrduge vajadusel arsti
poole.

« Tuleohtlik vedelik ja aur. Hoida eemal kuumusest, sademetest, lahtisest tulest ja kuumadest pindadest ning muudest siiiiteallikatest. Veenduge, et pudelit
hoitakse tihedalt suletuna ja hdsti ventileeritavas kohas.

- Kasutage toodet kirurgilises todpiirkonnas ainult siis, kui seal ei viibi patsiente ja/vdi isikuid, kes ei kanna sobivaid isikukaitsevahendeid.
« Ristsaastumise ohu vahendamiseks kasutage toodete (pudeli ja pihustiga dosaatori) kdsitsemisel alati uusi, saastumata kindaid.

10. ETTEVAATUSABINOUD

« Hoidke toote kasutusjuhend alles kogu selle kasutamise aja jooksul.

« Zeta 3 Soft sobib kovadele pindadele, eriti neile, mis on valmistatud jargmistest materjalidest: messing, roostevaba teras; poliikarbonaat; poliiolefiinid,
nditeks (HD)PE; nailon; poliistiireen; POM; PMMA; ABS. Valtige toote kokkupuudet alumiiniumpindade ning alkoholiga kokkusobimatute pindadega. Lisateabe
saamiseks kasutuspiirangute kohta lugege desinfitseeritavate seadmete kasutusjuhendit.

- Viltige Zeta 3 Softi vedeliku kokkupuudet teiste desinfitseerimisvahendite v6i puhastusvahenditega.

- Niisutage tootega immutatud salvratikuga kogu tootega desinfitseeritav piirkond ja veenduge, et see jadks kogu toimeaja jooksul niiskeks, kandes toodet isegi
mitu korda uuesti peale. Nende sammude eiramine vdib desinfitseerimisprotsessi kahjustada.

« Zeta 3 Softi tuleb kasutada toatemperatuuril (23 °C/73 °F).

- Jdrgige alati tabelis 1 ndidatud kokkupuuteaegu. Pikem kokkupuude v6ib pikemas perspektiivis pdhjustada toddeldud pindade kahjustusi. Pikaajaline
kokkupuude plastpindadega, mis sisaldavad suures kontsentratsioonis plastifikaatoreid (nditeks PVC-d), voib muuta nende omadusija vahendada vastupidavust.

- Arge kasutage toodet ja kdrvaldage see vastavalt juhistele ja toote ohutuskaardile:
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- kui partiinumber ja kolblikkusaeg valispakendil puuduvad vdi on loetamatud;

- kui pohipakend (pudel, pihustiga dosaator) on kahjustatud vdi ei toota korralikult.

- Arge kasutage parast kélblikkusaega, mis on margitud pakendil ja nidatud etiketi esikiiljel vormingus aasta-kuu-péev.
+ Kui pudeli sisu on dra kasutatud, kdrvaldage pakend vastavalt jaotises 14 kirjeldatule.

- Arge kasutage pudelit muul otstarbel kui selles kasutusjuhendis margitud.

11. SAMM-SAMMULISED JUHISED

11.1 EELTOIMINGUD

1. Lugege enne kasutamist |abi kasutusjuhend ja toote ohutuskaart.

2. Vlentileerige piisavalt kohti, kus toodet kasutatakse.

3. Kaitske kasi kinnaste, silmi ja nagu dhukindlate kaitseprillidega ning kandke professionaalseks kasutamiseks mdeldud ndomaski, todriideid ja turvajalatseid (vt
toote ohutuskaardi 8. jagu).

4. Sobivuse kontrollimiseks on enne desinfitseerimise alustamist soovitatav toodet alati pinna mittenahtaval osal testida.
11.2 VAHENDI KASUTAMINE

1. Pihustaga Zeta 3 Softi ihekordselt kasutatavale salvratikule, kuni see on taiesti marg™ ja piihkige puhastatavaid pindu ja piirkondi, kuni kéik nahtavad jadgid
on eemaldatud. Korvaldage salvratik vastavalt jaotises 14 kirjeldatule.

2. Korrake Zeta 3 Softi pihustamisega uuele {ihekordselt kasutatavale salvratikule kuni see on tdiesti mdrg* ja piihkige eelnevalt puhastatud pindu ja
desinfitseeritavaid piirkondi, kuni need on téielikult marjad. Korvaldage salvratik vastavalt jaotises 14 kirjeldatule.

3. Laske 5 minutit toimida.

*20x25 cm suurune salvratik, millele on kantud piisavas koguses Zeta 3 Softi kanga tdielikuks niisutamiseks (vahese imavusega kangaste, naiteks poliipropiileeni
vdi PET-i puhul pihustage 3 kuni 7 korda; suure imavusega kangaste, néiteks viskoosi puhul pihustage 5 kuni 14 korda), katab < 0,25 m? suuruse piirkonna.

12. TEAVE PAKENDI NOUETEKOHASE KAITLEMISE KOHTA

Tootepakendeid saab ohutult taaskasutada ilma puhastamise ja desinfitseerimiseta, kui jdrgitakse jargmisi pakendi sdilitamise ja ladustamise juhiseid:

- Kasutage toodet ainult siis, kui kirurgilises toopiirkonnas ei viibi patsiente;

« Pakendite kdsitsemisel kasutage alati uusi, saastumata kindaid. Kui kindad on saastunud, vahetage need vahetult enne toote kdsitsemist;

- Valtige pakendi kokkupuudet saastunud pindade ja/vdi seadmetega;

« Hoidke tihedalt suletud pakendeid vdljaspool toopiirkonda puhtas, suletud ja kuivas keskkonnas eemal kehavedelike pritsmete, pihuste vdi aerosoolide eest.
Bioloogilise saastumise korral korvaldage pakend ja selle sisu vastavalt jaotises 14 kirjeldatule, mis kasitleb kdrvaldamist.

13. TOIMESPEKTER

Tabel 1
Tohusus (mikroorganismid) ) V6rd|usstanda|.'d . Kon?akt.iaeg
Testid tehtud saastunud tingimustes (minutites)
Bakteritsiidne (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 16615 5*
Pérmivastane (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberkuloosivastane (M. terrae) EN 14348 5
Piiratud viirusevastane (noroviirus, rotaviirus, adenoviirus ja koik imbrisega viirused, sealhulgas HIV, HBV ja HCV) | EN 14476 3

*katsed viidi labi 5 minuti jooksul mdardunud tingimustes, valja arvatud standardi EN 16615 korral, mis tehti 5 minuti jooksul puhastes tingimustes ja 10 minuti
jooksul maardunud tingimustes.

Aktiivsust testiti standardite EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476 kohaselt.
14. HOIUSTAMINE, STABIILSUS JA KORVALDAMINE

Hoidke toodet tihedalt suletuna véljaspool todpiirkonda puhtas, suletud, jahedas ja kuivas keskkonnas, kaitstuna pritsmete, pihuste vdi aerosoolide eest,
maksimaalsel temperatuuril 27 °C/80 °F, eemal soojusallikatest, sidemetest, lahtisest leegist ja kuumadest pindadest ning muudest siiiiteallikatest ja otsesest
paikesevalgusest. Arge kasutage pérast pakendil mérgitud kdlblikkusaja l6ppu.

Jargmised korvaldamise juhised tuleb lugeda kehtivaks ainult siis, kui toodet on hoitud ja kasutatud vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile:

« Ainult keemilisi jadke (desinfitseerimislahuse jadke) sisaldavad jaatmed kujutavad endast fiiiisilist ohtu inimestele ja keskkonnale ning neid tuleb kdidelda
ohtlike jadtmetena kohalike eeskirjade kohaselt.

« Bioloogiliste jadkidega jaatmed tuleb utiliseerida kui erijaatmed, millel on bioloogilise saastamise oht.
15. OLULISED MARKUSED

Mingil viisil, shisegi esitluste kdigus, esitatud teave ei muuda kasutusjuhendit kehtetuks. Kasutajad peavad kontrollima, kas toode sobib kavandatud kasutamiseks.
Tootja ei vastuta kahjude eest, sh kolmandatele isikutele tekitatud kahjude eest, mis tulenevad juhiste eiramisest v6i sobimatusest konkreetseks otstarbeks. Tootja
vastutus on igal juhul piiratud tarnitud toodete vadrtusega. Teavitage kdigist meditsiiniseadmega seotud tdsistest juhtumitest tootjat ja asjaomaseid asutusi.
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(S - Zeta 3 Soft 750 ml
Navod k pouziti

1. URCENE POUZITi

Dezinfekéni a istici prostiedek pro povrchy neinvazivnich zdravotnickych prostredkd.

2. POPIS PRODUKTU

Zeta 3 Soft je dezinfekéni prostfedek na bézi alkoholu pfipraveny k poufZiti pro ¢iténi a dezinfekci povrchii neinvazivnich zdravotnickych prostredkd.
3. BALENi

750ml I3hev.

4. SLOZENI

Zeta 3 Soft s aroma Lemon: 100 g piipravku Zeta 3 Soft obsahuje 34,4 g ethanolu, 14 g izopropylalkoholu, neiontové povrchové aktivni latky, pfisady, pomocné
|atky, aroma (limonen) a vodu do 100 g.

Zeta 3 Soft s aroma Classic: 100 g pfipravku Zeta 3 Soft obsahuje 34,4 g ethanolu, 14 g izopropylalkoholu, neiontové povrchové aktivni latky, pfisady, pomocné
|atky, aroma (limonen, citral, olej ze slupky Citrus limon) a vodu do 100 g.

5. INDIKACE PRO POUZITi

Prostiedek je uréen k pouZiti ve stomatologii, v profesiondlnich zubnich ordinacich (ve vefejnych nebo soukromych zdravotnickych zafizenich s potfebnymi
zdkonnymi oprdvnénimi), a to odborniky vyskolenymi a kvalifikovanymi pro dezinfekci a ¢isténi povrchi neinvazivnich zdravotnickych prostedkd.

6. KONTRAINDIKACE

Pouziti produktu je kontraindikovano u uZivatel{ se zndmou pirecitlivélosti na limonen, citral a olej ze slupky Citrus limon.

7. NEZADOUCi UCINKY

Po kontaktu s prostfedkem Zeta 3 Soft se mohou vyskytnout alergické reakce. Pfimy kontakt s ocima zpdsobuje vazné podrézdéni o¢i a pfi kontaktu s kizi mize
dojit k podrazdéni kiize. Vdechovani vypari z pfipravku miize zpiisobit podrdZdéni dychacich cest.

8. KLINICKE PRINOSY

Pokud se pripravek Zeta 3 Soft pouziva v pifisném souladu s ndvodem k poufiti a bezpecnostnim listem produktu, pomaha sniZovat mikrobialni zatéz povrchu
neinvazivnich zdravotnickych prosttedkd, aby se sniZilo riziko prenosu infekce.

9. UPOZORNENI

olej ze slupky Citrus limon je kontraindikovano. Pokud se objevi podrazdéni, zarudnuti nebo jiné zndmky precitlivélosti, prestarite produkt pouzivat a vyhledejte
lékafskou pomoc.

« Iplisobuje vazné podrazdéni oci. Zabrante pfimému kontaktu s o¢ima. Chrarite si oci vzduchotésnymi brylemi. V pfipadé kontaktu s o¢ima ihned vyplachuijte oti
nékolik minut velkym mnozstvim vody, a pokud podrazdéni pfetrvava, vyhledejte lékafskou pomoc.

« MiZe zplisobit podrazdéni dychacich cest. Nevdechujte vypary. PouZivejte oblicejovou masku (viz oddil 8 bezpe¢nostniho listu produktu), dostatecné vétrejte
mista, kde se s produktem manipuluje a Iahev skladujte tésné uzavienou.

« MdZe zpisobit podrdZdéni kiize. Zabraiite pfimému kontaktu s pokozkou a obli¢ejem. Chrafite si ruce rukavicemi, noste oblicejovou masku, ochranny odév
a bezpecnostni obuv pro profesiondlni pouZiti (viz oddil 8 bezpecnostniho listu produktu). V pfipadé ndhodného kontaktu s pokozkou ji diikladné omyjte
mydlem a vodou a v pfipadé potfeby vyhledejte |ékafskou pomoc.

« Hoflavé kapalina a pary. Chrante ped teplem, jiskrami, otevienym ohném, horkymi povrchy a jinymi zdroji zapaleni. Lahev skladujte tésné uzavienou a na dobie
vétraném misté.

« Produkt pouZivejte pouze v operacnim prostoru, kde nejsou Zadni pacienti a/nebo osoby, které nemaji na sobé vhodné osobni ochranné pomicky.
« Abyste omezili riziko kfizové kontaminace, pfi manipulaci s produkty (Idhev a rozpraSovac) vzdy pouZzivejte nové, nekontaminované rukavice.

10. PREVENTIVNI OPATRENI

« Ndvod k pouziti produktu uchovévejte po celou dobu jeho pouzivani.

« Zeta 3 Soft je kompatibilni s tvrdymi povrchy, zejména s témi, které jsou vyrobeny z téchto materidlii: Mosaz; nerezové ocel; polykarbondt; polyolefiny, napiiklad
(HD)PE; nylon; polystyren; POM; PMMA; ABS. Nedovolte, aby produkt pfiSel do styku s hlinikovymi povrchy a povrchy nekompatibilnimi s alkoholem. Ohledné
dalSich omezeni pouZiti si prectéte navod k pouZiti dezinfikovanych prostiedkd.

- Dbejte na to, aby se kapalina Zeta 3 Soft nedostala do kontaktu s dalSimi dezinfek¢nimi nebo cisticimi pripravky.

« Pomoci utérky napusténé pipravkem navlhcete celou dezinfikovanou plochu pripravkem a dbejte na to, aby plocha zlistala vihkd po celou dobu plisobeni. To
platii v pfipadé, Ze je pripravek aplikovan nékolikrat. NedodrZeni téchto krokii miize ohrozit dezinfekéni proces.

- Zeta 3 Soft se musi pouZzivat pfi pokojové teploté (23 °C/ 73 °F).

« Vidy dodrZujte doby kontaktu uvedené v tabulce 1. Del3i expozice mlize mit za nésledek dlouhodobé poskozeni osetenych povrchii. Dlouhodoby kontakt
s plastovymi povrchy obsahujicimi vysoké koncentrace zmékcovadel (napf. PVC) mlize zménit jejich vlastnosti a sniZit jejich trvanlivost.

« Vndsledujicich situacich produkt nepouzivejte a zlikvidujte jej v souladu s pokyny a bezpecnostnim listem:
— pokud na vnéjsim obalu chybi ¢islo SarZe a datum pouZitelnosti nebo jsou necitelné;
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— pokud je primarni obal (Iahev, rozpraSovac) poskozen nebo nefunguje spravné.

« NepouZivejte po uplynuti data pouZitelnosti uvedeného na obalu a na predni strané etikety ve formdtu rok-mésic-den.
« Po spottebovéni obsahu Iahve obal zlikvidujte podle bodu 14.

« NepouZivejte ldhev k jingym tcellim, nezZ je uvedeno v tomto navodu.

