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DE - Gebrauchsanweisung

Originalbetriebsanleitung
Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Miinchen, Deutschland

Abbildungen: Die in dieser Gebrauchsanweisung
enthaltenen Abbildungen dienen als Referenz und kénnen
vom tatséchlichen Aussehen des Produkts abweichen.

1. Hinweise

1.1. Aligemeine Hinweise

Lagertemperatur: +5 - 30 °C

1.2. Produktidentifikatoren

Wasserstoffperoxid [7722-84-1]
Silbernitrat [7761-88-8]

1.3.Erklarung der Symbole

CE-Kennzeichnung mit benannter Stelle

Medizinprodukt

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts

UDI-Kennzeichnung mit standardkonformen HIBC-
Dateninhalt

Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Ablaufdatum

Hersteller

O |N|oo|,| B | WOIN|—~

Gebrauchsanweisung beachten

10 Temperaturbegrenzung

11 Mengenangabe

12 Verantwortlicher fiir die Ubersetzung

13 Handschutz benutzen

14 Augenschutz benutzen

15 Vor Hitze schiitzen / Vor Sonnenlicht schiitzen

16 Vor Nasse schiitzen / Trocken aufbewahren

17 Zerbrechlich

18 Packstlickorientierung Oben

19 Stapelbegrenzung

Name und Anschrift der eingetragenen Niederlassung
des Bevollméchtigten in der Schweiz

21 Information

Wirkungsspektrum und Einwirkzeit

Wirkungsspektrum Norm

Bakterizid gegen Legionella

pneumophila EN 13623

Priifinformationen

geringe Hefeextraktbelastung

1.4. Urheberrechtlicher Hinweis

Alle Namen und inhaltlichen Angaben sind urheberrechtlich
geschitzt. Weitergabe, Vervielfaltigung oder anderweitige
Nutzung dieses Dokuments ist nur mit schriftlichem
Einverstandnis der METASYS Medizintechnik GmbH
gestattet.

2. Zweckbestimmung

Losung zur Desinfektion und AbtStung von Keimen in
wasserfiihrenden Leitungen von Behandlungseinheiten.
Indikation: Beschrankung der Gesamtkeimzahl und
Elimination von Legionella pneumophila. Kontraindikation:
Nicht zutreffend. Zielgruppe: Fachlich ausgebildetes
Gesundheitspersonal.

3. Sicherheitsbezogene Informationen

3.1. Aligemeine sicherheitsbezogene Hinweise

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.

3.2. Gefahren- und Sicherheitshinweise

Das Gemisch ist als nicht gefahrlich eingestuft im Sinne
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP). Ist arztlicher
Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett
bereithalten. Inhalt/Behalter einer geeigneten Recycling-
oder Entsorgungseinrichtung zufiihren.

3.3. Erste-Hilfe-MaBnahmen

Aligemeine Hinweise: Beschmutzte, durchtrankte
Kleidung wechseln. Bei Unfall oder Unwohlsein sofort
Arzt hinzuziehen (wenn mdglich, Betriebsanweisung oder
Sicherheitsdatenblatt vorzeigen).

Nach Einatmen: Fir Frischluft sorgen.

Nach Hautkontakt: AnschlieRend nachwaschen mit:
Wasser.

Nach Augenkontakt: Sofort vorsichtig und griindlich mit
Augendusche oder mit Wasser spiilen.

Nach Verschlucken: Sofort Mund ausspiilen und 1 Glas
Wasser nachtrinken.

Einwirkzeit ~ Losungsverhéltnis
1 Stunde 10%

24 Stunden 1%




3.4. Personliche Schutzausriistung (PSA)

Schutz- und Hygienemanahmen:

Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden.
Augen-/Gesichtsschutz:

Gestellbrille.

Handschutz:

Geeigneter Handschuhtyp: Einmalhandschuhe.
Geeignetes Material: NR (Naturkautschuk, Naturlatex).
Empfohlene Handschuhfabrikate: EN ISO 374
Atemschutz:

Bei sachgeméaRer Verwendung und unter normalen
Bedingungen ist ein Atemschutz nicht erforderlich.

3.5. Kombination mit anderen Produkten
Das Produkt METASAN® P wird in Kombination mit

Behandlungseinheiten der Firma Dentsply Sirona ®
eingesetzt.

4. Produktbeschreibung

METASAN® P ist ein Desinfektionsmittelkonzentrat
zur  Wasserentkeimung und  -dekontamination  von
Behandlungswasser.

4.1.Zusammensetzung

<1,5% Wasserstoffperoxid, weniger als 0,1% Stabilisatoren
und Silber

5. Gebrauch

5.1.Dosierung

Das Desinfektionsmittel METASAN® P wird in Dentsply
Sirona Behandlungseinheiten automatisiert dosiert.

Falls eine Bottle-Losung verwendet wird sind folgende
Dosierungen zu verwenden:

Volumen
Endvolumen METASAN® P Volumen Wasser
1 Liter (1%
Lésungsverhaltnis) 10mi 990 mi
i 0,
e 100 ml 900 mi
Ldsungsverhaltnis)

5.2. Anwendung

Geeignet fiir Dentsply Sirona Behandlungseinheiten.
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der
Behandlungseinheit.

5.3. Haltbarkeit nach Offnung

Bei Lagerung unter den in Kapitel 1.1 angegebenen
Temperaturen hat das Produkt eine Haltbarkeit von 3 Jahren.

6. Entsorgung

Produkt unter Beachtung der behérdlichen Bestimmungen
beseitigen.

vor bestimmungsgemalem Gebrauch
070600

Abfallschliissel -

Produkt

gefahrlicher Abfall  Nein

Abfallbezeichnung Abfalle aus HZVA von Fetten,
Schmierstoffen, Seifen, Waschmitteln,
Desinfektionsmitteln und Korperpfle-
gemitteln

nach bestimmungsgeméaRem Gebrauch
150102

Abfallschliissel -
Verpackung

gefahrlicher Abfall  Nein
Abfallbezeichnung Verpackung aus Kunststoff

7. Anhang

7.1.Bestellnummern und Lieferumfang
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml

7.2. Anderungshistorie

Revision ZK-58.105/00, 08.06.2022: Neu erstellt.

Revision  200005330v01, 27.07.2023: Aktualisierung:
Zweckbestimmung, Bestellnummern.
Revision 200005330v02, 24.05.2024: Symbol

,Gebrauchsanweisung beachten”, Zielgruppe: ,Fachlich
ausgebildetes Gesundheitspersonal.

Revision 200005330v03, 30.01.2025: Angaben hinzugefigt:
Kapitel 5.3 Haltbarkeit nach Offnung.
Revision  200005330v04, 12.11.2025:
gestrichen; Zielgruppe auf Englisch korrigiert.
Diverse Rechtschreib- und Ubersetzungsfehler korrigiert.
Druck- und Satzfehler vorbehalten!

,Dental  use”



EN - Instructions for use

Translation of the original operation instruction
Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Images: The images contained in these instructions for use
are for reference and may differ from the actual appearance
of the product.

1. Notes

1.1. General instructions

Storage temperature: +5 - 30 °C

1.2. Product identifiers

Hydrogen peroxide [7722-84-1]
Silver nitrate [7761-88-8]

1.3. Explanation of the symbols

CE mark with notified body

Medical device

Unique identifier of a medical device

UDI marking with standard compliant HIBC data
content

[tem number

Batch designation

Expiry date

Manufacturer
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Follow instructions for use

10 Temperature limit

11 Quantity information

12 Responsible for the translation

13 Use hand protection

14 Use eye protection

15 Protect from heat / Protect from sunlight

16  Protect from moisture / Store in a dry place
17 Fragile

18 Package orientation at the top

19  Stacking limit

Name and address of the authorized representative’s
registered office in Switzerland

21 Information

Spectrum of action and exposure time

Spectrum of action Standard

Bactericide against

) . EN 13623
Legionella pneumophila

Test information

low yeast extract load

1.4. Copyright notice

All names and contents are protected by copyright. Distribu-
tion, duplication or alternative use of this document is only
permitted with the written consent of METASYS Medizin-
technik.

2. Intended Purpose

Solution for disinfection and elimination of germs in water-
bearing pipes in treatment units. Indication: Limitation
of total bacterial count and elimination of Legionella
pneumophila. Contraindication: Not applicable. Target
group: Professionally trained healthcare personnel.

3. Safety-related information
3.1. General safety-related information

All serious incidents related to the device must be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member
State where the user and/or the patient is resident.

3.2. Danger and safety information

The mixture is classified as non-hazardous according to (EC)
regulation no. 1272/2008 (CLP). If medical advice is needed,
have product container or label at hand. Dispose of contents/
container to a suitable recycling or disposal facility.

3.3.First aid measures

General instructions: Change contaminated, saturated
clothing. In case of accident or if you feel unwell, seek
medical advice immediately (show safety data sheet if
possible).

After inhalation: Provide fresh air.

After skin contact: Subsequently wash off with water.
After eye contact: Rinse immediately carefully and
thoroughly with eye-bath or water.

After ingestion: Rinse mouth immediately and drink

1 glass of of water.

3.4. Personal protective equipment (PPE)

Protection and hygiene measures:
Avoid contact with skin, eyes and clothing.
Eye/Face protection:

Framed glasses.

Exposure time Solution ratio
1 hour 10%

24 hours 1%




Hand protection:

Suitable gloves type: Single-use gloves.

Suitable material: NR (natural rubber (caoutchouc), natural
latex).

Recommended glove brands: EN ISO 374

Respiratory protection:

Respiratory protection is not required when used properly
and under normal conditions.

3.5. Combination with other products / materials

METASAN® P is used in combination with treatment units
from Dentsply Sirona ®.

4. Product description

METASAN® P is a disinfectant concentrate for disinfecting
water and decontaminating process water.
4.1.Composition

<1.5% hydrogen peroxide, less than 0.1% stabilizers and
silver

5.Use

5.1.Dosage

The disinfectant METASAN® P is dosed automatically by the
Dentsply Sirona treatment unit.

If a bottle solution is used, the following dosages should be
used:

Final volume Mz Volume of water
METASAN® P
1 I|.ter (1% solution 10 ml 990 ml
ratio)
i 0,
(0 100 mi 900 mi

solution ratio)

5.2. Application

Suitable for Dentsply Sirona treatment units. Please observe
the instructions for use of the treatment unit.

5.3. Shelf life after opening

If stored at the temperatures specified in chapter 1.1, the
product has a shelf life of 3 years.

6. Disposal
Dispose of product in compliance with official regulations.

before intended use

Waste code - 070600

Product

Hazardous waste  No

Waste designation Waste from MFSU of fats, lubricants,
soaps, detergents, disinfectants and
personal care products

after intended use

Waste code - 150102

Packaging
Hazardous waste  No
Waste designation Plastic packaging

7. Annex

7.1.0rder numbers and scope of delivery
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2.Change history

Revision ZK-58.105/00, 08.06.2022: Newly created.
Revision 200005330v01, 27.07.2023: Updated: Intended
use, order numbers.

Revision 200005330v02, 24.05.2024: Symbol ,Follow
instructions for use®, Target group: ,,Professionally trained
healthcare professionals.

Revision 200005330v03, 30.01.2025: Information added:
Chapter 5.3 Shelf life after opening.

Revision 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use” deleted;
target group in English corrected.

Corrected various spelling and translation errors. Subject to
printing and setting errors!



FR - Mode d‘emploi

Traduction de la notice originale

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,

81379 Munich, Germany

lllustrations: Les illustrations dans la présente instruction
d'emploi sont données a titre indicatif et peuvent différer de

I'aspect réél du produit.

1. Remarques

1.1.Consignes générales
Température de stockage: +5 - 30 °C
1.2.1dentifiants de produit

Peroxyde d‘hydrogene [7722-84-1]
Nitrate d’argent [7761-88-8]

1.3. Présentation des symboles

Marquage CE avec organisme notifié

Dispositif Médical

Identifiant unique d'un dispositif médical

Marquage UDI avec un contenu de données HIBC
conforme a la norme

Numéro d‘article

Désignation du lot

Date d’expiration

Fabricant
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Veuillez suivre ['instruction d‘emploi.

10 Limite de température

11 Indication de quantité

12 Responsable de la traduction

13 Porter des gants

14 Porter une protection pour les yeux

Protéger de la chaleur / Protéger de la lumiére du
soleil

16 Protéger de 'humidité / Conserver au sec

17 Fragile

18 Orientation de I'emballage Haut

19 Limite d’empilage

Nom et adresse du sieége social du mandataire en
Suisse

21 Information

Spectre d’action et temps d’action
Spectre d’action Norme

Bactéricide contre la
Legionella pneumophila

EN 13623  Faible charge d'extrait de levure

1.4. Mention relative aux droits d’auteur

Tous les noms et informations contenues dans les
instructions d'utilisation sont protégés par des droits d’auteur.
Toute transmission, reproduction ou autre utilisation de ce
document est uniquement autorisée avec I'accord écrit de
METASYS.

2. Objet

Solution de désinfection et d’élimination des germes dans
les conduites d‘eau des unités de traitement. Indication:
Limitation du comptage bactérien total et élimination de la
Legionella pneumophila. Contre-indication: Non applicable
| Sans objet. Groupe cible: Personnel de santé ayant suivi
une formation spécialisée.

3. Informations relatives a la sécurité
3.1.Informations générales relatives a la sécurité

Tous les incidents graves survenus en relation avec le
produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel est établi
I'utilisateur et/ou le patient.

3.2. Mentions de danger et consignes de sécurité

Le mélange est classé comme non dangereux au sens
de l‘ordonnance (CE) n® 1272/2008 (CLP). En cas de
consultation d'un médecin, garder a disposition le récipient
ou l'étiquette. Remettre le contenu/récipient a un centre de
recyclage ou d‘élimination approprié.

3.3. Premiers secours

Consignes générales: Changer les vétements souillés
ou mouillés. En cas d‘accident ou de malaise, consulter
immédiatement un médecin (si possible lui montrer
I'étiquette).

Aprés inhalation: Veiller a un apport d‘air frais.

En cas de contact avec la peau: Opérer ensuite un
nettoyage ultérieur avec eau.

En cas de contact avec les yeux: Rincer soigneusement
et abondamment avec une douche oculaire ou de I'eau.
En cas d‘ingestion: Se rincer aussitt la bouche et boire
1 verre d'eau.

Informations sur le contréle ~ Temps d’action Rappo.rt Cle
solution
1 heure 10%
24 heures 1%
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3.4 Equipement de protection individuelle (EPI)

Mesures de protection et d’hygiéne:

Eviter tout contact avec la peau, les yeux et les vétements.
Protection des yeux/du visage:

Lunettes a monture.

Protection des mains:

Modele de gants adapté: Gants a usage unique.

Matériau approprié: NR (caoutchouc naturel, latex naturel).
Fabrication de gants recommandée : EN ISO 374
Respiratory protection

Aucune protection respiratoire n'est nécessaire en cas d'uti-
lisation conforme & I'usage prévu et dans des conditions
normales.

3.5. Combinaison avec d’autres produits / matériaux

METASAN® P est utilisé en combinaison avec les units de
traitement Dentsply Sirona ®.

4. Description du produit

METASAN® P est un concentré désinfectant pour la
désinfection de I'eau et la décontamination des eaux de
process.

4.1.Composition

<15 % de peroxyde d’hydrogéne, moins de 0,1 % de
stabilisateurs et d'argent

5. Utilisation
5.1.Dosage

Le désinfectant METASAN® P est automatiquement dosé
par I'unité de traitement de Dentsply Sirona.

En cas dutilisation d‘une solution en flacon, respecter les
dosages suivants :

Volume de

Volume final METASAN® P Volume d'eau
1 litre (rapport de

solution de 1 %) 10mi 990 mi

1 litre (rapport de 100 ml 900 ml

solution de 10 %)

5.2. Utilisation

Convient aux unités de traitement Dentsply Sirona. Veuillez
respecter les instructions d‘utilisation correspondantes.

5.3. Durée de conservation aprés ouverture

En cas de stockage par des températures inférieures a
celles indiquées au chapitre 1.1, la durée de conservation
du produit est de 3 ans.

6. Elimination
Eliminer le produit dans le respect des dispositions
administratives.

Avant utilisation conforme a l'usage prévu
Code de déchets - 070600

Produit

Déchet dangereux Non

Désignation du Déchets de MFSU de graisse, lubrifi-
déchet ants, savons, lessives, désinfectants
et produits de soins corporels

Apres utilisation conforme a 'usage prévu
Code de déchets - 150102

Emballage

Déchet dangereux Non

Désignation du Emballage en plastique
déchet

7. Annexe

7.1.Numéros de commande et étendue de livraison
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml

7.2. Historique des modifications

Révision ZK-58.105/00, 08.06.2022: Recréé.

Révision 200005330v01, 27.07.2023: Mise a jour: Objet,
numéros de commande.

Révision 200005330v02, 24.05.2024: Symbole ,Veuillez
suivre l'instruction d‘emploi.”, Groupe cible: ,,Personnel de
santé ayant suivi une formation spécialisée.

Révision 200005330v03, 30.01.2025: Ajout d'informations :
Chapitre 5.3 Durée de conservation apres ouverture.
Révision 200005330v04, 12.11.2025: « Dental use »
supprimé ; groupe cible en anglais corrigé.

Erreurs d‘orthographe et de traduction corrigées. Sous
réserve d'erreurs d‘impression!
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IT - Istruzioni per l‘uso

Traduzione delle istruzioni d‘uso originali
Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

lllustrazioni: Le illustrazioni contenute nelle presenti istru-
zioni sono immagini illustrative e possono differire dall‘aspet-
to reale del prodotto.

1. Note

1.1.Note generali

Temperatura di stoccaggio: +5 - 30 °C

1.2.1dentificatori del prodotto

Perossido di idrogeno [7722-84-1]
Silbernitrato [7761-88-8]

1.3. Spiegazione dei simboli

Marcatura CE con organismo notificato
Dispositivo medico
Identificatore unico di un dispositivo medico

Marcatura UDI con contenuto di dati HIBC conforme
allo standard

Codice articolo

Designazione del lotto

Data di scadenza

Produttore

Seguire le istruzioni

10 Limite di temperatura

11 Indicazione della quantita

12 Responsabile della traduzione

13 Utilizzare una protezione per le mani
14 Utilizzare una protezione per gli occhi

Proteggere dal calore / Evitare la diretta esposizione
ai raggi solari

16  Proteggere dall'umidita / Conservare in luogo asciutto
17 Fragile

18 Orientamento delle confezioni alto

19 Limite di impilamento

Nome e indirizzo della sede legale del rappresentante
autorizzato in Svizzera

21 Informazione

O |N|oo|,| B | WOIN|—

Spettro e tempo di azione

1.4.Nota sul copyright

Tutti i nomi e le indicazioni contenute sono coperti da
copyright. Si ammettono la distribuzione, la riproduzione o
un qualsiasi altro uso del presente documento solo previo
consenso scritto di METASYS Medizintechnik.

2. Destinazione d‘uso

Soluzioni per la disinfezione e l'uccisione di germi nei
circuiti idrici delle unitd di trattamento. Indicazione:
Limitazione della conta totale vitale ed eliminazione di
Legionella pneumophila. Controindicazioni: Non pertinente
Destinatari: Operatori sanitari formati e specializzati.

3. Informazioni relative alla sicurezza

3.1. Informazioni generali relative alla sicurezza

Qualsiasi evento di entita rilevante che si verifichi in collega-
mento con il prodotto deve essere comunicato al produttore
e all‘organo competente dello stato membro nel quale hanno
sede |'utilizzatore e/o il paziente.

3.2.Indicazioni di pericolo e di sicurezza

La miscela ¢ classificata come non pericolosa ai sensi del
Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP). In caso di consul-
tazione di un medico, tenere a disposizione il contenitore o
I'etichetta del prodotto. Disporre del contenuto/contenitore
presso un apposito impianto di riciclaggio o smaltimento.

3.3. Misure di pronto soccorso

Note generali: Cambiare gli indumenti contaminati. In caso
d" incidente o di malessere consultare immediatamente il
medico (se possibile, mostrargli I'etichetta).

Dopo I‘inalazione: Provvedere all' apporto di aria fresca.
Dopo il contatto con la pelle: Dopodiché sciacquare con
acqua.

Dopo il contatto con gli occhi: Sciacquare subito bene
con un salva-occhi o con acqua.

Dopo I‘ingerimento: Sciacquare subito la bocca e bere

1 bicchiere d‘acqua.

Spettro di azione Norma Informazioni sul test Tem.po el Rappor.to clgel
azione zione
ici i 1ora 10%
Battericida contro Legionella| £\ 3505 carico ridotto di estratto di lievito ’

pneumophila

24 ore 1%




3.4. Equipaggiamento di protezione personale (PSA)

Misure di protezione ed igiene:

Evitare il contatto con pelle, occhi ed indumenti.
Protezione degli occhi/del viso:

Occhiali a telaio.

Protezione delle mani:

Tipo di guanto adatto: Guanti usa e getta.

Materiale appropriato: NR (cauccil naturale, gomma
naturale).

Prodotti per la protezione delle mani consigliati: EN ISO 374
Protection respiratoire

In caso di utilizzo adeguato e in normali condizioni, non &
necessaria una protezione delle vie respiratorie.

3.5. Combinazione con altri prodotti / materiali

METASAN® P viene utilizzato in combinazione con le unita
di trattamento di Dentsply Sirona®.

4, Descrizione del prodotto

METASAN® P & un disinfettante concentrato per la
disinfezione dell'acqua e la decontaminazione delle acque
di processo.

4.1.Composizione

<1,5% di perossido di idrogeno, meno dello 0,1% di
stabilizzanti e argento

5. Utilizzo

5.1.Dosaggio

I disinfettante METASAN® P viene dosato automaticamente
dall'unita di trattamento Dentsply Sirona.

Se si utilizza una soluzione in bottiglia, occorre impiegare i
seguenti dosaggi:

) Volume i
Volume finale METASAN® P Volume di acqua
1 litro (rapporto i 10 ml 990 ml
soluzione 1%)

1 litro (rapporto di 100 ml 900 m

soluzione 10%)

5.2. Applicazione

Ottimale per unita di trattamento Dentsply Sirona. Si prega
di osservare le istruzioni di utilizzo dell‘unita di trattamento.
5.3. Durata di scadenza dopo I‘apertura

In caso di stoccaggio alle temperature indicate nel capitolo
1.1, il prodotto ha una durata di scadenza pari a 3 anni.

6. Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita con le normative ufficiali.

Prima dell'utilizzo conforme alla destinazione d‘uso

Codice di smalti- 070600

mento - Prodotto

Rifiuti pericolosi ~ No

Denominazione Rifiuti derivanti dalla produzione,

dei rifiuti preparazione, distribuzione e appli-
cazione di grassi, lubrificanti, saponi,
detergenti, disinfettanti e prodotti per
la cura personale

Dopo ['utilizzo conforme alla destinazione d‘uso

Codice di 150102
smaltimento -
Imballaggio

Rifiuti pericolosi ~ No

Denominazione Imballaggio in plastica
dei rifiuti

7. Allegato

7.1.Numeri d‘ordine e contenuto della fornitura
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml

7.2. Storico delle modifiche

Revisione ZK-58.105/00, 08.06.2022: Nuova elaborazione
Revisione 200005330v01, 27.07.2023: Aggiornamento:
Destinazione d‘uso, numeri d‘ordine.

Revisione 200005330v02, 24.05.2024: Simbolo ,Seguire
le istruzioni*, Destinatari: ,Operatori sanitari formati e
specializzati.

Revisione  200005330v03, 30.01.2025: Aggiunta di
informazioni: Capitolo 5.3 Durata di scadenza dopo
I'apertura.

Revisione 200005330v04, 12.11.2025: « Dental use »
eliminato; gruppo target in inglese corretto.

Diversi errori di ortografia e di traduzione sono stati corretti.
Con riserva di errori di stampa e tipografici!
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BG - PbkoBoacTBo 3a ynotpeba

lpeBoA Ha OpUrMHaNHOTO PLKOBOACTBO 3a ynoTpeta
Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

®urypu: Gurypute, chabpKalyn ce B TOBa PbKOBOACTBO
3a ynotpeba, ca 3a crpaBka v mMoraTt Aa ce pasnuyasat ot
[ECTBUTENHIS BBHLUEH BUA Ha U3LenveTo.

1. YkasaHus

1.1.06wwm yka3aHus

Temnepatypa Ha cbxpaHeHue: +5 - 30 °C

1.2. UpeHTudpmkaTopu Ha nsgenveto

BopopoaeH nepokeup [7722-84-1]
CpebbpeH Hutpart [7761-88-8]

1.3. 06sicHeHWe Ha cuMBONUTE

CE mapkupoBKa C HOTU(ULMpaH opraH
MegnuumHcko usgenue
YHVKaneH naeHTUGMKaTop Ha MEANLIMHCKO ugenve

MapkupoBka Ha UDI cbC cTaHgapTHO CbBMECTUMO
CbbpxaHue Ha faHun HIBC

Homep Ha apTukyn

MapTuaeH Homep

Cpok Ha rogHocT

Mpoussoguten

Cna3sBaHe Ha pbKOBOACTBOTO 3a eKcroatauys
['paHuua Ha TemnepaTypata

Konuuectso

OTroBOpHYIK 3a NpeBoaa

V13non3BaHe Ha 3aluuTa 3a pbLeTe
V13non3BaHe Ha 3aluTa 3a ouuTe

3alunTa OT TONNMHa/CITbHYEBA CBETNMHA
3awmra ot Bnara/CbxpaHeHue Ha Cyxo MSCTO
Yynnus

OpueHTMpaHe Ha onakoBkaTa rope

['paHMua Ha KynuMHaTa

VIMe 1 agpec Ha cefanuLieTo Ha YTbIHOMOLLEHNS
npeactasuTten B LBeiiuapus

VHcopmarys
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CnekTbp Ha AeNCTBME U BpeMe Ha Bb3feicTBue

1.4.U3BecTue 3a aBTOPCKUTE NpaBa

Bcuuku MeHa 1 CbAbPXaHUETO Ca 3alLUTEHN C aBTOPCKM
npaBa. [penaBaHeTo, Bb3NPOM3BEXAAHETO UMW [PYroTo
13M0ON3BaHe Ha TO3W [IOKYMEHT e paspelleHo camo C
nucmeHoTo cbriacue Ha METASYS Medizintechnik.

2. Ynotpe6a no npegHasHayeHne

PastBop 3a [e3nHdeKuMs W yHULOXKaBaHe  Ha
MMKpOOM BBbB BOAOMPOBOAUTE HAa MpeyuncTBaTenHuTe
ctanym. WHpmkaumsa: OrpaHnyaBaHe Ha obwms 6poit
MUKPOOPraHU3Mi 1 enuMnHupaHe Ha Legionella pneumophi-
la. KonTpannaukauma: He e npunoxumo. Lienesa rpyna:
MpodecnoHanHo 0by4eH 3bbonekapcki nepcoHan.

3. UHdopmauusi, cBbp3aHa ¢ 6ezonacHocTTa

3.1.06wa nHdhopmaums, cBbP3aHa ¢ 6esonacHocTTa

Benuku CEepUO3HN MHUMOEHTU, Bb3HWKHANM BbB BPb3Ka
C wusgenuero, TpﬂﬁBa ja 6Obpar [poknagBaHu  Ha
npounsBoanTeENA U Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXxaBata-
YneHka, B KOATO Ce € YCTaHOBMI I'IOTpeﬁI/ITeﬂFIT nhnn
NayneHTbT.

3.2.YKa3aHus 3a ONacHOCT 1 3a GezonacHocT

Cmecta e knacuduumpaHa kaTo HeomacHa CbrfacHo
Pernament (EC) Ne 1272/2008 (CLP). Mpu HeobxoammocT
OT MeaMUMHCKa MOMOLL, HOCETe OnakoBKaTa Win eTukeTa
Ha NPOAYKTa. |/13XB'pr'IeTe C'bﬂ'bp)KaHMQTO/KOHTeVIHepa B
MOAXOASILLO CbOPBKEHME 3a PELUKIPaHe Nk OTNagbLM.

3.3. Mepku 3a oka3BaHe Ha MbpBa NOMOLY,

06wwm ykasaHus: BegHara fja ce cBanu 3aMbpceHOTO
obnekno. Mpu 3nononyka Unu HepasnomnoxeHue BeaHara
[la Ce NoBuKa nekap (Mo Bb3MOXHOCT fla Ce MoKaxe
Hapepn6arta 3a 6e3onacHoc).

Cnep BanwBaHe: [la ce NOACUIYpU YUCT Bb3AYX.

Cnep KOHTaKT ¢ Koxata: Crieq ToBa [ia ce uamme ¢ Boga.
Cnep KOHTaKT ¢ oyuTe: BeaHara v 06unHo aa ce
13nnakHe C 04eH Ayl Unv Boda.

Cnep nornbLyaHe: BegHara aa ce u3nnakHe ycrata v fja
ce 1 u3nuiiTe 1 yawa Boga.

CneKkTbp Ha pelicTBue Cranpapt  WHdopmaums 3a nposepkata el ST
pHanA Aap pmay posep Bb3gencTBUe pasTBopa
1vac 10%
Baktepuuya cpetuy EN 13623 HUCKO HaTOBapBaHe C eKCTpaKT 0

Legionella pneumophila

OT IPOXAM

24 vaca 1%




3.4. l'nynm npepnastu cpeactaa (MMC)

lMpeanasHu n XurneHHN Mepku:

11365rBaiiTe KOHTAKT C KOXaTa, 04uTe U [ipexvTe.
lMpeana3sHo cpeacTBo 3a ounTe/nuueTo:

Ounna ¢ pamka.