11. POSTUP KROK ZA KROKEM

11.1 PREDBEZNE CINNOSTI

1. Pfed pouZitim si prectéte navod k pouZiti a bezpecnostni list produktu.

2. Mista, kde se produkt pouzivd, dostatecné vétrejte.

3. Chrante si ruce rukavicemi, chraiite si oci a oblicej vzduchotésnymi brylemi a pouzivejte oblicejovou masku, pracovni odév a bezpecnostni obuv pro profesiondini
pouZiti (viz oddil 8 bezpecnostniho listu produktu).

4. Pro ovéfeni kompatibility se doporucuje vzdy pfed zahajenim dezinfekce vyzkouset produkt na nepiilis viditelné Casti povrchu.
11.2 POUZIVANi PROSTREDKU

1. Nastiikejte pfipravek Zeta 3 Soft na jednorézovou utérku tak, aby byla zcela mokrd*, a otirejte povrchy a plochy, které chcete vycistit, dokud neodstranite viechny
viditelné zbytky. Utérku zlikvidujte podle pokynli v bodé 14.

2. Opakujte postup tak, Ze nastfikate piipravek Zeta 3 Soft na novou jednordzovou utérku, aby byla zcela mokra*, a otirejte jiz ociSténé povrchy a plochy, které maji
byt dezinfikovény, dokud nebudou zcela mokré. Utérku zlikvidujte podle pokynii v bodé 14.

3. Nechte pfipravek 5 minut piisobit.

*Utérka o rozmérech 20 x 25 cm, kterou jste dostatecné zvihdili pripravkem Zeta 3 Soft (pro materidly s nizkou savosti, jako je polypropylen nebo PET, pouZzijte 3 aZ
7 stiika, pro materily s vysokou savosti, jako je viskéza, pouZijte 5 a7 14 stéika), pokryje plochu < 0,25 m?.

12. INFORMACE KE SPRAVNEMU ZACHAZENI S OBALY
Obal produktu Ize bezpecné pouzivat opétovné bez ¢isténi a dezinfekce, jsou-li dodrZeny nésledujici pokyny pro uchovani a skladovani obalovych materidld:
« Produkt pouZivejte pouze v operacnim prostoru, kde nejsou Zadni pacienti;

- Pii nakladani s obaly vzdy pouZivejte nové, nekontaminované rukavice. Pokud dojde ke kontaminaci rukavic, vyméiite je bezprostfedné pied nakladanim
s produktem.

« Dbejte na to, aby obal nepisel do styku s kontaminovanymi povrchy a/nebo prosttedky.

« Obaly skladujte tésné uzaviené mimo operacni prostor na Cistém, uzavieném a suchém misté mimo dosah stfikajicich, rozstikovanych nebo aerosolovych
télnich tekutin.

V pripadé biologické kontaminace zlikvidujte obal a jeho obsah zpiisobem uvedenym v bodé 14 vénovaném likvidaci.
13. SPEKTRUM UCINKU

Tabulce 1
Ucinnost (mikroorganismy) R evfe'reninl'ﬂovrn:la ., Doba Ifontaktu
Testy provddéné za znecisténych podminek (minuty)
Baktericidni (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727,EN 16615 5%
Levurocidni (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberkulocidni (M. terrae) EN 14348 5
Omezené virucidni (norovirus, rotavirus, adenovirus a viechny obalené viry véetné HIV, HBV a HCV) EN 14476 3

*zkousky provedené béhem 5 minut ve znecisténych podminkach s vyjimkou normy EN 16615, kterd byla spInéna béhem 5 minut v cistych podminkéch a béhem
10 minut ve znecisténych podminkach.

Aktivita testovana v souladu s normami EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.

14. SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Produkt uchovévejte tésné uzavieny mimo pracovni oblast v Cistém, uzavieném, chladném a suchém prosttedi, chranéném pired potfisnénim, rozpraSovanim nebo

aerosoly, pfi teploté maximdIné 27 °C/ 80 °F, mimo dosah zdroji tepla, jisker, otevieného ohné, horkych povrchd a jinych zdpalnych zdroji a pfimého slunecniho

zdreni. NepouZivejte po uplynuti data pouZitelnosti uvedeného na obalu.

Nésledujici pokyny pro likvidaci povazujte za platné pouze v piipadé, Ze produkt byl skladovan a pouzivan v souladu s timto navodem k pouziti:

« Odpad tvofeny pouze chemickymi zbytky (zbytky dezinfekéniho roztoku) predstavuje fyzické nebezpeci pro lidi a Zivotni prostedi a musi se s nim nakladat jako
s nebezpecnym odpadem v souladu s mistnimi pfedpisy.

« Odpad s biologickymi zbytky musi byt likvidovan jako specialni odpad predstavujici riziko biologické kontaminace.

15. DULEZITE POZNAMKY

Informace poskytnuté jakymkoliv zplisobem, a to i béhem predvadéni produktu, nemaji vliv na platnost navodu k pouZiti. Obsluha je povinna zkontrolovat,

zda je produkt vhodny pro piedpoklddané poufiti. Vyrobce nenese odpovédnost za Skody, véetné skod zpidsobenych tfetim osobdm, ke kterym dojde z diivodu

nedodrZeni pokyn{i nebo nevhodnosti k urcitému pouZiti. Odpovédnost vyrobce je v kazdém piipadé omezena na hodnotu dodanych produkti. Jakoukoli zavaznou

nezadouci prihodu tykajici se zdravotnického prostfedku oznamte vyrobci a prisluSnym traddm.
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SK - Zeta 3 Soft 750 ml
Navod na pouZzitie

1. UCEL POUZITIA

Dezinfekeny a Cistiaci prostriedok na povrchy neinvazivnych zdravotnickych pomécok.

2. OPIS VYROBKU

Zeta 3 Soft je dezinfekény prostriedok pripraveny na poufitie, obsahuijici alkohol na cistenie a dezinfekciu povrchov neinvazivnych zdravotnickych pomécok.
3. BALENIE

750 ml flasa.

4. ZLOZENIE

Zeta 3 Soft Lemon véna: 100 g pripravku Zeta 3 Soft obsahuje 34,4 g etanolu, 14 g izopropanolu, neiénové povrchovo aktivne latky, prisady, pomocné latky,
vonu (limonén) a vodu do hmotnosti 100 g.

Zeta 3 Soft Classic vona: 100 g pripravku Zeta 3 Soft obsahuje 34,4 g etanolu, 14 g izopropanolu, neiénové povrchovo aktivne latky, prisady, pomocné latky, voriu
(limonén, citral, olej zo Supky Citrus limon) a vodu do hmotnosti 100 g.

5. INDIKACIE NA POUZITIE

Tdto pomdcka je urcend na pouzitie v dentdlnom sektore, v profesionalnych dentélnych chirurgickych zariadeniach (verejnych alebo sikromnych s potrebnym
zékonnym povolenim) odbornikmi zaSkolenymi a kvalifikovanymi na dezinfekciu a Cistenie povrchov neinvazivnych zdravotnickych pomocok.

6. KONTRAINDIKACIE
PoutZitie tohto vyrobku je kontraindikované pre pracovnikov so zndmou precitlivenostou na limonén, citral a olej zo Supky Citrus limon.
7. VEDLAJSIE UCINKY

Po kontakte s vjrobkom Zeta 3 Soft sa mozu vyskytndit alergické reakcie. Priamy kontakt vyrobku s ocami spdsobuje vazne podrazdenie oci a kontakt s pokozkou
mdze sposobovat podrdzdenie pokozky. Vdychovanie vyparov mézZe sposobovat podrdZdenie dychacich ciest.

8. KLINICKE PRINOSY

Zeta 3 Soft pomaha zniZovat mikrobidlnu zataz povrchov neinvazivnych zdravotnickych pomdcok, aby sa zniZilo riziko prenosu infekcie, ak sa pouziva dosledne
podla névodu na pouZivanie a karty bezpecnostnych tdajov vyrobku.

9. VAROVANIA

« Tento vyrobok obsahujelimonén, citral a olej zo upky Citrus limon, ktoré mézu spdsobovat’ alergicki koznd reakciu. PouZitie pracovnikmi so zndmou
precitlivenostou na limonén, citral a olej zo Supky Citrus limon je kontraindikované. Ak sa objavi podrazdenie, zacervenanie alebo iné priznaky precitlivenosti,
prestaiite produkt pouZivat a poradte sa s lekarom.

« Sposobuje vazne podrazdenie oci. Zabraiite priamemu kontaktu s ocami. Chrdrite oci vzduchotesnymi okuliarmi. V pripade kontaktu s ocami: oéi okamzite
niekolko minut vyplachujte velkym mnozstvom vody. Ak podraZdenie pretrvava, vyhladajte lekdrsku pomoc.

« Mdze sposobovat podrézdenie dychacich ciest. Vypary nevdychujte. Noste tvarovd masku (pozri odsek 8 karty bezpecnostnych tdajov produktu), miesta, na
ktorych sa s produktom pracuje, dostatocne vetrajte a zaistite, aby sa flasa uskladfiovala naleZite uzavreta.

« Mdze sposobovat podrazdenie pokozky. Zabrarite priamemu kontaktu s pokozkou a tvarou. Ruky chrdiite rukavicami, noste tvarovii masku, ochranny odev a
bezpecnostnii obuv na profesionalne pouZitie (pozri odsek 8 karty bezpecnostnych idajov produktu). V pripade nahodného kontaktu s koZou ju dokladne umyte
mydlom a vodou a v pripade potreby okamZite vyhladajte lekdrsku pomoc.

« Horlavd tekutina a vypary. Drzte bokom od tepla, iskier, otvorenych plamefiov, hordcich povrchov a inych zdrojov vznietenia. Zaistite, aby sa fla3a skladovala
dokladne uzavretd a na dobre vetranom mieste.

« Produkt pouzivajte len v pracovnych priestoroch, kde nie sd pritomni pacienti ani osoby, ktoré nenosia vhodné OPP.

« Na obmedzenie rizika krizovej kontamindcie pri nardbani s vyrobkami (flasa a davkovac s rozpraSovacom) vzdy pouZite nové, nekontaminované rukavice.
10. PREVENTIVNE OPATRENIA

« Ndvod na pouzivanie vyrobku uchovavajte po celi dobu jeho pouzivania.

« Produkt Zeta 3 Soft je kompatibilny s tvrdymi povrchmi, najma tymi, ktoré sii vyrobené z: mosadze, nehrdzavejucej ocele; polykarbonatu; polyolefinov, ako
st (HD)PE; nylon; polystyrén; POM; PMMA; ABS. Zabrarite kontaktu vyrobku s hlinikovymi povrchmi a s povrchmi nekompatibilnymi s alkoholom. Dal3ie
obmedzenia pouZzivania ndjdete v ndvode na pouzivanie dezinfikovanych pomdcok.

« Zabraiite kontaktu tekutého vyrobku Zeta 3 Soft s inymi dezinfekénymi alebo Cistiacimi prostriedkami.

« Pomocou utierky impregnovanej tymto produktom zvlhite cely povrch, ktory sa md dezinfikovat a presvedcte sa, ¢i tento povrch zostane vihky pocas trvania
tohto kroku, aj ked'by ste museli naniest produkt niekolkokrat. Pri nedodrzani tejto zasady mdze byt ohrozeny proces dezinfekcie.

« Vyrobky Zeta 3 Soft sa musia pouzivat pri izbovej teplote (23 °C/73 °F).

« Vidy dodrZujte dobu kontaktu uvedend v tabulke 1. Dlhsia expozicia moze z dlhodobého hladiska poskodit o3etrované povrchy. DIhdi kontakt s plastovymi
povrchmi obsahujdcimi vysoké koncentrdcie zmakcujtcich latok (ako PVC) mdZe menit'ich viastnosti a znizovat'ich trvacnost.

« Produkt nepouZivajte ani nelikvidujte v rozpore s ndvodom a kartou bezpecnostnych tdajov vyrobku:
- ak cislo Sarze a datum exspirdcie na vonkajSom obale chybajd alebo si necitatelné;
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- ak je vnutorny obal (flasa a ddvkovac s rozpraSovacom) poskodeny alebo nefunguje sprévne.

« NepouZivajte po ddtume exspiracie uvedenom na obale, na prednej Casti stitku vo formdte rok-mesiac-def.
« Ked'sa obsah flae minie, zlikvidujte ju podfa opisu v odseku 14.

« Flau nepouZzivajte na iné Gcely, nez je uvedené v tomto ndvode na pouZzivanie.

11. PODROBNY POSTUP

11.1 PREDBEZNE UKONY

1. Pred pouZitim si preitajte tento nédvod na pouZzivanie a kartu bezpecnostnych tdajov.

2. Miesta pouZivania produktu dostatocne vetrajte.

3. Ruky chrante parom rukavic, o a tvar chranite vzduchotesnymi okuliarmi a noste tvarovd masku, pracovny odev a bezpeénostnui obuv na profesiondine pouZitie
(pozri odsek 8 karty bezpecnostnych ddajov produktu).

4. Ak chcete vyskuasat kompatibilitu, vZdy sa odportca vyskdsat produkt na neviditelnej ¢asti povrchu, a az potom pokracovat's dezinfekciou.
11.2 POUZIVANIE POMOCKY

1. Pomocou jednorazovej utierky postriekanej vyrobkom Zeta 3 Soft vytierajte povrchy a plochy, ktoré sa maju Cistit, az do ich dplného zvlhcenia* a az kym
neodstranite Uplne vietky viditelné zvysky. Utierku zlikvidujte podla opisu v odseku 14.

2. Opakujte nastriekanim pripravku Zeta 3 Soft na novu jednorazovi utierku aZ do jej Gplného zvihcenia® a vytierajte uZ predtym Cistené povrchy a plochy az doich
(pIného zvlhcenia. Utierku zlikvidujte podfa opisu v odseku 14.

3. Nechajte pdsobit 5 miniit.
*Utierka s velkostou 20 x 25 cm nasiaknutd dostatonym mnoZstvom nastriekaného pripravku Zeta 3 Soft na dplné navlh¢enie tkaniny (na latky s nizkou

nasiakavostou, ako polypropylén ¢i PET, pouZzite 3 az 7 postrekov; na latky s vysokou nasiakavostou, ako je viskdza: pouzite 5 az 14 postrekov) pokryva plochu
<0,25m”.

12. INFORMACE 0 SPRAVNOM POUZITi BALENIA

Obaly vyrobku sa moZzu bezpecne opatovne pouZit bez Cistenia a dezinfekcie za predpokladu, Ze sa dodrZia nasledujice pokyny na ich uchovévanie a skladovanie:
« Produkt pouzivajte len v pracovnych priestoroch, kde nie sd pritomni pacienti;

« Prinarébani's obalmi vzdy noste nové, nekontaminované rukavice. Ak sa rukavice znecistia, pred manipuléciou s vyrobkom si ich bezodkladne vymeiite;

« Zabréiite kontaktu obalu s kontaminovanymi povrchmi a/alebo pomdckami;

« Obaly skladujte dokladne uzavreté mimo pracovnych priestorov, v Cistom, uzavretom a suchom prostredi chrénené pred 3pliechanim, postrekmi a aerosélmi
telesnych tekutin.