Mpeana3sHo cpeAcTBo 3a pbLeTe:

lMoaxoasLy BUA NpeanasHu pbkasnLy: Pbkasuum 3a
eaHokpaTHa ynoTpeba.

Mogxoasw, matepuan: NR (ecTecTBeH kayuyk, eCTecTBeH
natekc).

[Mpenopwuntentu pvkasuum: EN ISO 374

Protezione delle vie respiratorie

[Mpv NpaBMNHO M3Non3BaHe v Npy HOpManHW ycroBms
He e Heobxoanmo CPeACTBO 3a 3alluTa Ha AnxaTenHuTe
mbTULLA.

3.5. KombuHaums ¢ apyru usgenus/matepuanu

METASAN® P ce u3nonssa B KOMOWHaUMs C [LeHTanHu
anapaty Dentsply Sirona ®.

4, OnucaHue Ha U3LenneTo

METASAN® P e [e3nH(eKUMOHEH KOHUEHTpaT 3a
[Ae3nHdekums Ha Bofa u 0be3sapassBaHe Ha TEXHONOr1YHa
BOfa.

4.1.CbcTaB

< 1,5 % BopmopogmeH nepokcua, no-manko ot 0,1 %
crabunusatopu 1 cpebpo

5. Ynotpeba

5.1. lo3upaHe

[eanHdekraHTbT METASAN® P ce fo3vpa aBTOMATUYHO OT
neHTanHus anapat Ha Dentsply Sirona.

Ako ce wuanon3sa pastBop B OyTwnka, Tpsbea ga ce
13M0N3BaT cregHuTe 4o3u:

O6em
KpaeH obem METASAN® P O6em Boga
1 nutep (1 %
CBHOTHOLLEHWe Ha 10 ml 990 ml
pasTBopa)
1 nutbp (10 %
CBLOTHOLLEHWE Ha 100 ml 900 ml

pasTBopa)

5.2. U3non3sBaHe

Mopxopsw, 3a cromatonornyHute cronoBe Ha Dentsply
Sirona. Mons, cnasBaiiTe ykasaHusTa 3a ynotpeba Ha
CTOMATONOrMYHNS CTON.

5.3.Cpok Ha roaHOCT crep oTBapsiHe

AKO ce CbxpaHsiBa Npu TeMnepaTypuTe, NOCOYEHM B rnasa
1.1, NPOAYKTLT MMa CPOK Ha FOJHOCT 3 FOANHU.

6. U3xBbpnsHe

[lenoHupaiiTe nagenueTo, kaTo cnassate pasnopeAGMTe Ha
MEeCTHUTE BnacTu.

npeav npepnncaHa ynotpeba
070600

Kog Ha
oTnagbLuTe -
MpopykT
onaceH otnagbk  He

O603HayeHve Ha  Otnagbuy o1 MY Ha MasHUHY,

oTnagbka CMa304HN MaTepuany, canyHu,
[LETepreHTH, 4e3NHBEKTaHTH 1
NpOAYKTY 3a NN4YHA XMreHa

cneq npeanucaxa ynotpeba
150102

Kop Ha
oTnagbLmTe -
OnakoBka
onaceH otnagbk  He

O6o3HayeHve Ha  OnakoBKa OT M3KYCTBEH MaTepuan
oTnagbka

7. Mpunoxexue

7.1.Homep Ha nopbuka 1 06xBaT Ha JocTaBKaTa
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2.UcTopusi Ha npomMeHuTe

WHcnekums ZK-58.105/00, 08.06.2022: HoBocbagaaeH.
VHcnekuns  200005330v01, 27.07.2023:  AkTyanusauus:
Ynotpeb6a no npegHasHayeHne, HOMEP Ha NnopbYyKka.
MHcnekuwms 200005330v02, 24.05.2024: Cumeon ,CnassaHe
Ha pPBKOBOLACTBOTO 3a ekcnnoatauus‘, Llenesa rpyna:
»[1pochecroHanHo obyyeH 3bborekapcku nepcoHarn.
WHenekuns  200005330v03,  30.01.2025: [JobaseHa e
nHebopmauws: Mmasa 5.3 Cpok Ha ro[HOCT cref 0TBapsiHe.
MHenekums  200005330v04, 12.11.2025: MMpemaxHato e
,Dental use”; Lienesa rpyna Ha aHrnninckW e kopurupana.
KopuripaHn pasnnyHu NpaBOMUCHW W MPEBOAHN TPELLKM.
3anassame cy NpaBOTO Ha MEYaTHW MPELLKM W FPELLKU MpH
HabupaHeTo Ha TekcTal



CS - Navod k pouziti

Preklad originalniho provozniho navodu
Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Obrazky: Obrazky obsazené v tomto navodu k pouziti slouzi
jako reference a mohou se od skute¢ného vzhledu vyrobku
lisit.

1. Upozornéni

1.1.VSeobecné pokyny

Skladovaci teplota: +5 - 30 °C

1.2.1dentifikatory vyrobku

Peroxid vodiku [7722-84-1]
Dusi¢nan stfibrny [7761-88-8]

1.3. Vysvétleni symboll

Oznaceni CE notifikovanou osobou

Zdravotnicky vyrobek

Jedinecny identifikator zdravotnického vyrobek

Oznaceni UDI s obsahem dat HIBC v souladu se
standardem

Cislo polozky

Oznaceni $arze

Datum uplynuti

Vyrobce

O |N|oo|,| B | WOIN|—

Dodrzujte navod k pouziti

10 Omezeni teploty

11 MnoZzstevni Udaj

12 Osoba odpovédna za preklad

13 Pouzivejte ochranu rukou

14 Pouzivejte ochranu ogi

Chrarite pred horkem / Chraiite pred slune¢nim
zéfenim

16 Chrarite pfed mokrem / Uchovavejte v suchu
17 Krehké

18 Orientace baliku Nahoru

19 Omezeni stohovani

Nézev a adresa sidla opravnéného zastupce ve
Svycarsku

21 Informace

Spektrum uéink( a doba plisobeni

Spektrum ucinka Norma

Baktericid proti Legionella

pneumophila EN 13623

Informace o zkousce

nizké zatizeni kvasnicnym
roztokem

1.4. Autorskopravni upozornéni

V/Sechny nadzvy a obsazené Udaje jsou chranéné autorskym
pravem. Predani, rozmnozovani nebo jiné vyuziti tohoto
dokumentu je dovolené pouze s pisemnym souhlasem
spole¢nosti METASYS Medizintechnik.

2. Urceni ucelu

Roztok k dezinfekci a niceni zarodkd ve vodovodnich
potrubich Upraven vody. Indikace: Omezeni celkového
poCtu bakterii a eliminace Legionella pneumophila.
Kontraindikace: Neuplatiuje se. Cilova skupina: Odborné
vySkoleny zdravotnicky personal.

3. Informace vztahujici se k bezpe¢nosti
3.1.VSeobecné informace vztahuijici se k bezpecnosti
V8echny zavazné pfipady vyskytujici se v souvislosti s

vyrobkem je tfeba oznamit vyrobci a pfislusSnému ufadu
Clenského statu, ve kterém sidli uzivatel anebo pacient.

3.2.Vystrazné a bezpecnostni pokyny

Smés je zafazena jako bezpetnd ve smyslu nafizeni
(ES) C. 1272/2008 (CLP). Je-li nutna Iékarska pomoc,
méjte po ruce obal nebo Stitek vyrobku. Obsah / nadobu
vhodte do vhodného recyklacniho zafizeni nebo zafizeni k
odstrafiovani odpadu.

3.3. Opatreni prvni pomoci

Vseobecné pokyny: ZneciStény, napustény odév okamzité
svléknout. V pfipade nehody nebo nevolnosti ihned
vyhledejte Iékafskou pomoc (pokud mozno, predlozte
navod k pouziti nebo bezpe€nostni list).

Pfi vdechnuti: Zajistit pfivod ¢erstvého vzduchu.

Pfi styku s pokozkou: Poté pfeprat voda.

Pri zasazeni o€i: Ihned opatrné a diikladné vyplachnéte
o¢ni sprchou nebo vodou.

PFi poziti: Okamzité vyplachnéte Usta a vypijte 1 sklenici
vody.

Doba pusobeni  Pomér roztoku
1 hodina 10%

24 hodin 1%




3.4. Osobni ochranné prostiedky (PSA)

Ochranna a hygienicka opatfeni:

Zamezte styku s pokozkou, o¢ima a odévem.
Ochrana ocilobliceje:

Brylovy ram.

Ochrana rukou:

Vhodny typ rukavic: Jednorazové rukavice.

Vhodny materidl: NR (pfirodni kaucuk, pfirodni latex).
Doporuéené vyrobky pro ochranu rukou: EN ISO 374
[uxarenHa 3awmra

Pfi spravném pouzivani a za normalnich podminek neni
nutng ochrana dychacich cest.

3.5. Kombinace s jinymi vyrobky / materialy

METASAN® P se pouziva v kombinaci s oSetfovacimi
jednotkami Dentsply Sirona ®.

4. Popis vyrobku

METASAN® P je dezinfekéni koncentrat pro dezinfekci vody
a dekontaminaci procesni vody.
4.1.Slozeni

<1,5% peroxid vodiku, méné nez 0,1% stabilizator( a stfibra

5. Pouziti

5.1. Davkovani

Dezinfekéni prostfedek METASAN® P je automaticky
davkovan oSetfovaci jednotkou.

Pokud se pouziva roztok z lahve, je nutné pouZit nésledujici
davkovani:

Objem
Kone¢ny objem koncentratu Objem vody
METASAN® P

ey 5
1 litr (1% pomér 10ml 990 ml
roztoku)

—— 5
1 litr (10% pomér 100 ml 900 ml
roztoku)

5.2. Pouziti

Vhodny pro zdravotnické jednotky Dentsply Sirona.
Dodrzujte prosim navod k pouziti zdravotnické jednotky.
5.3.Doba pouzitelnosti po otevieni

Pfi skladovani pfi teplotach uvedenych v kapitole 1.1 ma
vyrobek dobu pouZitelnosti 3 roky.

6. Likvidace
Produkt zlikvidujte v souladu s Gfednimi pfedpisy.

pred zamyslenym pouzitim

Odpadovy kad 070600
- Kéd odpadu

vyrobku

nebezpecny Ne
odpad

Oznaceni odpadu  Odpad z vyroby, zpracovani a
distribuce tukt, maziv, mydel, Cisticich
a dezinfekénich prostredkd a vyrobk

osobni hygieny

po zamysleném pouziti

Odpadovy kod 150102

- Obal

nebezpecny Ne

odpad

Oznaceni odpadu  Plastovy obal

7. Priloha

7.1. Objednaci ¢islo a rozsah dodavky
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2. Historie zmén

Revize ZK-58.105/00, 08.06.2022: Nové vytvoreno.

Revize 200005330v01, 27.07.2023: Aktualizace: Urceni
Ucelu, objednaci &islo.

Revize 200005330v02, 24.05.2024: Symbol ,Dodrzujte
navod k pouziti‘, Cilova skupina: ,,Odborné vySkoleny
zdravotnicky personal.

Revize 200005330v03, 30.01.2025: Doplnéna informace:
kapitola 5.3 Doba pouzitelnosti po otevieni.

Revize 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use* odstranéno;
cilova skupina v angli¢tiné opravena.

Opraveny rizné pravopisné chyby a chyby prekladt. Chyby
tisku a sazby vyhrazeny!
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DA - Brugsanvisning

Oversattelse af den originale driftsvejledning

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Figurer: Figurerne i denne brugsanvisning er teenkt som
reference og kan afvige fra produktets faktiske udseende.
1. Anvisninger

1.1. Generelle anvisninger

Opbevaringstemperatur: +5 - 30 °C

1.2. Produktidentifikatorer

Hydrogenperoxid [7722-84-1]
Selvnitrat [7761-88-8]

1.3.Forklaring af symboler

CE-meerkning med bemyndiget organ

Medicinsk produkt

Unik identifikation af medicinsk produkt

UDI-meerkning med standardkompatibelt HIBC-
dataindhold

Varenummer

Charge-betegnelse

Udlgbsdato

Producent

O |N|oo|,| B | WOIN|—~

Se brugsanvisning

10 Temperaturbegraensning

11 Mengdeangivelse

12 Overseettelses-ansvarlig

13 Benyt handveern

14 Benyt gjenveern

15 Beskyt mod kraftig varme / beskyt mod sollys

16 Beskyt mod fugt / opbevares tart

17 Skrgbelig

18 Pakkeorientering opad

19 Stablebegraensning

Navn og adresse pa den autoriserede repraesentants
registrerede kontor i Schweiz

21 Information

Virkningsspektrum og indvirkningstid

1.4. Ophavsretlig anvisning

Alle navne og indholdsmeessige angivelser er ophavsretligt
beskyttet. Overdragelse, kopiering eller anden brug af dette
dokument er kun tilladt med skriftligt samtykke fra METASYS
Medizintechnik.

2. Tilsigtet brug

Oplgsning il desinfektion og eliminering af bakterier i
vandfgrende ledninger fra behandlingsenheder. Indikation:
Begreensning af det samlede kimtal og eliminering af
legionella pneumophila. Kontraindikation: Ikke relevant.
Malgruppe: Fagligt uddannet sundhedspersonale.

3. Sikkerhedsrelevante oplysninger
3.1. Generelle sikkerhedsrelevante oplysninger

Alle alvorlige haendelser, der har fundet sted i forbindelse
med produktet, skal rapporteres til producenten og den
relevante myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten har etableret sig.

3.2.Fare- og sikkerhedsanvisninger

Blandingen er klassificeret som ikke farlig jf. forordningen
(EF) nr. 1272/2008 (CLP). Hvis der er brug for leegehjeelp,
medbring da beholderen eller etiketten. Indhold/
beholder til afleveres pa en passende genbrugs- eller
bortskaffelsesstation.

3.3. Forstehjalps-foranstaltninger

Generelle anvisninger: Tilsmudset tgj tages straks af.
Ved ulykkestilfeelde eller ved ildebefindende er omgaende
leegebehandling nadvendig (Vis etiketten, hvis det er
muligt).

Efter indanding: Sorg for frisk luft.

Efter hudkontakt: Vask efterfalgende med vand.

Efter gjenkontakt: Skyl straks forsigtigt og grundigt med
gjenbad eller vand.

Efter indtagelse: Skyl straks munden og drik derefter

1 glas vand.

Virkningsspektrum Standard Testinformation Indvirkningstid Oplesningsforhold
ici i 1 time 10%

Bakiericid mod Legionella | £\ 43503 |y gaerekstrakt-belasting ’

pneumophila 24 timer 1%




3.4. Personlige vaernemidler (PSA)

Beskyttelses- og hygiejneforanstaltninger:
Undga kontakt med hud, gjne og tej.
@jen-lansigtsvarn:

Stelbriller.

Handske:

Egnet handsketype: Engangshandsker.
Egnet materiale: NR (naturkautsjuk, naturlatex).
Anbefalede handskefabrikater: EN ISO 374
Ochrana dychacich cest

Ved korrekt brug og under normale forhold er
andedraetsveern ikke pakreevet.

3.5. Kombination med andre produkter / materialer

METASAN® P anvendes i kombinaton med
behandlingsenheder fra Dentsply Sirona ®.

4. Produktbeskrivelse

METASAN® P er et desinfektionsmiddelkoncentrat til
desinfektion af vand og dekontaminering af procesvand.
4.1.Sammenszatning

<1,5% hydrogenperoxid, under 0,1% stabilisatorer og sglv

5. Brug

5.1.Dosering

Desinfektionsmidlet METASAN® P doseres automatisk af
Dentsply Sironas behandlingsenhed.

Hvis der anvendes en flaskeoplgsning, skal man benytte
felgende doseringer:

Volumen
Slutvolumen METASAN® P Volumen vand
1 liter (1%
oplgsningsforhold) 10mi 990 mi
i 0,
il 100 ml 900 mi

oplgsningsforhold)

5.2. Anvendelse

Velegnet til Dentsply Sirona-behandlingsenheder. Folg
brugsanvisningerne til behandlingsenheden.
5.3.Holdbarhed efter abning

Ved opbevaring ved de temperaturer, der er angivet i afsnit
1.1, har produktet en holdbarhed pa 3 ar.

6. Bortskaffelse

Produktet bortskaffes under overholdelse af geeldende
lokale bestemmelser.

inden formalsbestemt anvendelse

Affaldsnagle - 070600
Produkt
farligt affald Nej

Affaldsbetegnelse  Affald fra MFSU af fedtstoffer, smare-
midler, seebe, renggringsmidler, desin-
fektionsmidler og kropsplejemidler

iht. formalsbestemt anvendelse

Affaldsnagle - 150102
Emballage
farligt affald Nej

Affaldsbetegnelse  Emballage af kunststof

7. Tillzg

7.1.Ordrenumre og leveringsomfang
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2. Endringshistorik

Revision ZK-58.105/00, 08.06.2022: Nyoprettet.

Revision 200005330v01, 27.07.2023: Opdatering: Tilsigtet
brug, ordrenumre.

Revision 200005330v02, 24.05.2024: Symbol ,Se brugsan-
visning“, Malgruppe: ,,Fagligt uddannet sundhedspersonale.
Revision 200005330v03, 30.01.2025: Information tilfgjet:
Kapitel 5.3 Holdbarhed efter abning.

Revision 200005330v04, 12.11.2025: ,,Dental use" slettet;
malgruppen pa engelsk rettet.

Korrigeret for diverse retskrivnings- og oversaettelsesfejl.
Forbehold for tryk- og typografifejl!
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EL - Odnyieg xpnong

Metdpaon Twv TPWTOTUTTWV 0dNYIWY XPAONS

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Eikoveg: Or €ikoveg Tou TrepiAauBavovTal aTig TTapoUaeg
0dnyieg xpriong amoteAoUv aToIKEI AVAPOPAG KAl PTTOPE
va 81a@EPOUV aTTd TNV TIPAYHATIKY EUPAVIOT TOU TTPOIGVTOG.
1. Ymodeieig

1.1.Tevikég utrodeigeig

Oeppokpaaia amobAkeuong: +5 - 30 °C

1.2. ZToIX€i0 TAUTOTTOINONG TTPOiOVTOG

Ymepoteidio Tou udpoydvou [7722-84-1]
Nitpikdg dpyupog [7761-88-8]

1.3. Eme§ynon Twv ouppoAwv

ZrAuavon CE pe katovoualdpevo gopéa
larpotexvoAoyikd TTpoidv

Movadikd avayvwpIoTIKG pIag IaTPIKAG GUOKEUAS
Zruavon UDI pe mepiexdpevo dedopévwy HIBC
ouppaTod pe TPOTUTIO

Ap1Bpdg avTikelpévou

Xapaktnpiopog TapTidag

Hpepopnvia Ang

KaraokeuaoThig

NapBavete utdyn TIg 0dnyies XpHong

10 Opia Beppokpaaiag

11 Avagopd moadtnrag

12 Apuddiog yia Tn peTappaon

13 XpnoIpoTroiEiTe YEoa TPOOTAGTOG TWV XEPIWV

14 XpnoIPOTIOIEiTE YECT TTPOOTAGTOG TWV HATIWV
MpoaoTaretere amé  BepudtnTa/MpoaTtarelere amo
Vv nAiakr akTivoBoAia

[MpoaTateUete amd MV uypacia/PulacaeTe ae oTeyvo
XWpo

17 EU6pauaTo

18 Tpocavarohiopds povadag auokeuaaiag Emavw
19 Opio oToifaing

‘Ovopa kai 81e0Buvan TG £8pag Tou EE0UTI0d0TNUEVOU
avTirpoowtrou oTnv EABeTia

O |N|oo|,| B | WIN|—

®dopa kar xpovog dpdong

21 TAnpogopieg

1.4.Ywodein yia T VOUIKA TpooTagia SIKAIWHATWY
TIVEUATIKNG 1810KTNTi0g

Ol 1@ ovéuara Kai Ta  OTOIEIQ  TTEPIEXOUEVOU
TrpoaTarevovtal pe Baon Tn vouobeaia yia Ty TpoaTaaia
TWV BIKAIWHATWY TIVEUPATIKAG 1810KTNTiag. H Tapddoon o€
TpiTOUG, N avamapaywyr 1 n kar GAhov TPGTTO Xpran Tou
TIAPOVTOG EYYPAPOU ETITPETIETAI POVO [E Eyypagn EyKpIan
g eTaipeiag METASYS.

2. TKomog

AiGhupa yia amoAluavon kai €Eoviwon HIKpoRiwv o€
OowAveg  vepoU  odovTiaTpIKWY  povadwv  Bepameiag.
Evéeigeig: Mepiopiopdg Tou auvoAikoU apiBuol piKpoRiwv
kai gaheiyn Tou Legionella pneumophila. Avrevdeieig: Mn
OXeTIKO. Opada 0T6X0G: EISIKA EKTAISEUPEVO UYEIOVONIKO
TIPOCWTTIKO.

3. IXeTIKEG pE TRV a0 PaAEIa TTANPOPOPIES
3.1.Tevikég OXETIKEG PE TNV ao@aAEIo TTAnpOPOpiEg

Oha 10 OyeTIKA W TO TPOIOV oupPavta TpéTEl va
avagépovTal OToV KATAOKEUAOTH Kal 0TV appodia dpxr
TOU KPATOUG WEAOUG, OTO OTToio €8pelel 0 XpRaTNg Kai/f 0
aoBevig.

3.2. Ymodeigeig Kivduvwy kai ao@dAeiag

To peiyua éxer TagivounBei wg pn emikivduvo kat@ v
évvoia Tou kavovigpou (EK) apiB. 1272/2008 (CLP). Eav
{nTAoETE 1aTPIKK OUPBOUAN, va EXETE padi oag ToV TTEPIEKTN
TOU TIPOIGVTOG 1) TV €TIKETA. MapadwaTe 10 TEPIEKOUEVO/
doxeio o€ éva kataMnAo cUoTnua avakukAwong 1y TEAIKAG
8186eang.

3.3. Mérpa mpwrwv BonBeiwv

Fevikég umrodeigeig: PyaATe apéowg T YoAuaévn Kal

N Bpeypévn evbupaaia. e TePITTWON atuxfuaTog A av
aiobavbeite adiabeaia {NTAOTE APECWG 1TPIKA TUPBOUAR
(dei€re TNV €TIKETO GTTOU AUTO Eival duvard).

Mera v ei0mrvon: E§aogahioTe kaBapd aépa.

‘Yotepa oo emagn Pe T0 SEPHA: T GUVEKEI EETTAUVETE
e Nepd.

‘Yotepa oo emagn Pe Ta PaTIa: Z€TAOVETE QPETWS
TIPOTEKTIKA WE VEPO 1) HE TO VTOU] PaTIWV.

"Yotepa amd kardmoon: ZEmAUVETE apéowg TO GTOUA KAl

5 a . . ; Xpovog Avaloyia
®dopa dpdong MpoTutro MAnpogopieg eAéyxou Bpéong BiaAGparog
BakTnpioktévo Katd g EN 13623 XaunAf emBapuvan amo 1 Wpa 10%

Legionella pneumophila

ekxUNiopa payidg

24 (peg 1%




mivete 1 moTApI vepod.
3.4. Méoa aropikhg TpoaoTaaiog (MAI)

Mérpa pooTaciog Kai uyiEIvig:

ATIOQEVYETE TNV ETTAPA HE TO OEPHA, TO PATIA KAl TO
evdupara.

MpooTacia Twv PaTILV/TPOCTACIA TOU TTPOGWITOU:
luahid 6paong.

MpooTacia Twv Xepiwv:

KaréAnAog 1006 yavTiwv: Favia piag xpRong.
KaraAnAo uhiké: NR (Kaoutaouk, guaikd AATeS).
ZuvIoTWwyevol KataokeuaaTég yavTiwv: EN ISO 374
Andedratsvam

Karé v evoederypévn xprion kai utto Kavovikég GUverkeg
Oev XpeladeTal TPOOTATia TG AVATIVONG.

3.5. Zuvbuaopdg pe aAAa poiovTa/uAika

To METASAN® P xpnoipotoicital g€ QUVOUAOHO e
povadeg Bepareiag Tg Dentsply Sirona ®.

4. Meprypagn mpoidvrog

To METASAN® P ¢ival éva amoAupavTikd GUPTIOKVWUA Yia
TNV amoAUpavan Tou Vepou Kal Thv amoAUpavon Tou vepol
SIEPYAcIwV.

4.1.Z00Taon

<1,5% umepoteidio Tou udpoyovou, Aiyétepo amd 0,1%
0TaBePOTIOINTES KOl AIPYUPOG

5. Xpnon
5.1. Aoooloyia

To amoAupavtiké METASAN® P Sooipetpeital autopata
amd T povada emesepyaaiag Tng Dentsply Sirona.

Y€ TepiTTwan Tou Xpnoipotolgital SIGAUMa oe QIGAN
TIPETIEN va XpnalpoTrololvTal ol £§G Goaohoyieg:

‘Oykog

TeAikdg Oykog METASAN® P

‘Oykog vepoU

1 Nitpo (1%
avahoyia
diduang)

1 Aitpo (10%
avahoyia
didAuang)

10ml 990 ml

100 ml 900 ml

5.2.Egappoyn

Evdeikvutal yia povédeg Bepameiag Dentsply  Sirona.
AapBavere uméwn oag TIG 0dnyieg XPAONG TG Movadag
Bepareiag.

5.3. Xpovog dlatnpnong PETa To dvolypa

Me Tov 6po UAAgNG OTIG BeppoKpaaies TTOU avapEpovTal
aTo ke@ahaio 1.1, 0 xpdvog diaTripnang Tou TPoidvTog eival
3¢ém.

6. Amoppiyn

ATIOPPITITETE TO TIPOIGV CUPPWVA LE TOUG KAVOVIOHOUG TwV
APUOBIWY apXWV.

TIpIV a6 TNV TTPOPAETTOPEVN XPrON

Kwdikdg 070600

amopAATWY -

Mpoidv

EMIKivOuvo Ox1

amopAnTo

Xapakmnpiopds  AmopAnTa amoé v MATMX (rmapaywyn,
amoBAATou Slaudpowan, TpopnBeia kai xprion)

YPACGWY, ANITTAVTIKWY, COTTWVWY,
QTTOPPUTTAVTIKWY, OTTOAUHAVTIKWY KAl
PETWV PPOVTIBAG TOU GWHATOG

TG TNV TTPOBAETTOPEVN XPAON

Kwdikog 150102
amoBAfTWY -

Zuokeuaaia

€TMIKivOUvVo Oxi
amopAnTo

Xapaktnpiopds  Zuokeuadia amoé TAAoTIKG

amoBAATOU

7. MapdapTtnua

7.1. ApiBpoi mapayyeAiwv Kol E6pog Tapadoang
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2.10T0pIKO OVOBEWPATEWV

Avabewpnon ZK-58.105/00, 08.06.2022: Néa auvragn.
AvaBewpnon 200005330v01, 27.07.2023: Evnuépwon:
ZKOTTOG, apiBuoi TapayyeAiwy.

AvabBewpnon  200005330v02, 24.05.2024:  ZUuBoho
JNapBavere uméwn Tig odnyieg xprong”, Opada aToxog:
#EIBIKA EKTTAIBEUPEVO UYEIOVOUIKS TTPOCWTTIKO.
AvaBewpnon 200005330v03, 30.01.2025: TMAnpogopieg
Trou TpoaTédnkav: Kepahaio 5.3 Xpdvog Siathpnong peta
T0 GVOIyua.

Avabewpnon 200005330v04, 12.11.2025: Alaypdgenke 10
«Dental use»- 810pBwbnke n Oudda aTdx0g oTa AYYAIKA.
A16pBwon diagopwv 0pBoyPAPIKWY Kal HETAPPACTIKWY
oparudtwy. Me Tv em@uAatn opaiuaTwy ekTiTrwang Kal
aTolxelobeaiag!
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ES - Instrucciones de uso

Traduccion de las instrucciones de servicio originales
Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Imagenes: Las imagenes que se incluyen en estas
instrucciones de uso son de referencia y pueden diferir del
aspecto real del producto.

1. Indicaciones

1.1.Indicaciones generales

Temperatura de almacenamiento: +5 - 30 °C
1.2.1dentificadores del producto

Perdxido de hidrégeno [7722-84-1]
Nitrato de plata [7761-88-8]

1.3.Explicacion de los simbolos

Marcado CE con organismo notificado

Producto médico

Identificador Unico de un dispositivo médico

Marcado UDI con contenido de datos HIBC conforme
alanorma

NUmero de articulo

Designacion del lote

Fecha de vencimiento

Fabricante

O |N|oo|,| B | WOIN|—~

Observar las instrucciones de uso

10 Limite de temperatura

11 Indicacion de cantidad

12 Responsable de la traduccion

13 Utilizar proteccion para las manos

14 Utilizar proteccion ocular

15 Proteger del calor / de la luz solar

16 Proteger de la humedad / almacenar en un lugar seco
17 Fréagil

18 Orientacion del paquete arriba

19  Limitacion de apilamiento

Nombre y direccion del domicilio social del represen-
tante autorizado en Suiza

21 Informacion

Espectro de actividad y tiempo de actuacion

1.4. Aviso de derechos de autor

Todos los nombres y contenidos estan protegidos por
derechos de autor. La transmision, duplicacién u otro uso de
este documento solo esta permitido con el consentimiento
por escrito de METASYS Medizintechnik.