V pripade biologickej kontaminacie zlikvidujte obaly a ich obsah podla opisu v odseku 14 o likvidacii.

13. SPEKTRUM UCINKU

Tabulka 1
Ucinnost (mikroorganizmy) Ref,erenénvli nor!na ) as k(.)n,taktu

Testy vykonané za znecistenych podmienok (mindity)

Baktericidny (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727,EN 16615 5%
Uéinny na kvasinky (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberkulocidny (M. terrae) EN 14348 5
Obmedzene virucidny (norovirus, rotavirus, adenovirus a vietky obalené virusy vratane HIV, HBV a HCV) EN 14476 3

*Testy boli vykondvané 5 mindt v Spinavych podmienkach, okrem EN 16615, ked'sa test vykondval 5 mindt v Cistych podmienkach a 10 mindt v Spinavych.
Aktivity testované v silade s EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.
14. SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Produkt skladujte dokladne uzavrety mimo pracovnych priestorov v Cistom, uzavretom, chladnom a suchom prostredi, chraneny pred $pliechanim, postrekmi

a aerosolmi, pri maximalnej teplote 27 °C/80 °F, bokom od tepelnych zdrojov, iskier, otvoreného plamena, horticich povrchov a inych zdrojov vznietenia a tieZ

priameho sInecného svetla. NepouZivajte po ddtume spotreby uvedenom na baleni.

Nasledujdce pokyny na likvidaciu su platné len vtedy, ak bol vyrobok skladovany a pouzivany v siilade s tymto ndvodom na pouZzivanie:

« Odpad len s chemickymi zvySkami (zvysky dezinfekéného roztoku) predstavuje fyzické nebezpecenstvo pre fudi a Zivotné prostredie a musi sa s nim zaobchédzat
ako s nebezpecnym odpadom v silade s miestnymi predpismi.

« Odpad s biologickymi zvyskami sa musi likvidovat ako Specialny odpad s rizikom biologickej kontamindcie.

15. DOLEZITE POZNAMKY

Informdcie poskytnuté akymkolvek sposobom aj pocas ukazok nerusia platnost ndvodu na pouzitie. Obsluhujdci pracovnici si povinni skontrolovat, i je vyrobok

vhodny na zamy3lané pouZitie. Vyrobca nemoze niest zodpovednost za ujmu, vratane ujmy tretich stran, ktord vyplyva z nedodrzania pokynov alebo z nevhodného

pouZzitia. Zodpovednost vyrobcu je v kazdom pripade obmedzend hodnotou dodanych vyrobkov. Akékolvek zavazné udalosti tykajlce sa zdravotnickej pomdcky

nahlaste vyrobcovi a prisluSnym organom.
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HU - Zeta 3 Soft 750 ml
Hasznalati utasitas

1. RENDELTETES

Fert6tlenitd- és tisztitdszer nem invaziv orvostechnikai eszkdzok feliileteihez.

2. TERMEKLEIRAS

A Zeta 3 Soft egy hasznalatra kész alkoholalapu fertdtlenitdszer a nem invaziv orvostechnikai eszkdzok feliileteinek tisztitasara és fertdtlenitésére.

3. CSOMAGOLAS

750 ml-es palack.

4. OSSZETETEL

Zeta 3 Soft Lemonillatu: 100 g Zeta 3 Soft 34,4 g etanolt, 14 g izopropanolt, nemionos feliiletaktiv anyagokat, adalékanyagokat, segédanyagokat, illatanyagot
(limonén) és a 100 g-hoz sziikséges mennyiséqd vizet tartalmaz.

Zeta 3 Soft Classic illatu: 100 g Zeta 3 Soft 34,4 g etanolt, 14 g izopropanolt, nemionos feliiletaktiv anyagokat, adalékanyagokat, segédanyagokat, illatanyagot
(limonén, citral, Citrus limon héjabdl szdrmazé olaj) és a 100 g-hoz sziikséges mennyiséq( vizet tartalmaz.

5. HASZNALATI JAVALLATOK

Az eszkdz a fogdszatban, professziondlis fogdszati miitékben (a sziikséges jogi engedélyekkel rendelkezd allami vagy magan egészségiigyi intézményekben), a
nem invaziv orvostechnikai eszkozok feliileteinek fertgtlenitésére és tisztitasara, képzett és megfelel6 képesitéssel rendelkezé szakemberek éltali hasznélatra
szolgal.

6. ELLENJAVALLATOK

A termék hasznalata ellenjavallt a limonénnel, citrdllal és a Citrus limon héjabél szarmazo olajjal szembeni ismert tilérzékenység esetén.

7. MELLEKHATASOK

A Zeta 3 Softtal vald érintkezés utan allergids reakciok jelentkezhetnek. A szemmel valé kozvetlen érintkezés stilyos szemirritaciot okoz, a bdrrel vald érintkezés
pedig bdrirritaciét okozhat. Gézeinek belélegzése Iéquiti irritacidt okozhat.

8. KLINIKAI ELONYOK

AZeta 3 Soft segit csokkenteni a nem invaziv orvostechnikai eszkdzok feliileteinek mikrobidlis terhelését annak érdekében, hogy csokkentse a fertdzés atvitelének
kockdzatat, ha a haszndlati utasitdsnak és a termék biztonsagi adatlapjanak szigordan megfelelve hasznaljak fel.

9. FIGYELMEZTETESEK

« Ez a termék limonént, citralt és Citrus limon héjabél szdrmazé olajat tartalmaz, amely allergiés bdrreakciot okozhat. A limonénre, a citrdlra és a Citrus limon

héjabél szarmazé olajra érzékenyek szamdra a hasznalata ellenjavallt. Ha irritacid, kipirosodds vaqgy a tilérzékenység egyéb jelei fordulnak el6, hagyja abba a
termék hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

Stilyos szemirritaciot okoz. Keriilje a szemmel vald kozvetlen érintkezést. Védje a szemét [égmentesen zarodd véddszemiiveggel. Szembe keriilés esetén azonnal
oblitse ki bd vizzel tobb percig, és ha az irritacié tovabbra is fenndll, forduljon orvoshoz.

Léguti irritdciot okozhat. Ne Iélegezze be a gdzoket. Viseljen arcmaszkot (ldsd a termék biztonsagi adatlapjanak 8. pontjat), megfelelen szell6ztesse azokat a
helyeket, amelyekben a terméket kezelik, és biztositsa a palack szorosan lezdrt téroldsét.

« Bérirritaciot okozhat. Keriilje a bdrrel és az arccal vald kozvetlen érintkezést. Védje a kezét keszty(ivel, viseljen arcmaszkot, véddruhdzatot és biztonsagi labbelit a
professziondlis haszndlathoz (Idsd a termék biztonséagi adatlapjanak 8. pontjat). Ha véletleniil a bdrre keriil, mossa le alaposan szappannal és vizzel, és sziikség
esetén forduljon orvoshoz.

« Tiizveszélyes folyadék és g6z. Hotdl, szikratdl, nyilt langtdl, forré feliiletektdl és eqyéb gyujtoforrdsoktdl tavol tartandé. Gondoskodjon réla, hogy a palack
szorosan lezdrva és jol szell6z6 helyen legyen térolva.

A terméket csak akkor haszndlja a miitéti teriileten, ha nincsenek jelen megfeleld egyéni véddfelszerelést nem viseld betegek és/vagy mds személyek.

« A keresztszennyezddés kockdzatanak csokkentése érdekében a termékek (palack és permetezd adagold) kezeléséhez mindig j, nem szennyezett kesztyiit
haszndljon.

10. OVINTEZKEDESEK

- Tartsa meg a termék haszndlati utasitdsat a hasznalata teljes ideje alatt.

« AZeta 3 Soft kompatibilis a kemény feliiletekkel, kiilondsen a kdvetkezékbdl késziiltekkel: sargaréz; rozsdamentes acél; polikarbondt; poliolefinek, példaul (HD)

PE; nejlon; polisztirol; POM; PMMA; ABS. Ne engedje, hogy a termék aluminium feliilettel és alkohollal nem kompatibilis feliilettel érintkezzen. A hasznalat
tovabbi korldtozdsairél olvassa el a fertgtlenitendd eszk6zok hasznélati utasitasat.

Keriilje a Zeta 3 Soft folyadék érintkezését mas fert6tlenitd- vagy tisztitdszerekkel.

« A termékkel impregnalt torl6kendd segitségével nedvesitse be a teljes fertdtlenitendd teriiletet a termékkel, és gondoskodjon réla, hogy a teriilet a miivelet
id6tartama alatt nedves maradjon, még a termék tobbszori alkalmazésa esetén is. Ha nem kivetik ezeket a Iépéseket, az veszélyeztetheti a fertétlenitési
folyamatot.

« AZeta3 Soft terméket szobahdmérsékleten (23 °C/73 °F) kell haszndlni.
Mindig tartsa be az 1. tabldzatban megadott behatdsi id6ket. A hosszabb ideig tartd kitettség hosszii tdvon a kezelt feliiletek karosodasat eredményezheti. A
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nagy koncentracioban lagyitészereket tartalmazé mdanyag feliiletekkel (pl. PVC) vald hosszabb ideig tartd érintkezés megvaltoztathatja tulajdonsagaikat és
csokkentheti tartdssagukat.

« Ne haszndlja a terméket, és drtalmatlanitsa az utasitdsoknak és a termék biztonsagi adatlapjanak megfelelden:
- ha a kiilsé csomagoldson a gyartasi tételszam és a lejdrati datum hidnyzik vagy olvashatatlan;

- ha az els6dleges csomagolds (palack, permetezd adagold) sériilt, vagy nem miikddik megfelelden.

« Ne haszndlja fel a csomagoldson és a cimke elején év-hénap-nap formatumban feltiintetett lejdrati id6 utan.

- Haa palack tartalma elfogyott, artalmatlanitsa a csomagoldst a 14. pontnak megfelelden.

« Ne haszndlja a palackot a jelen hasznélati utasitdsban megadottaktdl eltéré célokra.

11. ALKALMAZAS LEPESROL-LEPESRE

11.1 ELOZETES TENNIVALOK

1. Haszndlat el6tt olvassa el a hasznélati utasitast és a termék biztonsdgi adatlapjat.

2. Megfelel6en szell6ztesse ki azokat a helyeket, ahol a terméket haszndljak.

3. Védje a kezét kesztyiivel, a szemét és az arcdt légmentes véddszemiiveggel, valamint viseljen arcmaszkot, munkaruhdt és biztonsagi labbelit a professziondlis
haszndlathoz (l4sd a termék biztonsdgi adatlapjanak 8. pontjat).

4. A kompatibilitas ellendrzése érdekében a fertétlenités megkezdése el6tt mindig célszerd a terméket a feliilet eqy nem lathatd részén kiprébalni.
11.2 AZ ESZKOZ HASZNALATA

1. Permetezze a Zeta 3 Soft terméket eqy eldobhaté torlékenddre, amig teljesen nedves nem lesz*, és tordlje le a tisztitandd feliileteket és teriileteket, amig
minden lsthatd maradvanyt el nem tévolitott. Artalmatlanitsa a torlékenddt a 14. pontban leirtak szerint.

2. Ismételje meg a Zeta 3 Soft terméknek egy (j eldobhaté torlékenddre permetezésével, amig teljesen nedves nem lesz*, és tordlje at a kordbban megtisztitott
feliileteket és a fert6tlenitendd teriileteket, amig azok teljesen nedvesek nem lesznek. Artalmatlanitsa a torlskend6t a 14. pontban leirtak szerint.

3.Varja meg az 5 perces hatéidot.

*Egy 20x25 cm-es torlkendd, amelyre elegendd mennyiségi Zeta 3 Soft van téve a szovet teljes dtnedvesitéséhez (alacsony nedvszivé képesséqii szovetek,
példaul polipropilén vagy PET esetében 37 fiijds, nagy nedvszivo képesséqii szovetek, példaul viszkéz esetében 514 fijés), <0,25 m™es teriiletet fed le.

12. A CSOMAGOLAS MEGFELELO KEZELESERE VONATKO0ZO INFORMACIOK

A termék csomagoldsa tisztitds és fertgtlenités nélkiil is biztonsdgosan ujrafelhasznélhaté, amennyiben betartjdk a csomagolds megdvdsdra és taroldsara
vonatkozo alabbi irdnyelveket:

« (Csak akkor haszndlja a terméket, ha a m(itéti teriileten nincsenek betegek;

« A csomagolds kezelésekor mindig uj, szennyezddésmentes keszty(it hasznaljon. Ha a keszty(i beszennyezddott, kozvetleniil azel6tt, miel6tt a termékhez
nyilna, cserélje ki;

« Ne engedje a csomagoldst szennyezett feliiletekkel és/vagy eszkozokkel érintkezni;

« Tarolja a csomagolast szorosan lezdrva, a miitéti teriileten kiviil, tiszta, zart és szdraz helyen, tavol a testnedvekbdl szarmazo froccsend folyadékoktdl,
permetektdl vagy aeroszoloktdl.

Bioldgiai szennyezddés esetén a csomagolast és annak tartalmat az artalmatlanitasra vonatkozo 14. pontban leirtak szerint kell

artalmatlanitani.

13. HATASSPEKTRUM

Tablazat 1

Hatékonysdq (mikroorganizmusok) Referencia szabvany Kontaktidé
ysag 9 Vizsgdlatok szennyezett koriilmények kazdtt (perc)

Baktericid (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 16615 5*
Yeasticid (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberkulocid (M. terrae) EN 14348 5
Korlatozottan virucid (norovirus, rotavirus, adenovirus és minden burokkal rendelkezé virus, ideértve a HIV, HBY
) . EN 14476 3
és HCV virusokat)

*a szennyezett koriilmények kozott 5 perc alatt elvégzett tesztek, kivéve az EN 16615 szabvanyt, tiszta koriilmények kozott 5 perc alatt, szennyezett koriilmények
kozott pedig 10 perc alatt lezajlottak.

A hatdsossdg tesztelése az EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476 szabvanyok szerint tortént.
14. TAROLAS, STABILITAS ES ARTALMATLANITAS

A terméket szorosan lezérva, a miitéti teriileten kivill, tiszta, zart, hiivos és szaraz kornyezetben, froccsend folyadékoktdl, permetektdl vagy aeroszoloktdl védve,
legfeljebb 27 °C/80 °F hdmérsékleten, hdforrdsoktdl, szikratol, nyilt Iangtdl, forrd feliiletektdl és egyéb gyujtéforrdsoktdl, valamint a kozvetlen napfénytdl tavol
tarolja. A csomagoldson feltiintetett felhasznalhatésagi idd utan ne hasznalja fel.

Az alabbi drtalmatlanitasi utasitasok csak akkor tekinthetdk érvényesnek, ha a terméket a jelen haszndlati utasitasnak megfelelen taroltak és hasznaltak:

« Akizarélag vegyszermaradvanyokat tartalmazé hulladékok (a fert6tlenitdszeres oldat maradvanyai) fizikai veszélyt jelentenek az emberekre és a kdrnyezetre,
és a helyi eldirdsoknak megfelelGen veszélyes hulladékként kell Sket kezelni.
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« A bioldgiai maradvanyokat tartalmazé hulladékot a bioldgiai szennyezddés veszélyét hordozo specialis hulladékkeént kell drtalmatlanitani.