2. Uso previsto

Solucion para la desinfeccion e inactivacion de gérmenes
en los conductos de agua de las unidades de tratamiento.
Indicacion: Limitacion del recuento bacteriano total y
eliminacion de legionella pneumophila. Contraindicacion:
No aplicable. Grupo destino: Personal sanitario con
formacion profesional.

3. Informacion relativa a la seguridad

3.1.Informacion general relativa a la seguridad

Todos los incidentes graves relacionados con el producto
se comunicaran al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro donde esté establecido el usuario y/o
el paciente.

3.2.Informacion de peligro y seguridad

La mezcla esta clasificada como no peligrosa segin el
Reglamento (CE) n.° 1272/2008 (CLP). Si se necesita
consultar a un médico, tener a mano el recipiente o la
etiqueta del producto. Lleve el contenido/recipiente a una
instalacion de reciclaje o de gestion de residuos adecuada.

3.3. Medidas de primeros auxilios

Indicaciones generales: Cambiar la ropa sucia y mojada.
En caso de accidente o malestar, acudase inmediatamente
al médico (si es posible, mostrar la etiqueta).

En caso de inhalacion: Abastecer de aire fresco.

En caso de contacto con la piel: A continuacion volver a
lavarse con agua.

En caso de contacto con los ojos: Inmediatamente y con
cuidado aclarar bien con la ducha para los ojos o con agua.
En caso de ingestion: Enjuagar inmediatamente la boca
con agua y beber 1 vaso de agua.

Espectro de actividad Norma Informacion de verificacion T|empOI d € Proporclgn e
actuacion solucion
i i ; 1 hora 10%
Bactericida contra legionella EN 13623 baja carga de extracto de °

pneumophila

levadura

24 horas 1%




3.4. Elementos de proteccion personal (EPP)

Medidas de proteccion y de higiene:

Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa.
Visera protectora/gafas protectoras:

Armadura de gafas.

Proteccion de las manos:

Tipo de guantes adecuados: Guantes de un solo uso.
Material adecuado: NR (caucho natural, latex natural).
Marcas de guantes recomendadas: EN ISO 374
MpooTacia Tng avamvong

No se requiere proteccion respiratoria si se utiliza el
producto correctamente y en condiciones normales.

3.5. Combinacion con otros productos / materiales

METASAN® P se utiliza en combinacion con las unidades de
tratamiento Dentsply Sirona ®.

4. Descripcion del producto

METASAN® P es un concentrado desinfectante para la
desinfeccion del agua y la descontaminacion del agua de
proceso.

4.1.Composicion

Peroxido de hidrégeno <1,5%, menos del 0,1% de
estabilizadores y plata

5.Uso

5.1. Dosificacion

El agente desinfectante METASAN® P se dosifica
automaticamente por la unidad de tratamiento de Dentsply
Sirona.

Si se utiliza una solucién en botella, se deben emplear las
siguientes dosis:

Volumen de

Volumen final METASAN® P Volumen de agua
1 litro (proporcion

de solucién al 1%) 10mi 990 mi

1 litro (proporcion

de solucion al 100 ml 900 ml
10%)
5.2. Aplicacion

Adecuado para unidades de tratamiento Dentsply Sirona.
Tenga en cuenta las indicaciones de uso de la unidad de
tratamiento.

5.3.Caducidad tras la apertura

Si se almacena a las temperaturas especificadas en el
capitulo 1.1, el producto tiene una caducidad de 3 afios.

6. Eliminacion

Eliminar el producto de acuerdo con las normas legales.
Antes del uso previsto

Cadigo de residuo 070600

- Producto

Residuo peligroso  No

Denominacion del  Residuos de FFDU de grasas,

residuo lubricantes, jabones, detergentes,
desinfectantes y productos de cuidado
personal

Después del uso previsto
Cadigo de residuo 150102
- Envase

Residuo peligroso  No

Denominacion del  Envase de plastico
residuo

7. Anexo

7.1.Nimeros de pedido y volumen de suministro
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml

7.2. Historial de cambios

Revision ZK-58.105/00, 08.06.2022: Recién creado.
Revision 200005330v01, 27.07.2023: Actualizar: Uso
previsto, nimeros de pedido.

Revision 200005330v02, 24.05.2024: Simbolo ,Observar las
instrucciones de uso*, Grupo destino: ,Personal sanitario
con formacion profesional.

Revision 200005330v03, 30.01.2025: Informacion afiadida:
Capitulo 5.3 Caducidad tras la apertura.

Revision 200005330v04, 12.11.2025: Se elimind «Dental
use»; se corrigio el grupo destino en inglés.

Se han corregido varios errores ortograficos y de traduccion.
Reservado el derecho a errores de maquetacion e imprenta.
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ET - Kasutuskorraldus

Originaalkaitusjuhendi tolge
Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Joonised: Kéesolevas kasutuskorralduses sisalduvad
joonised on ette nahtud referentsina ja véivad toote
tegelikust vélimusest kérvale kalduda.

1. Juhised

1.1. Uldised juhised

Ladustamistemperatuur: +5 - 30 °C

1.2. Tooteidentifikaatorid

Vesinikperoksiid [7722-84-1]
Hobenitraat [7761-88-8]

1.3. Siimbolite selgitus

CE-mérgistus teavitatud asutusega

Meditsiinitoode

Meditsiiniseadme unikaalne identifikaator

UDI-mérgistus koos standardikohaste HIBC-andmete
sisuga

Eseme number

Partii nimetus

Loppemiskuupéev

Tootja

O |N|oo|o| B | WOIN|—~

Jargige kasutuskorraldust

10 Temperatuuripiirang

11 Koguseandmed

12 Tolke eest vastutav isik

13 Kasutage kaekaitset

14 Kasutage silmakaitset

15 Kaitske kuumuse eest / Kaitske paikesevalguse eest

16 Kaitske mérja eest / Séilitage kuivalt

17 Kergesti purunev

18  Pakkelhiku orientatsioon Ulal

19 Vimapiirang

Volitatud vesindaja registrijargse asukoha nimi ja
aadress Sveitsis

21 Informatsioon

Toimespekter ja toimeaeg

Toimespekter Norm

Bakteritsiidne Legionella

. EN 13623
pneumophila vastu

Kontrollinformatsioon

vahene parmiekstrakti-koormus

1.4. Autoridiguse juhis

Kdik nimed ja sisulised andmed on autorifigusega kaitstud.
Kaesoleva dokumendi edasiandmine, paljundamine ja muul
viisil kasutamine on lubatud ainult METASYS Medizintechnik
kirjaliku néusolekuga.

2. Sihtotstarve

Lahus ravitooli vett juhtivate torustike desinfitseerimiseks ja
eoste havitamiseks. Naidustus: Bakterite Gldarvu piiramine
ja Legionella pneumophila elimineerimine. Vastundidustus:
Pole asjakohane. Sihtgrupp: Erialaselt valjadpetatud
tervishoiupersonal.

3. Ohutusalane informatsioon
3.1. Uldine ohutuspéhine informatsioon

Koigist tootega seoses tekkinud raskekujulistest juhtumitest
tuleb teavitada tootjat ja padevat ametit likmesriigis, kus
kasutaja ja/vdi patsient registreeritult asuvad.

3.2. Ohu- ja ohutusjuhised

Segu on maaruse (EU) nr 1272/2008 (CLP) mistes
mitteohtlikuks tunnistatud. Arsti poole pddrdudes vétta
kaasa toote pakend vdi etikett. Andke sisu/anum iile sobivale
taaskaitlus- voi utiliseerimisrajatisele.

3.3. Esmaabimeetmed

Uldised juhised: Saastunud, Iabiimbunud riided kohe
seljast votta. Onnetusjuhtumi voi halva enesetunde korral
pdodrduda arsti poole (v8imaluse korral nédidata pakendit voi
etiketti)

Pérast sissehingamist: Tagada vérske dhu juurdevool.
Pérast nahaga kokkupuutumist: Pesta Ule vesi.

Paérast silmadega kokkupuutumist: Loputada
ettevaatlikult ja pohjalikult silmadusi vdi veega.

Parast allaneelamist: Loputada kohe suud ja juua 1 klaas
vett.

Toimeaeg Lahusesuhe
1 tund 10%

24 tundi 1%




3.4.Isiklik kaitsevarustus (IKV)

Kaitse- ja hligieenimeetmed:

Véltige kokkupuudet naha, siimade ja riietusega.
Silmade/néo kaitse:

Raamidega prillid.

Kate kaitse:

Sobiv kindatiiiip: Uhekordselt kasutatavad kindad.

Sobiv materjal: NR (Looduslik kautSuk, naturaalne lateks).
Kinnaste soovitatavad fabrikaadid: EN ISO 374
Proteccion respiratoria

Asjakohasel kasutamisel ja normaalsetel tingimustel pole
hingamisteede kaitse vajalik.

3.5. Kombineerimine teiste toodetega / materjalidega

METASAN® P kasutatakse koos Dentsply Sirona ®
ravitooliga.

4. Toote kirjeldus

METASAN® P on desinfektsioonikontsentraat  vee
desinfitseerimiseks ja protsessivee dekontaminatsiooniks.
4.1.Koostis

<1,5% vesinikperoksiidi, vahem kui 0,1% stabilisaatoreid ja
hébedat

5. Kasutamine

5.1.Doseerimine

Desinfektsioonivahendit METASAN® P doseeritakse
ravitooli kaudu automatiseeritult.

Kui kasutatakse Bottle-lahust, siis tuleb kasutada jargmist
doseerimist:

L6ppruumala MEL/I\J?:;TE i Vee ruumala
1 liiter (1%

lahusesuhe) 10mi 990 ml
EE7 it 100 ml 900 m
lahusesuhe)

5.2.Kasutamine

Sobib Dentsply Sirona ravitoolidele. Palun jargige ravitooli
kasutuskorraldusi.

5.3.Sailivus parast avamist

Ladustamisel peatlikis 1.1 esitatud temperatuuridel on toote
sdilivus 3 aastat.

6. Utiliseerimine
Korvaldage toode ametite méarusi jérgides.

enne sihtotstarbekohast kasutust

Jaatmekood - 070600
Toode
ohtlik jaade ei

Jaatmenimetus Jaatmed rasvade, maardeainete,
seepide, pesuvahendite, desinfekt-
sioonivahendite ja kehahoolitsusva-
hendite tootmisest/valmistamisest/

levitamisest/kasutamisest.

parast sihtotstarbekohast kasutust

Jaatmekood - 150102
Pakend

ohtlik jaade ei
Jaatmenimetus Plastist pakend
7.Lisa

7.1. Tellimuse numbrid ja tarnekomplekt
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2. Muutmise ajalugu

Revisjon ZK-58.105/00, 08.06.2022: Uus koostatud.
Revisjon  200005330v01, 27.07.2023: Ajakohastamine:
Sihtotstarve, tellimuse numbrid.

Revisjon 200005330v02, 24.05.2024: Simbol ,Jargige
kasutuskorraldust*, Sihtgrupp: ,Erialaselt véljadpetatud
tervishoiupersonal.

Revisjon  200005330v03, 30.01.2025: Lisatud teave:
Peatiikk 5.3 Sailivus parast avamist.
Revisjon  200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use*

eemaldatud; sihtgrupp inglise keeles parandatud.
Erinevad kirja- ja télkevead korrigeeritud. Vastutus triki- ja
ladumisvigade eest puudub!
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FI - Kayttéohje

Alkuperéisen kayttoohjeen kadnnos

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Kuvat: Tassa kayttdohjeessa olevat kuvat ovat viitteellisia ja
ne voivat poiketa tuotteen tosiasiallisesta ulkoasusta.

1. Ohjeet

1.1.Yleiset ohjeet

Varastointilampétila: +5 - 30 °C

1.2. Tuotetunnisteet

Vetyperoksidi [7722-84-1]
Hopeanitraatti [7761-88-8]

1.3. Symbolien selitykset

CE-merkinta ja ilmoitettu laitos

Laakinnallinen laite

Laakinnallisen laitteen yksildllinen tunniste

UDI-merkinté standardin mukaisella HIBC-tietosisal-
[6lla

Tuotenumero

Eran nimike

Viimeinen kayttopaiva

Valmistaja

O |N|oo|,| B | WOIN|—~

Huomioi kayttdohje

10 Lampétilarajoitus

11 Maérétieto

12 Kaannoksesta vastaava henkild

13 Kéyta kasineitd

14 Kayta silmasuojaimia

15 Suojaa kuumuudelta / suojaa auringonvalolta

16 Suojaa méarkyydelta / séilyta kuivana

17 Sarkyva

18 Pakkauksen suunta ylos

19 Pinoamisrajoitus

Valtuutetun edustajan kotipaikan nimi ja osoite
Sveitsissa

21 Tietoja

Vaikutusspektri ja vaikutusaika

Vaikutusspektri Normi

Bakterisidi Legionella

: EN 13623
pneumophilaa vastaan

Tarkastustiedot

alhainen hiivauutekuormitus

1.4. Tekijanoikeutta koskevat ohjeet

Kaikki nimet ja siséltd ovat tekijanoikeuslain nojalla
suojattuja. Tamé asiakirjan jakeleminen, monistaminen
tai muu hyddyntdminen on sallittua vain METASYS
Medizintechnik -yhtion kirjallisella luvalla.

2. Kayttotarkoitus

Desinfiointiliuos mikrobien tuhoamiseen hoitoyksikdiden vetta
johtavissa johdoissa. Kayttdaihe: Kokonaisbakteerimaaran
rajoittaminen ja Legionella pneumophilan eliminointi. Vasta-
aihe: Ei koske. Kohderyhma: Ammatillisesti koulutettu
terveydenhoitohenkilsto.

3. Turvallisuuteen liittyvét tiedot

3.1. Yleiset turvallisuuteen liittyvat tiedot

Kaikista tuotteen yhteydessa esiintyneistd vakavista
tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenmaan
vastaavalle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas
sijaitsee.

3.2.Vaara- ja turvallisuusohjeet

Seosta ei ole luokiteltu asetuksen (EY) nro. 1272/2008 (CLP)
mukaiseksi vaaralliseksi aineeksi. Jos tarvitaan l4&kinnéllista
apua, nayta pakkaus tai varoitusetiketti. Toimita sisalto/sailio
sopivaan kierratys- tai havityspisteeseen.

3.3. Ensiaputoimet

Yleiset ohjeet: Likaantunut, kastunut vaatetus

riisuttava valittdmasti. Onnettomuuden sattuessa tai
tunnettaessa ahoinvointia hakeuduttava heti la&karin
hoitoon (mikali mahdollista, naytettava kayttdohjetta tai
kayttoturvallisuustiedotetta).

Aineen hengittdminen: Huolehdittava raittiista iimasta.
Ihokosketus: Sen jalkeen pestavé seuraavalla tuotteella:
Vesi.

Silmékosketus: Huuhdeltava valittdmasti varovasti ja
huolellisesti silmasuihkulla tai vedella.

Nieleminen: Suu huuhdeltava valittdmasti ja juo 1 lasillinen
vetta.

Vaikutusaika Laimennussuhde
1 tunti 10%

24 tuntia 1%




3.4. Henkilonsuojaimet

Suoja- ja hygieniatoimenpiteet:

Vélté kosketusta ihon, silmien ja vaatetuksen kanssa.
Silmien ja kasvojen suojaus:

Sangalliset suojalasit.

Késisuoja:

Sopiva kasinetyyppi: Kertakayttokasineet.

Sopiva materiaali: NR (luonnonkumi, luonnonlateksi).
Suositellut kasinevalmisteet: EN ISO 374

respiraator

Asianmukaisessa kaytdssa ja normaaleissa olosuhteissa
hengityssuojainta ei tarvita.

3.5. Yhdistelma muiden tuotteiden / materiaalien kanssa

METASAN® P:ta kaytetdan yhdessé Dentsply Sirona ® -
hoitoyksikdiden kanssa.

4. Tuotteen kuvaus

METASAN® P on desinfiointitiiviste veden desinfiointiin ja
prosessiveden dekontaminointiin.

4.1.Koostumus

<1,5 % vetyperoksidia, alle 0,1 % stabilointiaineita ja hopeaa

5. Kaytto
5.1. Annostelu

METASAN® P -desinfiointiainetta annostellaan
automatisoidusti hoitoyksikon I8pi.
Pulloliuosta kéytettdessa on kaytettava seuraava annoksia:

METASAN® P

Loppumaéra . e Veden maara
-aineen maara

1 litra (1% liuos-

suhde) 1om o

1litra (10% 100 ml 900 ml

liuossuhde)

5.2. Kéyttosovellus

Sopii Dentsply Sironan hoitoyksikéihin. Huomioi hoitoyksikén
kayttoohjeet.

5.3. Sailyvyys avaamisen jilkeen

Luvussa 1.1 iimoitetuissa lampétiloissa varastoitaessa tuote
sdilyy 3 vuotta.

6. Havittaminen

Havita tuote viranomaisten maaraysten mukaisesti.

ennen maaraystenmukaista kayttoa

Jatekoodi - Tuote 070600

vaarallinen jate Ei

Jatteen kuvaus Rasvojen, voiteluaineiden, saippuoi-
den, pesuaineiden, desinfiointiainei-
den ja kehonhoitoaineiden valmistuk-
sessa, sekoituksessa, jakelussa ja
kéaytossa syntyvat jatteet

maaraystenmukaisen kéyton jalkeen

Jatekoodi - 150102
Pakkaus

vaarallinen jate Ei

Jatteen kuvaus Pakkaus muovia

7. Liite

7.1.Tilausnumerot ja toimituslaajuus
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2. Muutoshistoria

Versio ZK-58.105/00, 08.06.2022: Uudistettu.

Versio 200005330v01, 27.07.2023: Paivitys: Kayttotarkoitus,
tilausnumerot.

Versio 200005330v02, 24.05.2024: Symboli ,Huomioi
kayttoohje*, Kohderyhma: ,Ammatillisesti  koulutettu
terveydenhoitohenkilosto.

Versio 200005330v03, 30.01.2025: Tiedot lisatty: Luku 5.3
Sailyvyys avaamisen jéalkeen.

Versio 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use* poistettu;
kohderyhma englanniksi korjattu.

Erilaisia oikeinkirjoitus- ja kaanndsvirheita on korjattu.
Paino- ja kirjoitusvirheet ovat mahdollisia!
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HR - Priruénik za uporabu

Prijevod originalnog priruénika za uporabu

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Slike: Slike sadrzane u ovom prirucniku za uporabu sluze
kao referenca i mogu se razlikovati od stvarnog izgleda
proizvoda.

1. Napomene

1.1.Opce napomene

Temperatura skladistenja: +5 - 30 °C

1.2.Identifikatori proizvoda

Vodikov peroksid [7722-84-1]
Srebro nitrat [7761-88-8]

1.3. Objasnjenje simbola

Oznaka CE imenovanog tijela

Medicinski proizvod

Jedinstveni identifikator medicinskog proizvoda

UDI oznaka sa standardnim uskladenim HIBC
sadrzajem podataka

Broj predmeta

Naziv Sarze

Rok valjanosti

Proizvoda¢
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Procitajte prirucnik za uporabu

10 Ogranic¢enje temperature

11 Informacija o koli¢ini

12 Odgovoran za prijevod

13 Rabite 8titnik za ruke

14 Rabite 8titnik za oCi

15 Zaétitite od vruéine / zadtitite od suncane svjetlosti

16 Zaétitite od vlage / uvajte na suhom mjestu

17 Lomljivo

18 Usmjerenje kutije gore

19 Ogranicenje stoga

I:laziv i adresa sjedista ovlastenog zastupnika u
Svicarskoj

21 Informacija

Spektar i vrijeme djelovanja

Spektar djelovanja Norma
Baktericid protiv bakterije

) : EN 13623
Legionella pneumophila

Informacije o ispitivanju

1.4.Napomena o autorskom pravu

Svi nazivi i sadrzane informacije zaSticeni su autorskim
pravom. Prosljedivanje, umnoZavanije ili neka druga uporaba
ovog dokumenta dopustena je samo uz pisano odobrenje
tvrtke METASYS Medizintechnik.

2. Namjena

Otopina za dezinficiranje i eliminiranje klicono$a u vodovima
za provodenje vode stomatoloSkih uredaja. Indikacija:
Ograni¢ava ukupan broj kliconosa i eliminira bakteriju
Legionella pneumophila. Kontraindikacija: Nije primjenjivo.
Ciljna skupina: Strucno obuéeno zdravstveno osoblje.

3. Sigurnosne informacije
3.1. Opce sigurnosne informacije

Sve kriticne dogadaje povezane s ovim proizvodom valja
prijaviti proizvodaCu i mjerodavnim sluzbenim tijelima u
drzavi u kojoj korisnik ifili pacijent boravi.

3.2.Napomene o opasnostima i sigurnosne napomene

Smiesa je klasificirana kao bezopasna u skladu s Uredbom
(EZ) br. 1272/2008 (CLP). Ako je potrebna lijecnicka pomo¢
pokazati spremnik ili naljepnicu. SadrZaj/spremnik odnesite
u specijaliziranu ustanovu za recikliranje ili zbrinjavanje.

3.3. Mjere prve pomodi

Opce napomene: OneciS¢enu, natoplienu odje¢u odmah
svuci. U slucaju nezgode ili ako se osoba ne osje¢a dobro,
odmah pozvati lijeénika (po moguénosti pokazati upute za
rad ili letak s sigurnosnim podatcima).

Nakon udisanja: pobrinuti se za svjezi zrak.

Nakon kontakta s kozom: Zatim isprati s voda.

Nakon kontakta s o¢ima: Odmah paZzljivo i temeljito isprati
s tuSem za oi ili vodom.

Nakon gutanja: Odmah isprati usta i piti 1 ¢aSu vode.

3.4. Osobna zastitna oprema (0Z0)

Zastitne i higijenske mjere:

Izbjegavajte kontakt s koZom, ocima i odjecom.
Stitnik za oéillice:

Naocale s prianjajucim okvirom.

Vrijeme djelo-

vanja Omijer otopine

malo opterecenje ekstrakta 1sat 10%
kvasca

24 sata 1%




Stitnik za ruke:

Odgovarajuca vrsta rukavica: Rukavice za jednokratnu
upotrebu.

Odgovarajuci materijal: NR (prirodni kau¢uk, prirodni latex).
Preporucene rukavice: EN ISO 374

Hengityksen suojaaminen

Pri pravilnoj uporabi i u normalnim uvjetima nije obavezna
zadtita za disanje.

3.5. Kombiniranje s drugim proizvodima / materijalima

METASAN® P se koristi u kombinaciji s jedinicama za
lijeCenje Dentsply Sirona.

4. Opis proizvoda

METASAN® P je dezinfekcijski koncentrat za dezinfekciju
vode i dekontaminaciju tehnoloSke vode.

4.1, Sastav

<1,5 % vodikov peroksid, manje od 0,1 % stabilizatori i
srebro

5. Uporaba
5.1.Doziranje

Dezinficiiens METASAN® P automatski se dozira s pomocu
jedinice za lijecenje Dentsply Sirona.
Ako se rabi sustav boce, treba rabiti sliedeca doziranja:

Konaéni volumen volumen Volumen vode
METASAN® P
) S
1litra (1% omjer 10ml 990 ml
otopine)
. 0, H
1litra (10 % omjer 100 ml 900 ml
otopine)
5.2.Primjena

Prikladno za stomatolo$ke uredaje Dentsply Sirona. Molimo
pogledajte upute za uporabu stomatolo$kog uredaja.
5.3. Rok trajanja nakon otvaranja

Kada se skladisti na temperaturama navedenim u poglaviju
1.1 proizvod ima rok trajanja od 3 godine.

6. Zbrinjavanje
Zbrinite proizvod u skladu sa sluzbenim propisima.

prije namjenske uporabe

Sifra otpada - 070600

Proizvod

opasan otpad Ne

Naziv otpada Otpadci od MFSU masno¢a, maziva,

sapuna, sredstava za pranje, dezin-
fekcijskih sredstava i sredstava za
njegu tijela

nakon namjenske uporabe

Sifra otpada - 150102

Pakiranje

opasan otpad Ne

Naziv otpada Pakiranje od plastike
7. Prilog

7.1.Brojevi narudzbe i opseg isporuke
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2.Povijest izmjena

Revizija ZK-58.105/00, 08.06.2022: Novo izradeno.

Revizija 200005330v01, 27.07.2023: AZuriraj: Namjena,
brojevi narudzbe.

Revizija 200005330v02, 24.05.2024: Simbol ,Procitajte
prirucnik za uporabu®, Cilina skupina: ,Struéno obuceno
zdravstveno osoblje.

Revizija 200005330v03, 30.01.2025: Dodana informacija:
Poglavlje 5.3 Rok trajanja nakon otvaranja.

Revizija 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use” uklonjeno;
cilina skupina na engleskom ispravljena.

Ispravljene su razne pravopisne i prevodilacke pogreske.
Zadrzavamo pravo na tiskarske pogreske i propuste!
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HU - Hasznalati atmutaté

Az eredeti lizemeltetési itmutato forditasa

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Abrak: A hasznalati (tmutatéban foglalt abrak pusztan
referenciaként szolgalnak, és adott esetben eltérhetnek a
termék tényleges megjelenésétol.

1. Megjegyzések

1.1. Altalanos megjegyzések

Tarolasi hémérséklet: +5 - 30 °C

1.2. Termékazonositok

Hidrogén-peroxid [7722-84-1]
Ezlist-nitrat [7761-88-8]

1.3. Az ikonok magyarazata

CE-jel6lés bejelentett szervezet megadasaval

Orvostechnikai eszkoz

Az orvostechnikai eszkéz egyedi azonositoja

UDI-jeldlés a szabvanynak megfeleld HIBC-adat-
tartalommal

Cikkszam

Tétel megjeldlése

Lejérati datum

Gyarto

Tartsa be a hasznalati Utmutatot

10 Hémérséklet korlatozasa

11 Mennyiségi adat

12 Aforditas felelése

13 Viseljen védékeszty(it

14 Viseljen szemvédét

15 Védje a forréséagtol / védje a napsugarzastol
16 Védje a nedvességtdl / tarolja széraz helyen
17 Torékeny

18 A csomagnak ez a része nézzen felfelé

19 Rakasolas korlatozasa

A meghatalmazott képviseld svajci székhelyének neve
és cime

21 Informéacio
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Hatasspektrum és hat6id6

Hatasspektrum Szabvany
Legionella pneumophila

elleni baktericid EN 13623

Vizsgalatra vonatkozd
informaciok

csekeély élesztOkivonat-terhelés

1.4. Szerz6i jogi megjegyzés

Az dsszes nevet és tartalmi elemet szerzéi jog védi. A jelen
dokumentum tovabbadasa, sokszorositasa vagy barmilyen
mas felhasznalasa csak a METASYS Medizintechnik irasos
beleegyezésével megengedett.

2. Rendeltetés

Ferttlenitd és csiradld oldat kezel6egységek vizvezetd
vezetékeihez. Javallat: Az Gsszcsiraszam csokkentése és
a Legionella pneumophila elpusztitasa. Ellenjavallat: Nem
alkalmazhato. Célcsoport: Szakképzett egészséglgyi
szakszemélyzet.

3. A biztonséaggal kapcsolatos informaciok

3.1. A biztonsaggal kapcsolatos altalanos informaciok

A termékkel Osszefiiggésben bekévetkezé valamennyi
sllyosabb esetet jelenteni kell a gyartonak, illetve a
felhaszndld és/vagy a paciens lakohelye vagy székhelye
szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

3.2. Veszélyre figyelmeztetd és biztonsagi utasitasok

A keverék nem mindstil veszélyesnek az 1272/2008/
EK (CLP) rendelet értelmében. Orvosi tanacsadas
esetén tartsa kéznél a termék edényét vagy cimkéjét. A
csomagolas tartalmat/tartalyt megfelelé Ujrahasznositd vagy
artalmatlanité létesitménybe kell beszolgaltatni.
3.3.Els6segély-nyujtasi intézkedések

Altalanos megjegyzések: Szennyezett és atitatott
ruhazatot rogton levetni. Baleset vagy rosszullét esetén
azonnal orvost kell fordulni.

Ha lehetséges, a cimkét meg kell mutatni: Gondoskodni
kell friss levegdrél.

Bérrel érintkezés esetén: Ezt kovetden utanmosni ezzel
viz.

Szembe jutas esetén: Azonnal vatosan és alaposan
szemzuhannyal vagy vizzel ledbliteni.

Lenyelés esetén: Rogton a szajat kiobliteni és és 1 pohar
vizet inni.

3.4. Egyéni véddeszkozok

Biztonsagi és higiéniai intézkedések:

Keriilni kell a borrel, a szemmel és a ruhazattal valo
érintkezést.

Hatoid6 Higitasi arany
16ra 10%
24 ora 1%




Szem-/Arcvédelem:

Keretes szemiveg.

Kézvédelem:

Megfeleld keszty(tipus: Egyszerhasznalatos kesztyd.
Alkalmas anyag: NR (természetes kaucsuk, természetes
latex).

Javasolt kesztylgyartmanyok: EN ISO 374

Stitnik za disanje

Rendeltetésszer(i hasznélata esetén és rendes
kérilmények kozétt nincs szlkség légzésvédelemre.

3.5. Mas termékekkel / anyagokkal valo egyiittes hasznalat

A METASAN® P a Dentsply Sirona ® kezel6egységekkel
egyltt hasznalhato.

4. Termékleiras

A METASAN® P egy fertdtlenitészer-koncentratum viz
fertdtlenitésére és technoldgiai viz fert6tlenitésére.
4.1, Osszetétel

<1,5% hidrogén-peroxid, 0,1%-nal kevesebb stabilizator és
ezist

5. Hasznalat
5.1.Adagolas

A METASAN® P fertétlenitészert a Dentsply Sirona
kezelbegység automatikusan adagolja.