15. FONTOS MEGJEGYZESEK

A bdrmilyen mddon, akdr bemutatok sordn megadott informdciok nem érvénytelenitik a haszndlati utasitast. A felhasznaldk kételesek ellendrizni, hogy a
termék alkalmas-e a tervezett felhaszndlasra. A gyarté nem tehetd felel6ssé az utasitdsok be nem tartésabél vagy az alkalmazasra valé alkalmatlansagbdl eredd

kdrokért, beleértve a harmadik feleket ért kdrokat is. A gyart feleldssége minden esetben a szallitott termékek értékére korldtozddik. Az orvostechnikai eszkozzel
kapcsolatos minden sdlyos eseményt jelenteni kell a gydrtonak és az illetékes hatdsdgoknak.
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RO - Zeta 3 Soft 750 ml
Instructiuni de utilizare

1. DESTINATIA DE UTILIZARE

Dezinfectant si agent de curatare pentru suprafetele dispozitivelor medicale neinvazive.

2. DESCRIEREA PRODUSULUI

Zeta 3 Soft este un dezinfectant pe bazd de alcool, gata de utilizare, pentru curdtarea si dezinfectarea suprafetelor dispozitivelor medicale neinvazive.
3.AMBALAJ

Flacon de 750 ml.

4, COMPOZITIE

Zeta 3 Soft cu aroma Lemon: 100 g de Zeta 3 Soft contin 34,4 g etanol, 14 g izopropanol, agenti tensioactivi neionici, aditivi, auxiliari, parfum (limonen) si apa
in cantitate suficienta pana la 100 g.

Zeta 3 Soft cu aroma Classic: 100 g de Zeta 3 Soft contin 34,4 g etanol, 14 g izopropanol, agenti tensioactivi neionici, aditivi, auxiliari, parfum (limonen, citral,
ulei din coaja de Citrus limon) si apd in cantitate suficientd pand la 100 g.

5. INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivul este destinat utilizdrii in sectorul stomatologic, in cabinete stomatologice profesionale (unitati sanitare publice sau private cu autorizatiile legale
necesare), de catre profesionisti instruifi si calificati pentru dezinfectia si curdtarea suprafetelor dispozitivelor medicale neinvazive.

6. CONTRAINDICATII
Utilizarea produsului este contraindicatd pentru operatorii cu hipersensibilitate cunoscuta la limonen, citral si ulei din coaja de Citrus limon.
7. REACTII ADVERSE

Pot aparea reactii alergice in urma contactului cu Zeta 3 Soft. Contactul direct cu ochii provoaca iritatii oculare grave, iar pe piele poate provoca iritatii cutanate.
Inhalarea vaporilor sdi poate provoca iritarea tractului respirator.

8. BENEFICII CLINICE

Zeta 3 Soft ajuta la scaderea incarcaturii microbiene a suprafetelor dispozitivelor medicale neinvazive, pentru a reduce riscul de transmitere a infectiilor daca este
utilizat in stricta conformitate cu instructiunile de utilizare si cu fisa cu date de securitate a produsului.

9. AVERTISMENTE

« Acest produs contine limonen, citral si ulei din coaja de Citrus limon, care pot provoca o reactie alergica a pielii. Utilizarea de catre operatorii sensibili la limonen,
citral si ulei din coaja de Citrus limon este contraindicatd. Daca apar iritatii, roseatd sau alte semne de hipersensibilitate, opriti utilizarea produsului si consultati
un medic.

- (auzeaz iritatii oculare grave. Evitati contactul direct cu ochii. Protejati ochii cu ochelari de protectie ermetici. n caz de contact cu ochii, clétiti imediat cu apa
din abundenta timp de cateva minute si solicitati sfatul medicului daca iritatia persista.

- Poate provoca iritatii respiratorii. Nu inhalati vaporii. Purtati o mascd faciald (a se vedea sectiunea 8 din fisa cu date de securitate a produsului), ventilati
corespunzdtor locurile in care este manipulat produsul si asigurati-va ca flaconul este depozitat bine inchis.

« Poate provoca iritarea pielii. Evitati contactul direct cu pielea si fata. Protejati mainile cu manusi, purtati o masca faciald, imbracaminte de protectie si
incaltdminte de sigurantd pentru uz profesional (a se vedea sectiunea 8 din fisa cu date de securitate a produsului). In caz de contact accidental cu pielea, spdlati
bine cu apd si sapun si consultati imediat un medic dacd este necesar.

« Lichid si vapori inflamabili. A se pastra departe de caldura, scantei, flacdri deschise si suprafete fierbinti si alte surse de aprindere. Asigurati-va cd flaconul este
depozitat bine inchis si intr-un loc bine ventilat.

« Utilizati produsul numai in zona chirurgicald, atunci cdnd nu exista pacienti si/sau persoane care nu poartd echipament individual de protectie adecvat.

« Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata, utilizati intotdeauna manusi noi, necontaminate, atunci cand manipulati produsele (flacon si pulverizator).
10. MASURI DE PRECAUTIE

« Pastrati instructiunile de utilizare a produsului pe intreaga durata a utilizarii acestuia.

« Zeta 3 Soft este compatibil cu suprafetele dure, in special cu cele realizate din: Alama; Otel inoxidabil; Policarbonat; Poliolefine, cum ar fi (HD)PE; Nylon;
Polistiren; POM; PMMA; ABS. Nu lasati produsul sa intre in contact cu suprafete de aluminiu si suprafete care nu sunt compatibile cu alcoolul. Pentru alte limitdri
de utilizare, ititi instructiunile de utilizare ale dispozitivelor care urmeaza sd fie dezinfectate.

- Evitati contactul lichidului Zeta 3 Soft cu alti dezinfectanti sau agenti de curdtare.

« Cu ajutorul servetelului impregnat cu produs, se umezeste cu produs intreaga zona care trebuie dezinfectatd si se asigurd cd zona ramane umeda pe durata
actiunii, chiar daca produsul este reaplicat de mai multe ori. Nerespectarea acestor pasi poate compromite procesul de dezinfectie.

« Zeta 3 Soft trebuie utilizat la temperatura camerei (23 °C/73 °F).

« Respectatiintotdeauna timpii de contact indicati in Tabelul 1. Expunerea pe perioade mai lungi poate duce la deteriorarea pe termen lung a suprafetelor tratate.
Contactul prelungit cu suprafete din plastic care contin concentratii ridicate de plastifianti (cum ar fi PVC) poate altera proprietdtile acestora si le poate reduce
durabilitatea.

« Nu utilizati produsul si eliminati-l in conformitate cu instructiunile si fisa cu date de securitate a produsului:
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- dacd numarul lotului si data de expirare de pe ambalajul exterior lipsesc sau sunt ilizibile;

- in cazul in care ambalajul primar (flacon, pulverizator) este deteriorat sau nu functioneaza corect.

« Anu se utiliza dupd data de expirare indicatd pe ambalaj si pe partea din fatd a etichetei, in format an-luna-zi.
« 0data ce continutul din interiorul flaconului a fost epuizat, eliminati ambalajul in conformitate cu sectiunea 14.
« Nu utilizati flaconul in alte scopuri decat cele indicate in aceste instructiuni.

11. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

11.1 OPERATIUNI PRELIMINARE

1. ititi instructiunile de utilizare si fisa cu date de securitate a produsului inainte de utilizare.

2. Vlentilati corespunzator locurile in care este utilizat produsul.

3. Protejati-va mainile cu o pereche de manusi, protejati-va ochii si fata cu o pereche de ochelari ermetici si purtati o masca faciala, haine de lucru si incal{aminte
de sigurantd pentru uz profesional (a se vedea sectiunea 8 din fisa cu date de securitate a produsului).

4. Pentru a verifica compatibilitatea, este recomandabil sd testati intotdeauna produsul pe o parte nevizibild a suprafetei inainte de a trece la dezinfectie.
11.2 UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

1. Pulverizati Zeta 3 Soft pe un servetel de unica folosintd pana cand acesta este complet umed* si stergeti suprafetele si zonele de curatat pana cand toate
reziduurile vizibile au fost indepartate. Eliminati servetelul dupa cum se descrie in sectiunea 14.

2. Repetati pulverizand Zeta 3 Soft pe un nou servetel de unica folosintd pand cand acesta este complet umed* si stergeti suprafetele curatate anterior si zonele
care urmeazd s fie dezinfectate pand cand acestea sunt complet umede. Eliminati servetelul dupa cum se descrie in sectiunea 14.

3. Asteptati timpul de actiune de 5 minute.

*Un servefel de 20x25 cm pe care s-a aplicat o cantitate suficienta de Zeta 3 Soft pentru a uda complet fesatura (pentru tesaturi cu absorbtie redusa, cum ar fi
polipropilena sau PET, aplicati intre 3 si 7 pulverizari, pentru fesaturi cu absorbtie ridicatd, cum ar fi viscoza, aplicati intre 5 si 14 pulverizari) acopera o suprafata
<0,25m”.

12. INFORMATII PRIVIND GESTIONAREA CORESPUNZATOARE A AMBALAJELOR

Ambalajele produselor pot fi reutilizate in conditii de siguranta fard a fi curatate si dezinfectate, cu conditia respectdrii urmatoarelor recomandari privind
conservarea si depozitarea ambalajelor:

« Utilizati produsul numai atunci cand nu existd pacientiin zona chirurgicala;

« Purtati intotdeauna manusi noi, necontaminate, la manipularea ambalajelor. Dacd manusile se contamineaza, inlocuiti-le imediat inainte de a manipula
produsul;

« Nu aduceti ambalajul in contact cu suprafete si/sau dispozitive contaminate;
« Depozitati ambalajul bine inchis si in afara zonei chirurgicale, intr-un loc curat, inchis si uscat, departe de stropii, pulverizarile sau aerosolii de fluide corporale.
in caz de contaminare biologica, eliminati ambalajul si continutul acestuia conform indicatiilor de la punctul 14, dedicat eliminarii.

13. SPECTRU DE ACTIUNE

Tabelul 1
Eficacitate (microorganisme) Standard Ade refgﬁnﬁ Timp dg contact

Teste efectuate in conditii murdare (minute)

Baktericid (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727,EN 16615 5*
Yeasticid (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberkulocid (M. terrae) EN 14348 5
Korldtozottan virucid (norovirus, rotavirus, adenovirus és minden burokkal rendelkezé virus, ideértve a HIV, HBV és HCV virusokat) | EN 14476 3

*teste efectuate in 5 minute in conditii de murdarie, cu exceptia EN 16615 trecut in 5 minute in conditii de curatenie si in 10 minute in conditii de murdarie.
Activitatea a fost testatd in conformitate cu EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.
14. DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE

Depozitati produsul bine inchis, in afara zonei de functionare, intr-un mediu curat, inchis, rdcoros si uscat, ferit de stropi, pulverizari sau aerosoli, la o temperatura
maximad de 27 °C/80 °F, departe de surse de caldurd, scantei, flacdri deschise si suprafete fierbinti si alte surse de aprindere si de lumina directd a soarelui. A nu se
utiliza dupa data de expirare indicatd pe ambalaj.

Urmdtoarele instructiuni de eliminare trebuie s fie considerate valabile numai dacd produsul a fost depozitat si utilizat in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare:

« Deseurile care contin numai reziduuri chimice (reziduuri de solutie dezinfectantd) reprezintd un pericol fizic pentru oameni si mediu si trebuie tratate ca deseuri
periculoase in conformitate cu reglementarile locale.

+ Deseurile cu reziduuri biologice trebuie eliminate ca deseuri speciale cu risc de contaminare biologica.

15. OBSERVATII IMPORTANTE

Informatiile furnizate in orice mod, chiar si in timpul unor demonstratii, nu anuleaza instructiunile de utilizare. Operatorilor li se solicita sd verifice daca produsul

este adecvat pentru utilizarea avuta in vedere. Producdtorul nu este rdspunzdtor pentru daune, inclusiv fatd de terti, cauzate de nerespectarea instructiunilor sau

de inadecvarea pentru o utilizare. Raspunderea producatorului este, in orice caz, limitatd la valoarea produselor furnizate. Raportati producatorului si autoritatilor

competente orice incident grav care implicd dispozitivul medical.
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HR - Zeta 3 Soft 750 ml
Upute za uporabu

1. NAMJENA

Sredstvo za dezinfekciju i ¢iS¢enje povrsina neinvazivnih medicinskih proizvoda.

2. 0PIS PROIZVODA

Zeta 3 Soft je sredstvo za dezinfekciju na bazi alkohola spremno za upotrebu, namijenjeno za ¢iS¢enje i dezinfekciju povrsina neinvazivnih medicinskih proizvoda.
3. PAKIRANJE

Boca od 750 ml.

4, SASTAV

Zeta 3 Soft Lemon — s mirisom limuna: 100 g sredstva Zeta 3 Soft sadrZi 34,4 g etanola, 14 g izopropanola, neionske povr3inski aktivne tvari, aditive, pomocne
tvari, miris (limonen) i vodu po potrebi do 100 g.

Zeta 3 Soft Classic — parfimiran: 100 g sredstva Zeta 3 Soft sadrZi 34,4 g etanola, 14 g izopropanola, neionske povrsinski aktivne tvari, aditive, pomocne tvari,
miris (limonen, citral, ulje kore Citrus limon) i vodu po potrebi do 100 g.

5. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Ovaj je proizvod namijenjen za upotrebu u podrudju stomatologije, u profesionalnim stomatoloskim kirurskim zahvatima (u javnim zdravstvenim ustanovama ili
privatnim ordinacijama s potrebnim zakonskim odobrenjima) od strane stru¢nog osoblja obucenog i kvalificiranog za dezinfekciju i ¢iS¢enje povriina neinvazivnih
medicinskih proizvoda.

6. KONTRAINDIKACIJE
Upotreba ovog proizvoda kontraindicirana je za rukovatelje s poznatom preosjetljivo3¢u na limonen, citral i ulje kore Citrus limon.
7. NEZELJENI UCINCI

Nakon dodira s proizvodom Zeta 3 Soft mogu se javiti alergijske reakcije. Izravan dodir s o¢ima uzrokuje ozbiljnu iritaciju o€iju, a u dodiru s kozom uzrokuje iritaciju
koZe. Udisanje njegovih para moZe prouzroditi iritaciju diSnog sustava.
8. KLINICKE PREDNOSTI

Proizvod Zeta 3 Soft pomaze u smanjenju mikrobnog opterecenja povrsina neinvazivnih medicinskih proizvoda kako bi se smanjio rizik od prijenosa infekcije ako
se upotrebljava uz strogo pridrZavanje uputa za upotrebu i sigurnosno-tehnickog lista proizvoda.