Palackos oldat hasznalata esetén a kovetkezé adagolas
alkalmazando:

) , METASAN® P -
Végleges térfogat térfogat Viztérfogat
———y
1 lter (1%-0 10 ml 990 ml
oldasi arany)
. o
1 liter (10%-0s 100 ml 900 ml

oldasi arany)

5.2.Hasznalat

Dentply Sirona kezeldegységekhez hasznélhatd. Kérjuk,
hogy vegye figyelembe a kezel6egység hasznalati
Utmutatojat.

5.3.Eltarthatosag felnyitas utan

A termék 3 évig eltarthatd, ha az 1.1 fejezetben megadott
hémérséklet alatt taroljak.

6. Artalmatlanitas

A terméket a hatosagi elSirasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

rendeltetésszer(i hasznélat el6tt

Hulladék kéd - 070600

Termék

veszélyes Nem

hulladék

Hulladék megne-  Zsirok, kendanyagok, szappanok,
vezése mosoészerek, ferttlenitészerek és

testapolo készitmények gyartasabol,
kiszerelésébdl, forgalmazasabol

és felhasznalasabol szarmazo
hulladékok

rendeltetésszer{i hasznalat utan
Hulladék kéd - 150102
Csomagolas

veszélyes
hulladék

Hulladék megne-
vezése

Nem

Mianyag csomagolas

7. Melléklet

7.1.Rendelési szamok és szallitasi terjedelem
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml

7.2. Modositasi el6zmények

Feliilvizsgalat ~ ZK-58.105/00,  08.06.2022:  Ujonnan
|étrehozva.
Felllvizsgalat  200005330v01, 27.07.2023:  Frissités:

Rendeltetés, rendelési szamok.

Felllvizsgalat 200005330v02, 24.05.2024: Szimbdlum
,Tartsa be a hasznélati itmutatot*, Célcsoport: ,,Szakképzett
egészségligyi szakszemélyzet.

Felllvizsgalat 200005330v03, 30.01.2025: Kiegészitett
informacio: 5.3. fejezet Eltarthatosag felnyitas utan.
Fellilvizsgalat 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use”
torolve; a célcsoport angol nyelven javitva.

Kiilénbdzd helyesirasi és forditasi hibak helyesbitve. A
nyomtatasi és szedési hibak jogat fenntartjuk!
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IS - Notkunarleidbeiningar

Notendahandbok a frummali
Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Miinchen, pyskalandi

Skyringarmyndir: Skyringarmyndirnar i pessum
notkunarleidbeiningum er til vidmidunar og geta vikié fra
raunverulegu Utliti vorunnar.

1. Upplysingar

1.1. Almennar upplysingar

Hitastig vid geymslu: +5 - 30 °C

1.2.Vérukenni

Vetnisperoxid [7722-84-1]
Silfurnitrat [7761-88-8]

1.3. Skyring a taknum

CE-audkenning med tilkynntum adila

Leekningarvara

Einstakt audkenni laekningataekisins

UDI kéda med HIBC stadladum gdgnum

Vorunimer

Framleidslulotunimer

Best fyrir

Framleidandi

O | N |w|IN|—

Athugid notkunarleidbeiningar

10 Viémidunarmork hitastigs

11 Tilgreining & magni

12 Adili sem ber abyrgd a pydingu

13 Notid hlifdarhanska

14 Notid augnvom

15 Varist hita / varist sélarljosi

16 Varist bleytu / geymist & purrum stad

17  Brotheett

18 Pakkning snyr upp

19 Vidmidunarmark til stoflunar

Nafn og heimilisfang skradrar skrifstofu vidurkennds
fulltria i Sviss

21 Upplysingar

Verkunarsvid og stodutimi

1.4. Abending um héfundarrétt

Oll heiti og upplysingar um innihald njéta héfundarréttar.
Afhending, fjolfoldun eda onnur notkun pessa skjals er
eingdngu heimil med skriflegu leyfi METASYS Medizintechnik
GmbH.

2. Fyrirhugud notkun

Lausn til sotthreinsunar og gerileydingar i vatnsldgnum
medferdareininga. Abending: Minnkun & heildargerlafisida
og eyding & Legionella pneumophila. Frabending: A ekki
vid. Markhopur: Fagmenntad heilbrigdisstarfsfolk.

3. Oryggisupplysingar
3.1. Almennar o6ryggisupplysingar

Tilkynnid ~ framleidandanum og légbaerum  yfirvoldum
adildarrikisins, par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur
adsetur, um 6l alvarleg atvik i tengslum vid véruna.

3.2. Heettu- og varnadarsetningar

Blandan er ekki flokkud sem heettuleg samkvaemt reglugerd
(EC) nr1272/2008 (CLP reglugerd). Ef porf er & laeknisadstod
skal syna umbUdir eda merkingu. Farid med umbuadir/ilat &
endurvinnslustdd eda & sorpstdd.

3.3. Skyndihjalparradstafanir

Almennar upplysingar: Skiptu um mengadan, mettadan
fatnad. Ef slys ber ad hdndum eda ef pér lidur illa, leitadu
tafarlaust til leeknis (syndu 6ryggisblad ef mogulegt er).
Eftir innéndun: Gefou ferskt loft.

Eftir snertingu vid hud: pvi nzest skal pvo af med vatn.
Eftir snertingu vid augu: Hreinsid tafarlaust varlega og
vandlega med augnskoli eda vatni.

Eftir gleypingu: Skolid munn tafarlaust og drekkid 1 glas
af vatni.

3.4. Personuhlifar

Hlifdar- og hreinlaetisradstafanir:

Fordist ad efnid berist & hud, i augu og & kleednad.
Augn-/andlitshlif:

Framed glasses.

Hlifdaranskar:

Videigandi gerd hanska: Einnota hanskar

Verkunarsvid Stadall Profunarupplysingar Stodutimi Lausnarhlutfoll
Bakteriueydandi efni sem 1 kist. 10%
virkar gegn Legionella EN 13623 |itid alag af gerpykkni

24 Klst. 1%

pneumophila




Hentugt efni: natttrulegt gimmi (caoutchouc), natturulegt
latex.

Réadlagdir hlifdarhanskar: EN ISO 374

Andningsskydd

Vid videigandi notkun og vid edlilegar adstaedur er ekki porf
& éndunarvérn.

3.5. Samsetning med 66rum voérum/efnum

METASAN® P er notad asamt medferdareiningum fré
Dentsply Sirona ®.

4. Vorulysing

METASAN® P er sotthreinsandi pykkni til ad sétthreinsa vatn
og afmenga vinnsluvatn.

4.1.Samsetning

<1,5% vetnisperoxid, minna en 0,1% af vardveisluefnum og
silfri

5. Notkun
5.1. Skommtun

Sétthreinsiefninu METASAN® P er skammtad sjéltkrafa af
Dentsply Sirona medferdareiningunni.
Ef floskulausn er notud skal notast vid eftirfarandi skammta:

Lokamagn METXS%T\I@ P Magn af vatni

:h'l'lf;'fa(ﬂ;k lausna- 10m 990 ml

:h'lﬁ;'fa(ﬂ)(’% lausna- 400 m 900 ml
5.2.Notkun

Hentar fyrir medhondlunarbunadinn Dentsply Sirona. Fylgid
notkunarleidbeiningum medhdéndlunarbinadarins.
5.3. Geymslupol eftir opnun

Ef varan er geymd vid pau hitastig sem tilgreind eru i kafla
1.1 hefur varan 3 ar geymslupol.

6. Forgun

Vérunni skal fargad samkveemt vidkomandi akvaedum
yfirvalda.

fyrir fyrirhugadri notkun

Urgangskédi- 070600
\Voru

Heettulegur Nei
Urgangur

Urgangur Gr MFSU sem inniheldur
fitu, smurefni, sapu, pvottaefni, seefan-
di efni og snyrtivorur

Taknun Urgangs

eftir fyrirhugadri notkun

Urgangskédi- 150102

Pakkning

Heettulegur Nei

Urgangur

Taknun drgangs ~ Pakkning Ur plasti

7.Vidhengi

7.1.Pontunarnimer og afhendingarumfang
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2.Breytingarsaga

Endurskodun ZK-58.105/00, 08.06.2022: Ny uppsetning.
Endurskodun  200005330v01, 27.07.2023: Uppfeersla:
Fyrirhugud notkun, péntunarnimer.

Endurskodun 200005330v02, 24.05.2024: Takn ,Athugid
notkunarleidbeiningar”, Markhépur: ,,Haettur og aukaverkanir
Endurskodun 200005330v03, 30.01.2025: Upplysingar beett
vid: Kafli 5.3 Geymslupol eftir opnun.

Endurskodun 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use"
fiarlaegt; markhdpur & ensku leidréttur.

Leidrétting & ymsum réttritunar- og pydingarvillum. Engin
abyrgd er tekin & prent- og innslattarvillum!
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LT - Naudojimo instrukcija

Originalios eksploatavimo instrukcijos vertimas

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Paveiksléliai:  Sioje naudojimo instrukcijoje  pateikti
paveiksléliai yra kaip atskaita ir gali skirtis nuo faktinés ga-
minio iSvaizdos.

1. Nuorodos

1.1. Bendrosios nuorodos

Laikymo temperatira: +5 - 30 °C

1.2. Gaminio identifikatoriai

Vandenilio peroksidas [7722-84-1]
Sidabro nitratas [7761-88-8]

1.3. Simboliy aiSkinimas

CE Zenklas su notifikuotaja jstaiga
Medicininis gaminys
Unikalus medicinos prietaiso identifikatoriu

UDI Zenklinimas su standartg atitinkan¢iu HIBC
duomeny turiniu

Prekés numeris

Partijos pavadinimas

Galiojimo data

Gamintojas

Laikykités naudojimo instrukcijos

10 Temperatiros apribojimas

11 Kiekio duomenys

12 Uz vertimg atsakingas asmuo

13 Naudokite ranky apsauga

14 Naudokite akiy apsaugg

15 Saugokite nuo karscio / saugokite nuo saulés Sviesos
16 Saugokite nuo drégmés / laikykite sausoje vietoje
17 Duzus

18 Orientaciniai pakavimo vienetai virSuje

19 Apribojimai rietuvei

|galiotojo atstovo registruotos buveinés Sveicarijoje
pavadinimas ir adresas

21 Informacija

O |N|oo|,| B | WOIN|—~

Veikimo spektras ir laikas

1.4.Nuorodos dél Autoriy teisiy

Visi pavadinimai ir turinys apsaugoti Autoriy teisémis.
8 dokumentg perduoti toliau, dauginti arba naudoti
kitais tikslais leidziama tik gavus rastiska METASYS
Medizintechnik sutikima.

2. Naudojimo paskirtis

Tirpalas, skirtas dezinfekuoti ir naikinti mikrobus gydymo
jrangos tiekimo linijose. Indikacijos: Bendro bakterijy
skaiciaus apribojimas ir Legionella pneumophila pasalinimas.
Kontraindikacijos: ~ Netaikoma.  Tiksliné  grupé:
Specializuotg i$silavinima turintis medicinos personalas.

3. Su sauga susijusi informacija

3.1.Bendroji su sauga susijusi informacija

Apie visus sunkius su gaminiu susijusius jvykius batina
pranesti gamintojui ir kompetentingai Salies narés, kurioje
isikires naudotojas ir (arba) pacientas, Zinybai.

3.2.Pavojy ir saugos nuorodos

Misinys klasifikuojamas kaip nepavojingas pagal reglamentg
(EB) Nr. 1272/2008 (CLP). Jei reikalinga gydytojo
konsultacija, su savimi turékite produkto talpykla ar jo
etikete. Turinj/ talpyklg pristatykite | tinkama perdirbimo arba
utilizavimo punkta.

3.3. Pirmosios pagalbos priemonés

Bendrosios nuorodos: Neakvéjoties nogérbiet
nosmérétas, samirkusas drébes. Ja noticis nelaimes
gadijums vai jutami veselibas traucejumi, nekavejoties
meklet medicinisku palidzibu (ja iespejams, uzradit
markejumu).

lkvépus: NodroSiniet svaigu gaisu.

Patekus ant odos: P&c tam nomazgajiet ar idens.
Patekus | akis: Nekavéjoties uzmanigi un rlipigi izskalojiet
ar acu dusu vai adeni.

Prarijus: Nekavéjoties izskalojiet muti un izdzeriet 1 glazi
dens.

Veikimo spektras Standartas Bandymo informacija Veikimo laikas  Tirpalo santykis
Pasizymi baktericidiniu 1 valanda 10%
poveikiu pries Legionella EN 13623 maza mieliy ekstrakto apkrova

24 valandos 1%

pneumophila




3.4. Asmeninés apsauginés priemonés (AAP)

Apsaugos ir higienos priemonés:

Vengti salyCio su oda, patekimo | akis ir ant drabuziy.
Akiy / veido apsauga:

Salokamas brilles.

Ranky apsauga:

Piemérotais cimdu veids: Vienreizgjas lietoSanas cimdi.
Atbilsto$s materials: NR (dabisks kaucuks, dabisks latekss).
Rekomenduojami ranky apsaugos gaminiai: EN ISO 374
Légzésvédelem

Tinkamai naudojant ir normaliomis salygomis kvépavimo
apsaugos nereikia.

3.5. Derinimas su kitais gaminiais / medziagomis

METASAN® P naudojamas kartu su ,Dentsply Sirona®"
gydymo padaliniais.

4. Gaminio apraSymas

METASAN® P yra dezinfekavimo koncentratas, skirtas
vandeniui  dezinfekuoti ir technologiniam  vandeniui
nukenksminti.

4.1.Sudétis

<1,5 % vandenilio peroksido, maziau nei 0,1 % stabilizatoriy
ir sidabro

5. Naudojimas
5.1.Dozavimas

Dezinfekavimo priemoné ,METASAN® P* automatiskai do-
zuojama naudojant ,Dentsply Sirona“ gydymo padalinj.

Jei naudojamas ,Bottle” tirpalas, reikia naudoti toliau nuro-
dytus dozatorius:

Galutinis taris MEPSANGP™ Vandens ars
tdris

1litras (1% 10 ml 990 ml

tirpalas)

1. litras (10 % 100 ml 900 ml

tirpalas)

5.2. Naudojimas

Tinka ,Dentsply Sirona“ gydymo jrangai. Laikykités gydymo
jrangos naudojimo instrukcijy.

5.3. Galiojimo laikas atidarius

Laikant 1.1 skyriuje nurodytoje temperatdroje, gaminys
galioja 3 metus.