9. UPOZORENJA

« Ovaj proizvod sadrZi limonen, citral i ulje kore Citrus limon koji mogu prouzrociti alergijsku reakciju na koZi. Kontraindicirana je upotreba kod rukovatelja
osjetljivih na limonen, citral i ulje kore Citrus limon. U slucaju iritacije, crvenila ili drugih znakova preosjetljivosti, prekinite upotrebu proizvoda i posavjetujte se
s lijecnikom.

« Uzrokuje ozbiljnu iritaciju odiju. Izbjegavajte izravan dodir s o¢ima. Zastitite oci potpuno zatvorenim naocalama. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah nekoliko
minuta ispirite velikom koli¢inom vode i zatraZite lije¢nicku pomoc ako iritacija ne prestaje.

« MoZe prouzroiti iritaciju diSnog sustava. Ne udiSite pare. Nosite masku za lice (pogledajte odjeljak 8. sigurnosno-tehnickog lista proizvoda), adekvatno
prozraCite mjesta na kojima je proizvod koristen i osigurajte da je boca uskladistena ¢vrsto zatvorena.

« MoZe prouzrociti iritaciju koZe. Izbjegavajte izravan dodir s kozom i licem. Zastitite ruke rukavicama, nosite masku za lice, zastitnu odjecu i zastitne cipele za
profesionalnu upotrebu (pogledajte odjeljak 8. sigurnosno-tehnickog lista proizvoda). U slucaju nehoti¢nog dodira s kozom, kozu temeljito isperite sapunom i
vodom i zatrazite lijecnitku pomoc, ako je potrebno.

- Zapaljiva tekudina i para. Cuvajte podalje od izvora topline, iskri, otvorenog plamena i vrucih povriina te drugih izvora zapaljenja. Osigurajte da je boca
uskladistena Cvrsto zatvorena i na dobro prozracenom mjestu.

« Upotrebljavajte proizvod u kirurSkom podrucju samo kada se u njemu ne nalaze pacijenti i/ili osobe koje ne nose odgovarajucu osobnu zastitnu opremu.

« Kako biste smanijili rizik od krizne kontaminacije, uvijek upotrebljavajte nove, nekontaminirane rukavice pri rukovanju proizvodima (bocom i raspriivacem).
10. MJERE OPREZA

- Cuvajte upute za upotrebu proizvoda dok god je proizvod u upotrebi.

« Sredstvo Zeta 3 Soft kompatibilno je s tvrdim povrSinama, osobito onim izradenim od: mesinga; nehrdajuceg Celika; polikarbonata; poliolefina, poput (HD)
PE-a, najlona, polistirena, POM-a, PMMA-e, ABS-a. Ne dopustite da proizvod dode u dodir s aluminijskim povrsinama i povrsinama koje nisu kompatibilne s
alkoholom. Za daljnja ogranicenja upotrebe proCitajte upute za upotrebu proizvoda koje treba dezinficirati.

« lzbjegavajte dodir tekucine Zeta 3 Soft s drugim sredstvima za dezinfekiju ili ciscenje.

« Koristeci se maramicom natopljenom ovim proizvodom, namocite cijelo podrucje koje treba dezinficirati proizvodom i osigurajte da je to podrucje mokro tijekom
cijelog postupka, ¢ak i ako se proizvod ponovno nanosi nekoliko puta. Ako se ne pridrZavate ovih koraka, postupak dezinfekcije moZda nece biti zadovoljavajuci.

« Proizvod Zeta 3 Soft mora se upotrebljavati na sobnoj temperaturi (23 °C/73 °F).

« Uvijek se pridrZavajte vremena kontakta naznacenog u tablici 1. Izlaganje tijekom duljeg vremena dugoroéno gledano za posljedicu moze imati propadanje
tretiranih povrdina. Produljeni dodir s plasticnim povrsinama koje sadrze visoke koncentracije plastifikatora (poput PVC-a) moZe izmijeniti njihova svojstva i
smanijiti njihovu trajnost.

« Ne upotrebljavajte proizvod i odloZite ga u otpad u skladu s uputama i sigurnosno-tehnickim listom proizvoda:
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- ako broj serije i datum isteka roka valjanosti na vanjskom pakiranju nedostaju ili su necitki

- ako je primarno pakiranje (boca, rasprsivac) osteceno ili ako ne funkcionira pravilno.

« Ne upotrebljavajte nakon datuma isteka roka naznacenog na pakiranju koji je naveden na etiketi na prednjoj strani u formatu godina-mjesec-dan.
« Nakon Sto se sadrzaj boce potrosi, odloZite pakiranje u otpad u skladu s odjeljkom 14.

« Ne upotrebljavajte bocu za druge svrhe osim onih koje su naznacene u ovim uputama.

11. UPUTE KORAK PO KORAK

11.1 PRIPREMNE RADNJE

1. Prije upotrebe procitajte upute za upotrebu i sigurnosno-tehnicki list proizvoda.

2. Adekvatno prozraCite mjesta na kojima se proizvod upotrebljava.

3. Zastitite ruke rukavicama, zastitite oCi i lice potpuno zatvorenim naocalama i nosite masku za lice, radnu odjecu i zastitne cipele za profesionalnu upotrebu
(pogledajte odjeljak 8. sigurnosno-tehnickog lista proizvoda).

4. Da biste provjerili kompatibilnost, preporu¢ujemo da uvijek testirate proizvod na skrivenom dijelu povrsine prije nego $to nastavite s dezinfekcijom.
11.2 UPOTREBA PROIZVODA

1. Nanesite sprej Zeta 3 Soft na maramicu za jednokratnu upotrebu tako da se ona u potpunosti namoci* i brisite povrsine i podrucja koje treba oistiti sve dok ne
uklonite sve vidljive ostatke. OdloZite maramicu u otpad kako je opisano u odjeljku 14.

2. Ponovno nanesite sprej Zeta 3 Soft na novu maramicu za jednokratnu upotrebu tako da se ona u potpunosti namodi* i brisite prethodno ociS¢ene povrsine i
podrucja koje treba dezinficirati sve dok ne budu u potpunosti mokri. OdloZite maramicu u otpad kako je opisano u odjeljku 14.

3. Ostavite da djeluje 5 minuta.

*Maramica velicine 20x25 cm koja je namocena dostatnom koli¢inom sredstva Zeta 3 Soft (na slabo upijajuce maramice poput onih od polipropilena ili PET-a
nanesite sprej 3 do 7 puta, na visoko upijajuce maramice poput onih od viskoze nanesite sprej 5 do 14 puta) pokriva povriinu < 0,25 m”.

12. INFORMACLJE O PRAVILNOJ UPOTREBI PAKIRANJA

Pakiranje proizvoda moZe se sigurno ponovno upotrebljavati bez ¢iScenja i dezinfekcije, pod uvjetom da se postuju sljedece smjernice za cuvanje i skladistenje
pakiranja:

« Upotrebljavajte proizvod samo kada se u kirurskom podrugju ne nalaze pacijenti.

« Uvijek nosite nove, nekontaminirane rukavice pri rukovanju pakiranjem. Ako se rukavice kontaminiraju, promijenite ih neposredno prije rukovanja
proizvodom.

« Ne dopustite da pakiranje dode u dodir s kontaminiranim povrsinama i/ili proizvodima.

« Skladistite pakiranje Cvrsto zatvoreno i izvan kirurSkog podrudja na cistom, zatvorenom i suhom mjestu podalje od prskanja, raspriivanja i aerosola tjelesnih
tekucina.

U slucaju bioloske kontaminacije, pakiranje i njegov sadrzaj odlozZite u otpad kako je opisano u odjeljku 14. u kojem je rijec 0 odlaganju u otpad.
13. SPEKTAR DJELOVANJA

Tablicu 1
. . . Standard de referinta Vrijeme kontakta
Eficacitate (microorganisme) . . . ]
Testovi provedeni u oneciscenim uvjetima (minute)

Baktericidno (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 16615 5%
Djelotvorno na kvasce (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tuberkolicidno (M. terrae) EN 14348 5
Ograniceno virucidno (norovirus, rotavirus, adenovirus i svi virusi s ovojnicom ukljucujuci HIV, HBV i HCV) EN 14476 3

*Testovi provedeni tijekom 5 minuta u prljavim uvjetima, osim testa u skladu s normom EN 16615 bili su uspjesni u roku od 5 minuta u ¢istim uvjetima i u roku od
10 minuta u prljavim uvjetima.

Aktivnost testirana u skladu s EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.

14. SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Skladistite proizvod Cvrsto zatvoren izvan kirurskog podrucja u Cistom, zatvorenom, hladnom i suhom okruZenju koje je zasticeno od prskanja, rasprsivanja ili

aerosola, na maksimalnoj temperaturi od 27 °C/80 °F, podalje od izvora topline, iskri, otvorenog plamena i vrucih povriina te drugih izvora zapaljenja i izravne

sunceve svjetlosti. Ne upotrebljavajte proizvod nakon datuma isteka naznacenog na pakiranju.

Sljedece upute za odlaganje u otpad mogu se smatrati valjanim samo ako se proizvod skladisti i upotrebljava u skladu s ovim uputama za upotrebu:

« Otpad samo s kemijskim ostatcima (ostatci otopine sredstva za dezinfekciju) predstavlja fizicku opasnost za ljude i okoli$ i mora se tretirati kao opasan otpad
u skladu s lokalnim propisima.

« Otpad s bioloskim ostatcima mora se odloZiti kao poseban otpad s rizikom od bioloske kontaminacije.

15. VAZNE NAPOMENE

Informacije pruZene na bilo koji nacin, ¢ak i tijekom pokazivanja, ne ponistavaju valjanost uputa za upotrebu. Korisnici su obvezni provjeriti odgovara li proizvod

predvidenoj upotrebi. Proizvodac nije odgovoran za Stetu, ukljuujuci Stetu trecih strana, koja nastane zbog nepridrzavanja uputa ili neodgovarajuce primjene.

Odgovornost proizvodaca u svakom je slucaju ogranicena na vrijednost isporucenih proizvoda. Prijavite proizvodacu i nadleznim tijelima sve ozbiljne incidente koji

ukljucuju medicinski proizvod.
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BG - Zeta 3 Soft 750 ml
WHCcTpyKumm 3a ynoTpe6a

1. MPEAHA3HAYEHUE

Jle3nHdeKTaHT 1 NOYNCTBALL Npenapart 3a NOBbPXHOCTY HA HEUHBA3WUBHN MeAULIMHCKN U3AENNA.

2. OMNCAHME HA NPOJYKTA

Zeta 3 Soft npencTaBnABa rotoB 3a ynotpeba Ae3MHPEKTAHT Ha aNKoX0NHA 0CHOBA 32 NOUNCTBAHE 1 Ie3UHGEKLNA HA NOBBPXHOCT HA HEUHBA3WBHI MEANLIMHCKI
u3genua.

3. ONAKOBKA

750 ml 6yTunka.

4, Cb(TAB

Zeta 3 Soft capomar Lemon: 100 g Zeta 3 Soft coabp«at 34,4 g eTaHon, 14 g 3onponaHon, HeiOHHN NOBBLPXHOCTHOAKTUBHY BeLLeCTBa, A06aBKM, NOMOLLHIA
BELLECTBA, apOMaT (MMoHeH) 1 Boga g.s. 40 100 g.

Zeta 3 Soft capomar Classic: 100 g Zeta 3 Soft cbabpat 34,4 g etaHon, 14 g u30nponaHon, HeOHHN NOBBPXHOCTHOAKTUBHY BeLLeCTBA, A06aBKM, NOMOLLHIA
BELLLeCTBA, QpOMAT (MUMOHeH, uuTpan, Macno oT numoHoBa Kopa) 1 BoAa .s. 40 100 g.

5.MOKA3AHWA 3A YNIOTPEBA

W3menveto e npefHa3HaueHo 3a ynotpeba B JeHTANHUA CEKTOP, B MPOYECUOHANHI CTOMATONOMMYHI KabuHeT! (MyGNMYHM UNKM YacTHI 3[paBHY 3aBedeHus

C HeobxoguMMTe 3aKOHOBM paBPELIJeHI/Iﬂ), 0T cneymanncTu ¢ 06)NEHI/IE n KBaJ'II/Id)I/IKaLlI/Iﬂ 3d ,CI,EBI/IH(I)QKLU/IH N NOYNCTBAHE HA MNOBBPXHOCTN Ha HEMHBA3NBHU
MeaULNHCKN n3penuna.

6. IPOTMBONOKA3AHUA
Ynotpe6ara Ha npoayKTa e NPOTUBONOKA3aHa 3a 0NepaTopu € YCTaHOBEHA CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM IMMOHEH, UuTpan 1 Macno o1 iMMoHOBa Kopa.
7. HEXEJTAHW PEAKLIUK

Cnepn KOHTaKT ¢ Zeta 3 Soft moxe 12 Bb3HUKHAT anepruyHu peakumn. lMpAK KOHTAKT C 0uMTe MPUUMHABA CEPUO3HO Pa3HEHe Ha 0UMTE; KOHTAKT C KoXKaTa MOXe
[a NPUYUHIA fpa3HEHE Ha KOXKaTa. BamwBaHe Ha napute moe fia NPpUUUHA Apa3HeHEe Ha ANXaTENHUTE MbTULLA.

8. KIIMHWYHKN NON3u

Mpu U3non3BaHe B CTPUKTHO CHOTBETCTBUE C MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba v MHOOPMALMOHHIA NACT 3a e3onacHoCT Ha npodykTa Zeta 3 Soft nomara 3a
penyumpaHe Ha MUKPOOHOTO HaTOBapBaHE Ha MOBBPXHOCTY HA HEMHBA3VBHI MeJMLMHCKM U3AENNA C LieN HaMansBaHe Ha PUcKa OT NpeaBaHe Ha MHOEKLKA.
9. NMPEAYNPEXAEHUA

« To3u MpOAYKT NMMMOHeH, UuTpan 1 Macno 0T NMMOHOBA KOPa, KOUTO MOXKe [a MPUUMHAT anepriuuHa KOXKHa peakuma. Ynotpeba ot onepatopu,

UYYBCTBUTENHU KbM JINMOHEH, LUTPa U Macno ot numoHoBa KOpa, € NpOTUBONOKa3aHa. an/I N0ABA Ha iPpa3HEHE, 3a4ePBABAHE UK APYrn NPpU3HaLl Ha
(BPDBXUYYBCTBUTENHOCT NPeYCTaHOBETE yn0Tpe6aTa Ha NPoJYKTa i ce KOHCynTMpaVITe cJiekap.

Mpenun3BnKBa Cepro3HO Apa3HeHe Ha oumTe. V36ArBaiiTe MPAK KOHTAKT C oumMTe. 3aliuTeTe OUMTE C XePMETUYHW ouuna. B ciyyaii Ha KOHTAKT ¢ ouute
n3nnakHete He3abaBHO C 06UNHO KONYECTBO BOAA B NPOLBIIKEHUE HA HAKONKO MIHYTI 11 NOTbpCeTe MeAMLMHCKA NOMOLL, aKo Apa3HEeHeTo NPOLBIKIA.

« Moxe na npeansBiKa ApasHeHe Ha AvxaTenHuTe nbTuia. He BauwBaiite napute. Hocete Macka 3a nuue (BX. pasgen 8 ot VIH(I)OpMaLI,I/IOHHVIﬂ JINCT 34
6e30MacHoCT Ha I'IpO,D,YKTa), I'IpOBETpiIBaVITe [0CTaTbYyHO NOMELLIEHUATA, B KOUTO (e 60paBVI C NpoAyKTa, U Ce yBepete, ue 6YTMJ'IKaTa (€ CbXpaHABa NNbTHO
3aTBOpEHa.

« Moxe aa npean3BuKa apasHeHe Ha KoxaTa. U36arBaiiTe NPAK KOHTAKT C KOXaTa U INLLETO. 3aliuTeTe pbLiETe ¢ pbKaBULK, HOCETE MacKa 3a ULLe, NPeana3Ho
06nekno u 3auTHY 06yBKI 32 NpodecoHanHa ynotpeba (Bx. pa3fen 8 oT MHPOPMALMOHHIA NNCT 3a 6e30NaCHOCT Ha NPOAYKTa). B cnyuaii Ha MHLMAEHTeH
KOHTAKT C KOKaTa M3MMIATe LLaTeNHO CbC CanyH 1 BOAA M NP HE0OXOANUMOCT NOTbpCETe MeMLIMHCKA MOMOLL,.

« 3ananumu TeYHOCT U napu. [IpbxTe faney oT TOMANHA, UCKPY, OTKPUTM MNAMbBLK, TOPELLY MOBBPXHOCTY U APYTIA U3TOYHMLM Ha 3ananBaHe. YBepeTe ce, ue
byTunkata ce CbXpaHABa NLTHO 3aTBOPeHa Ha 06pe NPOBETPUBO MACTO.

« He u3nonsgaiite NpoAyKTa B 0NepaTMBHOTO NoJjie B NPUCHCTBUE Ha NALUEHTU u/wnn nuua 6e3 noaxoaawwm JINC.

+ 3a 1a HamanuTe PUCKa OT KPHCTOCAHO 3aMbPCABAHE, BIHATY 13M013BaliTe HOBY, HE3AMbPCEHM PbKaBMLM, KOraTo 6opasuTe ¢ npoaykTuTe (6yTUnKa u cnpeil
ANCNEHCBP).

10. NPEANA3HU MEPKK
« 3anaseTe MHCTPYKLWUUTE 3a yNOTpeba Ha NPOAYKTa 3a Liens NepUOA Ha Heroata ynotpeba.

« Zeta 3 Soft e cbBMeCTMM C TBbPAM NOBBPXHOCTH, B YaCTHOCT TakiBa OT: MecuHr; Hepbx/Jaema CToMaHa; noaukapboHat; nonnoneunn, Kato Hanp. (HD)
PE; HaitnoH; nonuctupen; POM; PMMA; ABS. He monyckaiite KOHTaKT Ha NPoAyKTa ¢ anyMUHUEBU NOBBHPXHOCTU U NOBLPXHOCTM, KOUTO (2 HECBMECTUMN C
anKkoxon. 3a JOMbAHUTENHN OrpaHYeHA OTHOCHO ynoTpebata npoueTeTe MHCTPYKLMMTE 32 ynoTpeba Ha u3aenuaTa, noanexally Ha ae3uHdekuus.

« M36arBaitTe KOHTAKT Ha TeuHoCT Zeta 3 Soft ¢ Apyru Ae3uHdeKTaHTV UK NOUNCTBALLM Npenapati.

« TlocpefcTBOM Kbpna, HaMoeHa ¢ NPOAYKTa, HaBNaXHeTe LeNUA YYacTbK, MOANeXall Ha Ae3uHdeKuma ¢ NPOAYKTa, U ce yBepeTe, Ye YuacTbKbT 0CTaBa
HaBNAXHEH 3a LieNna nepuoz Ha felicTBIe LOPY ako NPOAYKTHT TPAOBA /1a Ce HaHece MOBTOPHO HAKOMKO BT, Hecna3BaHe Ha Te3n CTIKN MOXe [ HapyLum
npoueca Ha Ae3nHpeKLma.
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« Zeta 3 Soft TpabBa Aa ce M3non3Ba Ha cTaiiHa Temnepatypa (23°C/73°F).

« BuHaru cna3Baiite BpemeHaTa Ha Bb3fleiiCTBIe, YKa3aHu B Tabnuua 1. Ekcno3uwuma 3a no-gbaro Bpeme Moxe Aa foBede 40 NMOBPex/aHe Ha TpeTupaHuTe
MOBBPXHOCTU B ABATOCPOYEH NnaH. MPoAbMKUTENEH KOHTAKT € MIACTMACOBM MOBBPXHOCTH, ChAbPXALLN BUCOKN KOHLEHTPaLMK Ha nnactudukatopn (Hanp.
PVC), MoXe ia M3MeHM TeXHUTe CBOICTBA U a peayLpa TAXHATa yCTOYNBOCT.

« He n3non3Baiite npogyKTa 1 ro U3XBbpnete B CbOTBETCTBIE C MHCTPYKLMTE 1 UHPOPMALIMOHHUA NCT 33 HE30NACHOCT Ha NPOJYKTA, aKo:
- NAPTULHUAT HOMEp M CPOKBT HA FOJHOCT HA BbHLUHATA ONAKOBKA IUNCBAT WAV € HEYETMBI;

- MbpBUYHaTa ONaKoBKa (byTunka, cnpeii AUCNEHCbP) e NOBpeJeHa U He GYHKLMOHMPa NPaBMITHO.

« He n3non3BaiiTe cfief U3TMYaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT, NOCOUEH HA ONAKOBKATA U OTNPeZ Ha eTUKaTa BbB GOpMaT roANHa-MeceLi-ieH.

« (neg u3pasxofiBaHe Ha CbAbPXKAHUETO Ha bYTUNKaTa U3XBBPAIETE ONAKOBKATA B CbOTBETCTBUE C pa3gen 14.

« He u3non3Baiite 6yTunkara 3a Lenu, pasnuyHi T yKa3aHUTe B HACTOALLMTE MHCTPYKLMN.

11. UHCTPYKLIMU CTBHNKA NO CTHIKA

11.1 NPEABAPUTENHY AEACTBUA

1. TIpoyeTeTe UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 1 MHPOPMALMOHHUA TNCT 33 6e30MacHOCT Ha NPoAYKTa npeay ynotpeba.

2. lpoBeTpABaiiTe AOCTaTHUHO NOMELLEHUATA, B KOUTO Ce 13MON3Ba NPOAYKTHT.

3. 3awuTete pbueTe ¢ YUGT PbKABULY, 3aLLMTETE OUUTE M IMLETO C XePMETUYHI OYINA U HOCeTe MAcKa 3a NiLe, NPeANasHo 06eKN0 1 3alLUTHU 06yBKM 3a
npodecroHanHa ynotpeba (8. pa3gen 8 ot uHGopMaLMOHHKA NNCT 33 HE30MACHOCT Ha MPOAYKTa).

4.3a npoBepKa Ha CbBMECTUMOCTTA € NPENoPbYUTENHO BUHATK @ TCTBATe MPOAYKTa BbPXY CKPUTA YacT OT MOBbPXHOCTTA, Mpeau a NPUCTBANTE KbM
Ae3nHdeKumaTa.

11.2 YNOTPEBA HA U3AEJIUETO

1. Hanpbq(aVlTe Zeta 3 Soft BbPXYy Kbpna 3a €AHOKPATHa yn0Tpe6a, JI0KaTO TA Ce HAaBNAXHN U3LAN0™, U I/I36'prIJeTE NMOBBPXHOCTUTE W YYACTDLUTE 3a MOUNCTBAHE
TaKa, Y€ BCUYKK BUAUMN 3aMbpCABAHIA ia 6'b£laT OTCTPAHEHMN. M3XBpr’IeTe Kbphnata, KakTo € 0nncaHo B pa3fen 14.

2. HOBTOPGTE, KaT0 HanpbCKaTeé HOBA KbpMd 3a €AHOKpPaTHa yn0Tpe6a (b Zeta 3 Soft, jokato T4 ce HaBRAXHU U3UANO®, 1 I/I36'pr.IJETe npeaBapuTenHo
NOYNCTEHUTE NOBBPXHOCTU U Y4aCTbLN, NoANEXaLlN Ha ,D,e3VIH(|)EKL|Mﬂ, JA0KATO Te Ce HABNAXKHAT M3LAn0. M3XxBbpneTe Kbpnata, KakTo e onucaHo B pasaen 14.

3. W3uakaiite BpemeTo Ha Bb3[eiCTBIE OT 5 MUHYTH.

*Kbpna ¢ pa3mepi 20 X 25 cm, BbpXy KOATO € HaHECeHO 0CTaTbYHO KONMYeCTBO Zeta 3 Soft 3a LANOCTHO HaBNAXHABAHE Ha TbKaHTa (npu cnabo abcopbupatuy
TbKaHu, KaTo noaunponune uin PET, Hanpbckaiite 3 10 7 MbTu; a Npu CUnHo abcopbupaliiy ThKaHM, KaTo BICK03a, HanpbCKaiite 5 0 14 mbTu), NOKpMBa naolL
<0,25m’

12. UHOOPMALIWA OTHOCHO NPABWIHOTO NMPOLIEANPAHE C ONAKOBKU

OnakoBKaTa Ha NpoayKTa MoXe Ja ce U3non3ea noBTopHo Ge3onacHo 6e3 nouncTBaHe 1 AE3NHOEKLKS, NPU YCI0BHUE Ye (e CMa3BaT ClIeAHNTE HACoKN 3a
CbXPaHEHUe 1 CKNajiupaHe Ha onakoBKara:

+ He n3non3gaiite NPoAYyKTa B ONepPaTUBHOTO NoJie B NPUCHCTBIE Ha NaLMEHTH;

- BuHaru u3non3BaiiTe HOBY, He3aMbPCEHM PbKABULIN, KOTaTo BopaBUTE C ONakoBKaTa. AKO PbKaBULIUTE (e 3aMbPCAT, [ CMeHeTe HeabaBHo, npeain Aa
bopaBuTe C NpoayKTa;

+ He AOI'IyCKaVITE KOHTAKT Ha 0NnakoBKdTa CbC 3dMbPCEHN MOBBbPXHOCTH n/vunun usgenus;

. C'bXpaHﬂBaVlTe OMaKOBKaTa NJIbTHO 3aTBOPEHA U3BDBH ONEPATUBHOTO MOAE HA YNCTO, 3aTBOPEHO U CYX0 MACTO, 3dLLIUTEHA OT NPBCKU, CTPYW A a€PO30JTK,
CbAbpKaLly TENIECHU TEYHOCTN.

B cnyuaﬁ Ha 6uonornyHo 3aMmbp(sABaHe ONaKoBKaTa n HEeHOTO CbAbpPaHue (e U3XBDPNAT, KAKTO € N0Co4YeHO B naparpad) 14, nocBeTeH Ha

U3XBDPNAHETO.

13. CNEKTBHP HA AEWCTBUE
Tabnuua 1
PedepeHTeH craHgapr
Bpeme Ha KOHTaKT
EdekTuBHOCT (MUKpOOpraHn3mu) M3numearus, nposedexu npu
(Murymu)
3aMBPCeHU yco8us
bakTepuuumaHo (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 16615 5*
DipoxgeumaHo (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Ty6epkonuuupHo (M. terrae) EN 14348 5
0 OrpaHuueHo BupycoLMaHO (HOPOBMPYC, POTABHUPYC, AAEHOBUPYC 1 BCUUKI BUPYCH C 00BUBKA, BKIKOUNTENHO
EN 14476 3
HIV, HBV u HCV)

*TecToBeTe (a U3BbPLUEHN B PAMKMTE HA 5 MUHYTHU B 3aMbpCeHU YCoBuA, C 3KntoueHne Ha EN 16615, npemuHaT 3a 5 MiHyT! B UncTi ycnosua n 10 MuHyTH B
3aMbpCEHM YCNOBUA.

JleictBueTo e TectBaHo B chotBetcTBe ¢ EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.
14. CbXPAHEHWE, CTABWIHOCT N U3XBBHPNIAHE
(bxpaHsBaiiTe NPoAYKTa MITLTHO 3aTBOPEH U3BbH ONEPaTUBHOTO MOMe B UNCTA, 3aTBOPEHA, XMajHa 1 CyXxa (pefa, 3aLuuTeHa T NPbCKM, CTPYW 11 aepo30.u, U
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MaKcuManHa Temnepartypa 27 °C/ 80 °F, naney oT u3TouHULY Ha TONANHA, UCKPW, OTKPUTA NNAMDBLLY, TOPELLY MOBBPXHOCTI, KAKTO U OT APyl U3TOUHMLIM Ha
3ananBaHe 1 NpsKa UTbHYeBa CBETNMHA. [la He Ce U3M0N3Ba CNlefj U3TUYAHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT, NOCOYEH HA ONaKOBKaTa.

CnefHuTe MHCTPYKLMI 32 U3XBBPNAHE TPAGBA Aa Ce CYMTAT 33 BaNMAHI CAMO aKO NPOLYKTHT € 61N CbXPaHABAH U M3N0N13BaH CbINACcHO HACTOALLMTE MHCTPYKLAM
3a ynotpeba:

« 0TNaabLK CAMO C XMMMYHI OCTAaTbLM (0CTaTbLM OT Ie3MHGEKLMOHEH Pa3TBOP) NPeACTaBAABAT GU3Nyecka ONACcHOCT 3a XopaTa U OKOJIHaTa Cpefia 1 TpAbBa
J1a Ce TPETUPAT KaTo onaceH OTNAAbK B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeadu.

« OTnagbum ¢ 61oNOrNYHI OCTATbLY TPAOBA 3 Ce U3XBBPNAT KaTo CNeLMaNeH 0TNaAbK C PUCK 0T OMONOMYHO 3aMbPCABAHE.

15. BAXSHU BENEXXKU

WHdopmauua, npefocTaBeHa no KaKbBTO 11 ja U0 HAUMH, BKIIOUUTENHO N0 BPEME HA AEMOHCTPALMH, He NPaBY UHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba HeanuaHu.
OnepartopuTe ca AUTbXHI 1a IPOBEPAT MPUrOAHOCTTA HA NPOAYKTA 3a NNAHUPAHOTO NpUoXeHue. POU3BOANTENAT HE HOCY OTFOBOPHOCT 3a LUETH, BKITIOUUTENHO
Ha TPETU CTPAHW, B PE3yNTaT Ha HECMa3BaHe Ha MHCTPYKLIMUTE WM HEMPUFOAHOCT 3a NpusoxeHneTo. Mpin BCUUKKM Cyyan 0TTOBOPHOCTTA Ha MPOM3BOAMTENS €

OrpaHMyeHa Ao CTOMHOCTTa Ha A10CTaBeHus NPOAYKT. JloknaaBaiiTe BCAKAKBU CEPUO3HI UHLIMAEHTY, CBbP3aHI C MeAULIMHCKOTO U3[enne, Ha MPOM3BOAUTENA
UK CbOTBETHUTE OPraHi.
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EL - Zeta 3 Soft 750 ml
08nyic xpriong

1. NPOBAENOMENH XPHZH

AmoAupavTiko Kat kaBapioTiko yia emQAVELES P ENEPBATIKGV LATPOTEXVONOYIKWY TTPOIOVTWV.

2. NEPITPA®H NPOIONTOX

To Zeta 3 Soft eivai éva €toipio mpo¢ XpAon, AAkooAoUX0 amoAUHAVTIKO yia Tov kaBaplopo Kat Ty amoADuavon TwV EMQPAVEIRY [N EMEPPATIKGOV LATPOTEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWV.

3. LYZKEYAZIA

O1dAn 750 ml.

4, TYNOEZH

Zeta 3 Soft apwpa Lemon: 100 g Zeta 3 Soft nepiéyouv 34,4 g aibavoing, 14 g ioompomavong, un 1ovikd emavelodpactikd, mpoobeta, fonbntikéc ouoie,
dpwpa (Mpovévio) kat vepd omwe amarteitat yla 100 g.

Zeta 3 Soft apwpa Classic: 100 g Zeta 3 Soft mepiéxouv 34,4 g aibavohng, 14 g 1oompomavoAng, un 1oVIKA empavelodpaotikd, mpoodeta, fonbntikéc ovoieg,
dpwpa (Awovévio, KitpdAn kat Eato @hotod Aepoviod) kat vepd omwe amarteita yia 100 g.

5. ENAEIZEIZ XPHZIHX

To mpoiov mpoopiletat yia xprion oTov 060vTIATPIKO TOpEa, O emayyeApatikd odovTiatpeia (ONPOOLEC I} IBLTIKEC EYKATAGTATELS UYEIAC JIE TIC AMAPAITNTEG VORIKEC
adelec), amd emayyeApaties mou £xouv ekMaIdEUTEL Kat KATAPTIOTE yia TV amoAUpavon Kat Tov KaBapiopo Twv EM@AVELWY [N EMEPBATIKWY (ATPOTEXVONOYIKGY
TIPOIOVTWV.

6. ANTENAEIZEIX

H xprion Tou mpoidvTog avtevdeikvuTal yia XEIPIOTEC PE YWOTH umepeuatobnaia oto Aipovévio, KitpdAn kai EAato @otod Aepoviol.

7. NAPENEPTEIEX

Evéxetat va eppaviotolv alepyikéc avuidpdoelc petd v emagn e o Zeta 3 Soft. H dyeon emagn pe ta pdtia mpokahei soPapd 0pBahpiko epebiops, evw pie o
déppa pmopei va mpokahéael epebiopd Tou déppatog. H lomvor| Twv ATtV ToU pmopei va mpoKahéael epeBIONO TNC aVAMVEVOTIKIC 0doU.

8. KAINIKA TAEONEKTHMATA

To Zeta 3 Soft cupBalhel ot peiwon Tou HIKPOBLAKOD GOPTIOU TWV EMPAVEIWY TWV N EMEPPATIKWV 1ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY, TIPOKEIPEVOU va pelwbei o
Kivduvog petddoong hotpwéewvy, £v xpnotpomoleital o€ auatnpri GUPPOPPWON e TIC 0dnyie xpriong kai To deAtio dedopévwv aopaleiag Tou mpoidvToc.

9. POEIAONOIHZEIX

« Autd To mpoidv mepiéxel Aovévio, Kitpdhn kat EAato ghotod Aepoviou, Ta omoia pmopei va mpokahégouv alhepyikr deppatikn avtidpaon. H xpron and
XELPLOTEC TIOU €x0uv EvatoBnaia ato Aipovévio, kitpdAn kat EAato gAotol Aepoviod avtevdeikvutat. Edv eppaviotolv epebiopdc, epubpotnta i AMa onpddia
umepevalodnaiag, S1akoyte T xprion Tou mPoiovtog kat cupPouleubeite ylatpo.

« Mpokahei ooBapd o@Bahpiko epebiopd. Amo@uyete TNV dyeon emagn e Ta paria. NpooTateleTe Ta patia pe agpooteyr yuaNid. Xe mepintworn emagng e ta
pdria, Semivete apéowg pe dpBovo vepd yia apketd Aemtd kat oupPouleuBeite yiatpo edv dev umoywpei o epebiopio.

« Mnopeiva mpokaléoel epeBiopd tng avanveuaTikic 0do0. Mnv elomvéete atpoug. Oopdre pdoka mpoowmou (BA. evotnta 8 Tou deAtiov dedopévwv acpaleiag Tou
TIPOi6VTOC), aepileTe EMAPKOC TOUC XWPOUE GTOUE OTT0IOUG YiveTal XELPIOHAE Tou TPoidvTog Kat Slao@ailete 6Tt n @IaAn GUAdOOETaL EPUNTIKA KAELOTH.

« Mnopei va mpokahéael peBiopd Tou déppatog. Amo@uyete TV dyeon emagn pe 1o 6¢ppa Kat To mpdowno. MpooTateleTe Ta xépla Pe yavtia, popate pdoka
TIPOGWIOU, TIPOOTATEVTIKO poUXIopO kat umodrpata acpalsiag yia mayyeApatikr xprion (BA. evotnta 8 Tou dektiou dedopévwy agpaleiag Tov mpoiovTog). 2e
TiepimTwon Tuxaiac emagnc e 1o dépua, MUvete ayoAaoTIKA pe oamodvi kat vepo Kat cupBouleuBeite yiatpo edv eival anapaitnto.

« Yypo kau atpoi e0@Aekta. Aatnpeite pakpid amé eppétnta, omvOnpec, YUUvEC AOYEC Kat KauTEG Em@Avele kat AMe¢ Tmyéc avagphedne. Aaopahiote Ot n
@IGAN QUAAGOETAL EPUNTIKG KAELOTH Kal 0 KaAd agpt{Opevo Pépoc.

« Xpnopomoteite To mpoidv aTnv eyxelpnTki meploy Lovo otav dev umapyouv acBeveic f/xar dtopa mov dev gopolv ta katdMnha MATT.

« Ta va peiwoete tov Kivduvo dlagtavpolpevn poAuvong, xpnotpomoleite mava Kawvolpyla, pn poAuopéva yavtia otav yelpieote ta mpoiovta (gLdAn kai
dlavepnTng Yekaopov).

10. MPOOYAAZEIX

« Quhare Tiq 0dnyie xpriong Tou mpoidvTo ya 6An T drdpkela TE Xprong Tou.

« ToZeta 3 Soft eivai oupPato pe okAnpég empavele, 10iwg ekeiveg mou ival kataskevaopéveg amo: opeiyahko, avoéeidwro yduBa, moAuavBpakiko, moAvohe@iveg
omw¢ (HD)PE, vaihov, mohuotupévio, POM, PMMA, ABS. Mnv agrivete To mpoidv va €pBel o€ emagn pie em@dvelec ahouptviou kat em@dveleg mov dev sivat suppatég
He v aAkooAn. Na mepartépw meploplopolc xpnong, drapdote Tic 0dnyieg xprong Twv mpoiovTwy mpog amoAdpaven.

« Amouyete TV emagr Tou vypou Zeta 3 Soft pe dAMa amolupavTikd 1y KaBaploTikd.

« XpNOIHOMOIWVTAG TO EPMOTIONEVO i€ TO TIPOi6V pavTnAdkl, dtafpéste oAokAnpn v meploxr) mpog amoAupaven e To mpoidv Kat dtacpahiote 6T1 N meploxn
Tapapével uypn yia T didpkela dpdong, akopn Kat av 1) appoyr Tou mpoiovto emavaAngBei apketéc gopéc. H un Tpnon aut@v twv fpdtwy mopei va
dlakupevoer T dadikasia amoAbpavong.

« To Zeta 3 Soft mpémet va ypnotpomoteitat o€ Beppokpacia dwyariov (23 °C/73 °F).
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« Tnpeite mdvta Toug xpévoug emagr¢ mou umodetkviovtal otov Mivaka 1. H ékBeon yia peyahitepo ypovikd didotnua pmopei pakpompdBeopa va odnyroel
o€ umoPdbuion Twv em@aveiwv mou umodMovtal o eneSepyacia. H mapatetapévn ema@r pe MAOTIKE EMPAVELEG IOV TIEPIEXOUV UPNAEC CUYKEVTPWOELC
mhagTikomonTwv (6mwe PVC) pmopei va aANo1e ol TIG IBI0TNTEC TOUC KAt VA LELWOEL TV AVTOXT TOUC.

« Mn xpnotpomoleite To mpoidv Kat amoppiyte 10 GUpPVA e TIC 00nyiec kat To dektio dedopévav aopaleiag Tou mpoidvTog:
- €Qv 0 ap1Bpog maptidag kai n npepopnvia Aféng otnv eéwtepikn ouokevacia Aimouy 1 eivat dusavdyvwota,
- €QV N IPWTOYEVIC OUOKEVaaia (IdAn, dtavepnTig Yekaapol) Exel umootei {npid fj dev Aertoupyei owota.
« Mnv To Xpnotpomoteite petd mv nuepopnvia AEng mou avaypa@etal 0T GUOKEVAGIA Kal 6TO UIPOOTIVO PEPOC TNG ETIKETAC O POPPI ETOC-HRVac-npépa.
« MO e€avthnbei To mepexopevo péaa ot QLAAN, amoppiPTe TN GUOKEVAGia 0UPPWVA PE TV evoTnTa 14.
« Mn xpnogomoleite T @1dAn yia okomolg dAAou¢ amd autouc ou umodeKvUOVTaL OTIC TAPOUoE 0dnyieg.
11. OAHTIEX BHMA NPOX BHMA
11.1 NPOKATAPKTIKEX ENEPTEIEX
1. Mapdore Tic 0dnyieg xpriong kat to dektio dedopévav aopaleiag Tov mpoidvTog mpv amé T Xprion.
2. Aepilete emapkog TOUC XWPOUC OOV XPNOIHOTIOLEITAL TO TTPOTOV.
3. NMpootatéyte Ta xépla pe éva (euydpt yavtia, TpooTatéPTe Ta Patia Kat To mpocwmo e éva {euydpt agpoateyr yuahid Kat popéoTe PAoKaA TPOGWIOU, polya
epyaoiac kat umodnpata aspaheiag yia emayyehpatikr xprion (BA. evétnta 8 Tou deAtiov dedopévav agpaleiag Tou mpoiovtog).
4. Ta va emaAnBevoete T oupfatdtnta, ouviotdrar va dokipalete mdvta To mpoidv o€ €va pn 0paTod onieio Tne Em@Avelag MV MPOXWPRGETE pE TRV amoAdpavan.
11.2 XPHIH TOY NPOIONTOX

1. Wekdote 1o Zeta 3 Soft o¢ éva avahwatpo pavinAdkt péxpt va drafpayei mMAPw* Kat GKOUTOTE TIC EMQPAVELEC KAl TIC TIEPLOYEC TTPOC KABaPIOPO péXPL va
amopaxkpuvBouv OAa Ta opatd umoeippata. Amoppidte To pavInAdKL 6mw¢ meplypdpetal oTny evotnta 14.

2. Enavahdpete Pekdlovtag To Zeta 3 Soft oe éva véo avahwatpo pavinAdxi péxpt va dtapayei mpwe* Kat 0KoumioTe TI TPonyouHéVWE KaBaplopéves em@Aaveleg
Kal meploxég mpog amoAupavon péxpt va dtappayolv mifpwe. Amoppiyte T pavTnAaki 6mwg meptypagetal oty evotnta 14.

3. Meppévete yia tov Xpovo Spdong Twv 5 Aemwy.

*Eva pavtnhaki 20 x 25 cm oto omoio £xl epappooTei emapkhg moootnta Zeta 3 Softyiava diafpayei mipwe o bpaspa (yiaveaopata xapnAic amoppoenukeTnTag,
omwg moAumpomuévio 1 PET, epappéote 3 £wg 7 Pekaopol, yia veaspata vPnAig amoppoenTIKOTNTAS, 0w BIoKO(N, EpappooTe 5 éw¢ 14 Pekaopolq) KahumTel
em@aveia < 0,25 m”,

12. MAHPOOOPIEZ 1A THN KATAAAHAH AIAXEIPIZH THZ LYXKEYAZIAZ

H ouokevaaia tou mpoidvtoc pmopei va emavaypnotpomoinfei pe acpadeta xwpic va kabapiotei kat va amoupavei, epdoov poldvial ot akdAouBe¢ kateuBuvtipieg
odnyiec yia t dlatipnon kat v amoBRKevon TG CuoKeVasiac:

« Xpnotyomoteite 1o mpoidv povo dtav dev umdpyouv acBeveic oV EYXELPNTIKR TEPLOXH).

« Oopdre mavra kawolpta, pn LoAucpéva yavtia 6tav xepileote  ouokevasia. Ev Ta yavria empoluvBoulv, aAGETE Ta apéowc mpiv Tov XeIpLopd Tou
TIPOIoVTOC.

« Mn @épvete Tn oUOKEVaGia o€ EMAQH e LOAUGHEVES EMPAVELEC /KL CUGKEVEC.

« OuhGooete T UOKEVadia epuNTIKA GPPayLoPEVN Kat EKTOC TG eyxelpnTIKAC mEpLoXT¢ o€ kaBapd, KAEWOTO Kat §npd pépog pakptd amd mrothiég, ompéL
0EPOAUHATA GWHATIKGY LYPWV.

e mepimtwon Bloloyikig EMPOAUVONG, AMOPPIYPTE TN GUOKEVAGIA KAl TO MEPIEXOPEVO TN OMWC avapEPETal 6TV evOTNTa 14 OXETIKA pE TNV

anéppwpn.

13. OAIMA APAIHX
Nivakag 1
Npotumo avagopdg Xo6voc ENa®H
AnoteheoparikoTnTa (pKpoopyaviopoi) Aokiuéc mou mpayuatomouifnkav umo P (Aznrd ) ene
puracéve auvBiike
Baktnptoktdvo (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN13727,EN 16615 5%
Zupoktévo (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
QupaTiokTovo (M. terrae) EN 14348 5
Meploptopéva 10KtV (vopoide, potaidg, adevoidg kat ohot ot eEAutpodpol Lo, cupmepihapBavopévawv twv HIV,
HBV kat HCV) EN14476 3

*§okipég mou mpaypatomoliBnkav eviog 5 Aemwv o€ akdbapte ouvOrikec, ektoc amd to mpdtumo EN 16615 dmou ot dokipég mpaypatomolrnkav EMTUXWE EVTOE
5 hentwv o€ kaBapéc ouvOkeg Kat evd 10 Aemtwv o akdBapteg ouvBnKe.

ApaoTikétnta dokipacpévn o0pgwva pe Ta mpotuma EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348, EN 14476.
14. ANOOHKEYZH, LTAOEPOTHTA KAI AlOPPIYH

AmoBnkebote To TPOIOV EPUNTIKA KAELOTO EKTOC TNE EYXELPNTIKAS TEPLOXTG o€ KabBapo, KAewoTo, dpoaepd Kat Enpd mepiBahhov, mpoatateupévo amod mrathiég, ompét
| agpohdpara, o€ péyiotn Beppokpaaia 27 °C/80 °F, pakpid amd mnyég Beppotnrag, omvOnpec, avoryTéC AGYEC kat KaUTEC mAveles kat AAeG Tmyéc avaphedng
K dpeao nAlako ewe. My To ypnotponolEite PeTd T npepopnvia AREng mov avaypd@eTal 6Tr GUOKEVaaia.
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Ot akohouBec 0dnyiec amdppyng mpémet va BewpoivTal EyKUPES Povo edv To PTGV Exel amoBnkeuTei kai xpnaonoinbei sOp@wva pe autég Tig odnyieg xprong:

« Ta am6PAnta pe poévo xnuikd umoleipparta (umoeippata amoAupavtikod StaAbpatog) amoteholv YUAIKO Kivouvo yia Tov AvBpwo Kat To meptBailov kat mpémel
va avtipeTwmiovral k¢ emkivéuva amopAnTa cOUPWVA e TOUC TOMKOUG KAVOVIGHOUG.

« Ta anopAnta pe Brodoyikd umoAsippata mpémet va amoppintovtal wg Ewdika amopAnTa pe kivouvo Bohoyikric poAuveng.

15. ZHMANTIKEZ NAPATHPHZEIX

O1 minpogopie¢ mou mapéyovtal pe omolovdimoTe Tpomo, akopn Kat kata tn ddpkela emdeiewv, dev akupwvouy Tig 0dnyie xpriong. Ot xpriotec ogeilouv va

e\éyyouv €dv To poidv €ivat katdMno yia v mpoPAendpevn xprion. O kataokevaotig dev pmopei va BewpnBei umeiBuvog yia {npieg, akdpn Kat o€ TpiToug, mov

o@eilovtal otnv aduvagia TRPNONS TwV 0dNyIWV K 0TV akatalMnAétnta XprRong Tou mpoidvtoc. H euBlvn Tou Katackevaoth meplopiletal oe kdbe mepimwon

otnv adia Twv mapeyopevwy mpoidvTwv. Avapépete kaBe coBapd meploTaTik oV APopd TO LATPOTEVONOYIKO TIPOIOV GTOV KATAGKEVAOT Kal OTIC ApUOSIEC Ap)EC.

73



Zhermack“e

Dental

Zeta 3 Soft

Noninvaziv tibbi cihaz yuzeyleri icin dezenfeksiyon ve temizlik maddesi

750 ml

mp, C

0123 dentsplysirona.com/zhermack

al Zhermack S.p.A. | Via Bovazecchino, 100 | 45021 Badia Polesine (RO) Italy - T +39 0425 597611 | F +39 0425 53596 | info@zhermack.com | www.zhermack.com
2100-EIFU-011-001 Zeta3_Soft_750ml Last update: 2026-05

74



TR - Zeta 3 Soft 750 ml
Kullanim Kilavuzu

1. KULLANIM AMACI

Noninvaziv tibbi cihaz yiizeyleri icin dezenfeksiyon ve temizlik maddesi.

2. URUN ACIKLAMASI

Zeta 3 Soft noninvaziv tibbi cihazlanin yiizeylerinin temizlik ve dezenfeksiyonu icin kullanima hazir bir alkol bazli dezenfektandir.

3.AMBALAJ

750 ml sise.

4. BILESIM

Zeta 3 Soft Lemon kokulu: 100 g Zeta 3 Soft; 34,4 g etanol, 14 g izopropanol, noniyonik yiizey aktif maddeler, katki maddeleri, yardima maddeler, koku
(limonen) ve 100 g icin yeterli miktarda su icerir.

Zeta 3 Soft Classic kokulu: 100 g Zeta 3 Soft; 34,4 g etanol, 14 g izopropanol, noniyonik yiizey aktif maddeler, katki maddeleri, yardima maddeler, koku
(limonen, sitral, Citrus limon kabugu yagr) ve 100 g icin yeterli miktarda su icerir.

5. KULLANIM ENDiKASYONLARI

Cihazin dig hekimligi sektdriinde, profesyonel dis hekimligi muayenehanelerinde (gerekli yasal izinlere sahip kamu veya dzel saglik kuruluglar), noninvaziv tibbi
cihaz yiizeylerinin dezenfeksiyonu ve temizligi konusunda egitimli ve kalifiye profesyoneller tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

6. KONTRENDIKASYONLAR
Uriiniin limonen, sitral ve itrus limon kabugu yagi Karst bilinen asin duyarliligi olan operatorler tarafindan kullanimi kontrendikedir.
7.YAN ETKILER

Zeta 3 Soft ile temasin ardindan alerjik reaksiyonlar olusabilir. Gozlerle dogrudan temasinda ciddi goz tahrisine ve cilt ile temasinda cilt tahrisine neden olabilir.
Buharini solumak solunum yollarinda tahrise neden olabilir.

8. KLiNiK YARARLAR

Zeta 3 Soft, kullanim talimatlarina ve iiriin giivenlik bilgi formuna harfiyen uyulmasi halinde, enfeksiyon bulagma riskini azaltmak icin noninvaziv tibbi cihazlarin
yiizeylerindeki mikrobiyal yiikii azaltmaya yardimai olur.

9. UYARILAR

« Buiiriin, alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilecek limonen, sitral ve Citrus limon kabugu yaguierir. Limonen, sitral ve Citrus limon kabugu yagi duyarliligi olan
operatorler tarafindan kullanimi kontrendikedir. Eger tahris, kizarma veya dier asin duyarlilik belirtileri ortaya cikarsa, iiriinii kullanmayi birakin ve doktora
danisin.

« (iddi goz tahrisine yol acar. Gozlerle dogrudan temasindan kaginin. Gozleri hava gegirmez gozliiklerle koruyun. Gz ile temas halinde, derhal bol su ile birkag
dakika boyunca yikayin ve tahrig devam ederse tibbi yardim alin.

+ Solunum yolu tahrigine neden olabilir. Buharini solumayin. Yiiz maskesi takin (iiriin giivenlik bilgi formunun 8. Bélimiine bakin), Giriiniin kullanildigi yerleri
yeterince havalandirin ve sisenin sikica kapali olarak saklandigindan emin olun.

« (ilt tahrisine yol acabilir. Cilt ve yiiz ile dogrudan temasindan kaginin. Ellerinizi eldivenle koruyun ve yiiz maskesi, koruyucu giysi ve mesleki kullanima yonelik
giivenlik ayakkabisi giyin (iiriin giivenlik bilgi formunun 8. Bliimiine bakin). Goz ile istemeden temas etmesi halinde, sabun ve su ile iyice yikayin ve gerekirse
tibbi yardim isteyin.

« Yamia sivi ve buhar. Isi, kivilam, agik alev ve sicak yiizeylerden ve diger tutusma kaynaklanindan uzak tutun. Sisenin sikica kapali durumda ve iyi havalandirilan
bir yerde saklanmasini saglayin.

« Uriinii yalnizca, hasta ve/veya uygun KKD giymemis kisilerin bulunmadigi cerrahi alanlarda kullanin.

« Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin, iiriinleri (sise ve sprey) elinize alirken daima yeni, kirlenmemis eldivenler kullanin.
10. ONLEMLER

« Uriiniin kullanim talimatlanni iiriin kullanildigji siire boyunca muhafaza edin.

« Zeta3 Soft dzellikle agagidakilerden yapilmis sert yiizeylerle uyumludur: Piring; Paslanmaz celik; Polikarbonat; Poliolefinler, 6rn. (HD)PE; Naylon; Polistiren; POM;
PMMA; ABS. Uriiniin aliiminyum yiizeyler ve alkolle uyumlu olmayan yiizeylerle temas etmesine izin vermeyin. Dider kullanim sinirlamalari icin, dezenfekte
edilecek cihazin kullanim talimatlarini okuyun.

« Zeta 3 Soft sivisinin diger dezenfeksiyon veya temizlik maddeleriyle temasindan kaginin.

« (Uriinle 1slatilan mendili kullanarak, dezenfekte edilecek alanin tamamini iiriinle islatin ve iiriin birka kez yeniden uygulansa bile etki siiresi boyunca alanin islak
kalmasini saglayin. Bu adimlara uyulmamasi dezenfeksiyon siirecini tehlikeye atabilir.

« Zeta 3 Soft oda sicakhiginda kullanilmalidir (23°C/73°F).

« Tablo 1de belirtilen temas siirelerine her zaman uyun. Daha uzun siireli maruz kalim, islenmis yiizeylerin uzun vadede bozulmasina neden olabilir. Yiiksek
konsantrasyonda plastiklestirici iceren plastik yiizeylerle (6rn. PVC) uzun siireli temas bunlarin 6zelliklerini degistirebilir ve dayanikliligini azaltabilir.

« Asagidaki durumlarda iiriinii kullanmayin ve talimatlara ve iiriin giivenligi bilgi formuna uygun sekilde atin:
- dis ambalaj lizerindeki parti numarasi ve son kullanma tarihi bilgileri eksik veya okunaksizsa;
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- birincil ambalaji (sise, sprey) hasarliysa veya diizgiin calismiyorsa.

« Paket iizerinde bulunan ve etiketin on yiiziinde yil-ay-giin formatinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
« Sisenin icerigi bittiginde ambalaji Boliim 14e uygun sekilde atin.

« Siseyi bu talimatlarda belirtilenlerin disinda bagka amaclar icin kullanmayin.

11. ADIM ADIM TALIMATLAR

11.1 0N iSLEMLER

1. Kullanmadan dnce iiriiniin kullanim talimatlarini ve giivenlik bilgi formunu okuyun.

2. Uriiniin kullanildign yerleri uygun sekilde havalandirin.

3. Ellerinizi bir ¢ift eldivenle, gozlerinizi ve yiiziiniizii hava gecirmez bir gozliikle koruyun ve yiiz maskesi, is kiyafeti ve mesleki kullanima uygun giivenlik ayakkabisi
giyin (iiriin givenlik bilgi formunun 8. Bolimiine bakin).

4. Uyumlulugu dogrulamak icin, her zaman dezenfeksiyona baslamadan dnce iiriinii yiizeyin goriinmeyen bir kisminda test etmeniz onerilir.
11.2 CIHAZIN KULLANIMI

1. Zeta 3 Soft'u tek kullanimlik bir mendile tamamen 1slanana® kadar piiskiirtiin ve temizlenecek yiizeyleri ve alanlari tiim goriiniir kalintilar giderilene kadar silin.
Mendili Boliim 14'te belirtilen sekilde bertaraf edin.

2. Zeta 3 Soft'u yeni bir tek kullanimlik mendile tamamen 1slanana kadar* piiskiirtiin ve dnceden temizlenmis yiizeyleri ve dezenfekte edilecek alanlari tamamen
1slanana kadar silin. Mendili Boliim 14'te belirtilen sekilde bertaraf edin.

3. 5 dakikalik etki siiresi icin bekleyin.

*{lzerine bezi tamamen islatacak kadar Zeta 3 Soft uygulanmis 20x25 c'lik bir bez (polipropilen veya PET gibi emiciligi diisiik kumaslarda 3 ila 7 piiskiirtme,
viskoz gibi emiciligi yiiksek kumaslarda 5 ila 14 kez piiskiirtiin) < 0,25 m”lik bir alani kaplar.

12. AMBALAJIN DOGRU YONETiMi iLE iLGiLi BILGILER

Uriin ambalajlar, asagidaki ambalaj koruma ve saklama kurallarina uyulmasi kosuluyla, temizlenmeden ve dezenfekte edilmeden giivenle tekrar kullanilabilir:

« Uriinii yalnizca cerrahi alanda hasta olmadiginda kullanin;

« Ambalajla caligirken her zaman yeni ve kontamine olmamis eldivenler kullanin. EGer eldivenler kontamine olursa, iiriinii elinize almadan dnce eldivenleri
derhal degistirin;

« Ambalaji kontamine yiizeyler ve/veya cihazlarla temas ettirmeyin;

« Ambalaji sikica kapali olarak ve cerrahi alanin disinda, viicut sivilaninin sigrama, piiskiirme veya aerosoliine maruz kalmayacak temiz, kapali ve kuru bir yerde
saklayin.

Biyolojik kontaminasyon durumunda, ambalaji ve icerigini imha ile ilgili 14. paragrafta belirtilen sekilde bertaraf edin.
13. ETKi SPEKTRUMU

Tablo 1
Etkinlik (mikroorganizmalar) . Referans standa.ltdl Temas .siiresi
Kirli kosullarda gergeklestirilen testler (dakika)
Bakterisidal (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727,EN 16615 5*
Mayasidal (C. albicans) EN 13624, EN 16615 5
Tiiberkolisidal(M. terrae) EN 14348 5
Sinirlvirisidal (norovirils, rotaviriis, adenoviriis ve HIV, HBV ve HCV dahil tiim zarfli viriisler) EN 14476 3

*EN 16615 haricinde kirli sartlarda 5 dakikada yapilan testler temiz sartlarda 5 dakikada, kirli sartlarda ise 10 dakikada gecilmistir.
Etkinlik testi EN 13727, EN 16615, EN 13624, EN 14348 ve EN 14476'ya uyqun sekilde yapilmistir.,
14. SAKLAMA, STABILITE VE BERTARAF ETME

Uriinil, calisma alaninin disinda temiz, kapali, serin ve kuru bir ortamda, sicrama, sprey veya aerosollere karsi korumali olarak, maksimum 27°C/80°F sicaklikta,

1s1 kaynaklarindan, kivilamlardan, acik alevlerden, sicak yiizeylerden ve diger tutusma kaynaklarindan ve dogrudan giines isigindan uzak bir yerde sikica kapah

olarak saklayin. Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

Asagida verilen bertaraf talimatlari yalnizca iiriin isbu kullanim talimatlarina uygun sekilde muhafaza edilmig ve kullanilmig ise gegerlidir:

« Sirf kimyasal kalintilar (dezenfektan soliisyon kalintilari) iceren atiklar insanlar ve cevre icin fiziksel tehlike olusturur ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
tehlikeli atik olarak ele alinmalidir.

« Biyolojik kalintilar iceren atiklar, biyolojik kontaminasyon riski tasiyan dzel atiklar olarak bertaraf edilmelidir.

15. ONEMLI BiLGILER

Tanitimlar sirasinda bile, herhangi bir sekilde verilen bilgiler kullanim talimatlarninin dogrulugunu gecersiz kilmaz. Operatérler iiriiniin 6ngoriilen uygulama

icin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Uretici, liciincii taraflarin yasadiklari dahil, talimatlara uyulmamasina veya iiriiniin belirli bir uygulama icin uygun

olmamasina bagli hatalardan kaynaklanan hasarlardan sorumlu tutulamaz. Ureticinin sorumlulugu saglanan iiriiniin degeriyle sinirlidir. Tibbi cihazla ilgili ciddi
olaylari iireticiye ve ilgili yetkililere bildirin.
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