6. Utilizavimas
Salinkite gaminj, laikydamiesi zinyby nuostaty.

prie$ naudojant pagal paskirt{

Atlieky kodas - 070600

Produktas

Pavojingos Ne

atliekos

Atlieky pavadi- Riebaly, tepimo medziagy, muily,
nimas plovimo priemoniy, dezinfekavimo

priemoniy ir kiino priezidros priemoniy
MFSU atliekos

po naudojimo pagal paskirt|
Atlieky kodas - 150102
Pakuoté

Pavojingos Ne
atliekos

Atlieky pavadi-
nimas

Plastikiné pakuoté

7. Priedas

7.1. Uzsakymo numeriai ir tickimo apimtis

122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml

7.2. Pakeitimy istorija

PerZiora ZK-58.105/00, 08.06.2022: Naujai parengta.
Perzitira 200005330v01, 27.07.2023: Atnaujinti: Naudojimo
paskirtis, uzsakymo numeriai.

Perziora 200005330v02, 24.05.2024: Simbolis ,Laikykités
naudojimo instrukcijos®, Tiksliné grupé: ,Specializuotq
i$silavinima turintis medicinos personalas.

PerZiora 200005330v03, 30.01.2025: Pridéta informacija:
5.3 skyrius Galiojimo laikas atidarius.

Perziora 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use” pasalinta;
tiksliné grupé angly kalba pataisyta.

|vairios raSybos ir vertimo klaidos pakoreguotos. Gali bati
spausdinimo ir teksto rinkimo klaidy!
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LV - LietoSanas instrukcija

Originalas lieto$anas instrukcijas tulkojums

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Attéli: Saja lietosanas instrukcija ieklautie atteli kalpo tikai
atsaucei, un tie var atskirties no produkta reala izskata.

1. Norades

1.1.Visparigas norades

Glabasanas temperattra: +5 - 30 °C

1.2. Produkta identifikatori

Udenraza peroksids [7722-84-1]
Sudraba nitrats [7761-88-8]

1.3.Simbolu skaidrojums

CE mark&jums un pilnvarota iestade
Mediciniska ierice
Mediciniskas ierices unikalais identifikators

UDI markéjums ar standarta prasibam atbilstosu HIBC
datu saturu

Lietas numurs

Partijas apziméjums

Deriguma termin

Razotajs

levérot lietoSanas instrukciju

10 Temperatiras ierobezojums

11 Daudzuma norade

12 Par tulkojumu atbildiga persona

13 Lietot roku aizsargus

14 Lietot acu aizsargus

15 Sargat no karstuma / no saules stariem
16 Sargat no mitruma / uzglabat sausa vieta
17 Plistoss

18 lepakojuma novietojums stavus

19  Kravuma ierobezojums

Pilnvarota parstavja juridiskas adreses nosaukums un
adrese Sveicé

21 Informéacija

O |N|oo|,| B | WOIN|—~

Darbibas spektrs un iedarbibas laiks

1.4. Autortiesibu norade

Autortiestbas uz visiem nosaukumiem un saturu ir
aizsargatas. ST dokumenta nodo$ana talak, pavairosana
vai citada izmantoSana ir aflauta tkai ar METASYS
Medizintechnik rakstisku piekrisanu.

2. Merkuzdevums

Skidums mikrobu dezinfekcijai un iznicina$anai arstésanas
aprikojuma tdens padeves caurulvados. Indikacija: Kopéja
mikrobu skaita ierobezo$ana un Legionella pneumophila
aizvakSana. Kontrindikacija: Netiek piemérots. Mérka
grupa: Veselibas apriipes personals ar specialista izglitibu.

3. Drosibas informacija
3.1.Vispariga droSibas informacija

Par visiem nopietnajiem gadijumiem, kas rodas saistiba ar
produktu, jazino raZotajam vai tas dalibvalsts atbildigajai
iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

3.2. Bistamibas un drosibas noradijumi

Maisijums ir klasificéts ka nav bistams Regulas (EK)
Nr. 1272/2008 (CLP) izpratné. Mediciniska padoma
nepiecieSamibas gadijuma attieciga informacija ir noradita
uz iepakojuma vai etiketes. Nododiet saturu/tvertni
piemérota parstrades vai utilizacijas uznémuma.

3.3. Pirmas palidzibas pasakumi

Visparigi noradijumi: Byt férorenade klader. Vid olycksfall,
illamaende eller annan paverkan, kontakta omedelbart
lakare. Visa om mojligt etiketten.

Péc ieelposanas: Sorj for god ventilation.

Péc nok|isanas uz adas: Tvatta sedan av med vatten.
Péc iek|uSanas acis: Skoljs genast forsiktigt och noggrant
med 6gondusch eller vatten.

Péc nori$anas: Skolj munnen omedelbart efterat och drick
rikligt 1 glas vatten.

3.4. Individualais aizsargaprikojums (IAA)

Aizsardzibas un higienas pasakumi:

Nepielaujiet kontaktu ar adu, acim un apgérbu.
Aculsejas aizsargs:

Aizsargbrilles ar sanu vairogiem.

Cimdi:

Lamplig typ av handskar: Vienreizlietojamie cimdi.
Lampligt material: NR (dabiskais kau¢uks, dabiskais

Darbibas spektrs Standarts Parbaudes informacija Iedlaariﬁisbas Skiduma attieciba
T i 1 stunda 10%
el i i g ezl EN 13623 maza rauga ekstrakta slodze ’

pneumophila

24 stundas 1%




latekss).

leteicamie cimdu razojumi: EN ISO 374

Kvépavimo apsauga

Lietpratigas lietoSanas gadijuma un norméalos apstaklos
respirators nav nepiecieSams.

3.5. Kombinacija ar citiem produktiem / materialiem
METASAN® P tiek izmantots kopa ar Dentsply Sirona ®
arstéSanas vientbam.

4. Produkta apraksts
dezinfekcijas

METASAN® P ir koncentrats
dezinfekcijai un procesu Gdens attirianai.

Udens

4.1.Sastavs

<1,5 % Udenraza parskabe, mazak par 0,1 % stabilizétaju
un sudraba

5. Lietosana
5.1.Deva

METASAN® P dezinfekcijas I1dzeklis tiek automatiski dozéts,
izmantojot Dentsply Sirona arstéSanas vienibu.
Ja izmanto Skidumu no pudeles, tad jalieto $ada dozesana:

Gala tilpums METASAN® i Udens tilpums
tilpums
1 litrs (1 %
$kiduma attieciba) 1omi 990 ml
i 0,
1 s (10 % 100 mi 900 m

$kiduma attieciba)

5.2.LietoSana

Paredzéts Dentsply Sirona zobarstniecibas aprikojumam.
Ladzam ieverot zobarstniecibas aprikojuma lietoSanas in-
strukcijas.

5.3. Deriguma termin$ péc atvérSanas

Glabajot razojumu temperatra, kas noradita 1.1. nodala, ta
deriguma termin$ ir 3 gadi.

6. Utilizacija
Likvidgjiet produktu, ievérojot administrativos noteikumus.
Pirms lietoSanas paredzétajam mérkim

Atkritumu kods - 070600
Produkts

Bistamie atkritumi  Né

Pirms lieto$anas paredzétajam mérkim

Atkritumu nosau-
kums

Ziezu, smérvielu, ziepju, mazgasanas
[idzeklu, dezinfekcijas lTdzeklu
un kermena kop3anas lidzeklu
razo$anas, sagatavoSanas, noieta un
pielietojuma (MFSU) atkritumi

Péc lietoSanas paredzétajam mérkim
Atkritumu kods -~ 150102
lepakojums

Bistamie atkritumi  Né

Atkritumu nosau-  Plastmasas iepakojums
kums

7. Pielikums

7.1. Pasutijumu numuri un piegades komplekts
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2.1zmainu vésture

Parskatits ZK-58.105/00, 08.06.2022: Izveidots no jauna.
Parskatits ~ 200005330v01,  27.07.2023:  Atjauninat:
Mérkuzdevums, pasatijumu numuri.

Parskatits 200005330v02, 24.05.2024: Simbols levérot
lietoSanas instrukciju®, Mérka grupa: ,Veselibas apripes
personals ar specialista izglitibu.

Parskatits ~ 200005330v03,  30.01.2025:  Pievienota
informacija: 5.3. nodala Deriguma termin$ péc atvérSanas.
Parskatits 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use* dzésts;
mérka grupa anglu valoda labota.

Izlabotas dazadas pareizrakstibas un tulko$anas kludas.
lespéjamas drukas un tipografiskas klidas!
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NL - Gebruiksaanwijzing

Vertaling van de originele gebruikershandleiding
Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Afbeeldingen: De in deze gebruiksaanwijzing omvatte
afbeeldingen dienen als referentie en kunnen afwijken van
het werkelijke uiterlijk van het product.

1. Aanwijzing

1.1. Algemene aanwijzingen

Opslagtemperatuur: +5 - 30 °C

1.2. Productidentificatoren

Waterstofperoxide [7722-84-1]
Zilvernitraat [7761-88-8]

1.3. Verklaring van de symbolen

CE-markering met aangemelde instantie

Medisch hulpmiddel

Uniek identificatienummer van een medisch hulpmiddel

UDI-markering met standaard conforme HIBC-ge-
gevensinhoud

[tem nummer

Batchbenaming

Vervaldatum

Fabrikant

O |N|oo|o| B | WOIN|—~

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

10 Temperatuurbegrenzing

11 Aanduiding hoeveelheid

12 Verantwoordelijke voor de vertaling

13 Handbescherming gebruiken

14 Oogbescherming gebruiken

15 Tegen hitte beschermen / tegen zonlicht beschermen

16  Tegen vocht beschermen / droog bewaren
17 Breekbaar

18 Pakketoriéntatie

19 Stapelbegrenzing

Naam en adres van de statutaire zetel van de gemach-
tigde vertegenwoordiger in Zwitserland

21 Informatie

Werkingsspectrum en inwerktijd

Werkingsspectrum Norm
Bactericide tegen Legionella

pneumophila EN 13623

Testinformatie

geringe belasting door gistextract

1.4. Aanwijzing betreffende auteursrecht

Alle namen en inhoudelijke gegevens zijn auteursrechtelijk
beschermd. Het doorgeven, vermenigvuldigen of ander
gebruik van dit document is alleen met schriftelijke
toestemming van METASYS Medizintechnik toegestaan.

2. Toepassingsdoel

Oplossing voor desinfectie en het doden van kiemen in
waterleidingen  van
Beperking van het totaal aantal bacterién en de eliminatie van
legionella pneumophila. Contra-indicatie: Niet voldoende.
Doelgroep: Vakkundig opgeleid gezondheidspersoneel.

behandelingseenheden. Indicatie:

3. Veiligheidsgerelateerde informatie

3.1. Algemene veiligheidsgerelateerde informatie

Alle zwaarwegende voorvallen, die in samenhang met het
product optreden, moeten aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit, waarin de gebruiker en/of de patiént zich bevindt,
worden gemeld.

3.2. Gevaren- en veiligheidsaanwijzing

De mix is niet als gevaarlijk ingedeeld conform de
verordening (EG) nr. 1272/2008 (CLP). Bij het inwinnen van
medisch advies, de verpakking of het etiket ter beschikking
houden. Inhoud/reservoir afvoeren via een geschikte
recyclings- of verwijderingsinrichting.

3.3. Eerste hulp maatregelen

Algemene aanwijzingen: Verontreinigde of doordrenkte
kleding uittrekken. Bij een ongeval of onwelheid onmiddellijk
een arts raadplegen (indien mogelijk hem dit etiket tonen).
Na inademen: Voor frisse lucht zorgen.

Na huidcontact: Daarna nawassen met water.

Na oogcontact: Direct voorzichtig en grondig met
oogdouche of met water spoelen.

Na inslikken: Onmiddellijk mond spoelen en 1 glas water
drinken.

Oplossingsverhou-
ding

1uur 10%

24 uur 1%

Inwerktijd




3.4. Persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM)

Beschermings- en hygiénemaatregelen:

Contact met huid, ogen en kleding vermijden.
Ogen-/gezichtshescherming:

Montuur.

Handbescherming:

Geschikt handschoentype: Wegwerphandschoenen.
Geschikt materiaal: NR (Natuurrubber, natuurlatex).
Aanbevolen handschoenen: EN ISO 374

Elpcelu aizsarglidzeklis

Bij het correcte gebruik en onder normale omstandigheden
is ademhalingsbescherming niet vereist.

3.5. Combinatie met andere producten / materialen

METASAN® P wordt gebruikt in combinatie met
behandelingseenheden van Dentsply Sirona ®.

4. Productbeschrijving

METASAN® P is een ontsmettingsconcentraat voor
het ontsmetten van water en het decontamineren van
proceswater.

4.1.Samenstelling

<1,5% waterstofperoxide, minder dan 0,1% stabilisatoren en
zilver

5. Gebruik

5.1.Dosering
Het desinfectiemiddel METASAN® P wordt door de
behandeleenheid van Dentsply Sirona automatisch
gedoseerd.
Indien een oplossing in fles wordt gebruikt, moeten de
volgende doseringen worden toegepast:

Volumes

Eichalines METASAN® P Volume Wwater
1 liter (1% oplos- 10ml 990 ml
singsverhouding)

1 liter (10% oplos- 100 ml 900 ml
singsverhouding)

5.2. Toepassing

Geschikt voor behandelingseenheden van  Dentsply
Sirona. Neem hiervoor de gebruiksaanwijzingen van de
behandelunit in acht.

5.3.Houdbaarheid na opening

Bij opslag onder de in hoofdstuk 1.1 aangegeven
temperaturen heeft het product een houdbaarheid van 3 jaar.

6. Verwijdering
Product volgens de lokale voorschriften afvoeren.

voor doelmatig gebruik

Afvalsleutel - 070600

Product

gevaarlijk afval Nee

Afvalaanduiding  Afval uit MFSU van vet, smeermid-

delen, zeep, wasmiddel, desinfectie-
middel en middelen voor lichaams-
verzorging

na doelmatig gebruik

Afvalsleutel - 150102

Verpakking

gevaarlijk afval Nee

Afvalaanduiding ~ Verpakking uit kunststof
7. Bijlage

7.1.Bestelnummers en leveringsomvang
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2.Wijzigingsgeschiedenis

Revisie ZK-58.105/00, 08.06.2022: Opnieuw opgesteld.

Revisie 200005330v01, 27.07.2023: Update:
Toepassingsdoel, bestelnummers.
Revisie 200005330v02, 24.05.2024: Symbool

,Gebruiksaanwijzing in acht nemen®, Doelgroep: ,,Vakkundig
opgeleid gezondheidspersoneel.

Revisie 200005330v03, 30.01.2025: Informatie toegevoegd:
Hoofdstuk 5.3 Houdbaarheid na opening.

Revisie 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use* verwijderd;
doelgroep in het Engels gecorrigeerd.

Diverse spellings- en vertalingsfouten gecorrigeerd.
Drukfouten voorbehouden!
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NO - Bruksanvisning

Oversettelse av den originale bruksanvisningen

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Figurer: Figurene i denne bruksanvisningen er il referanse
og kan avvike fra produktets faktiske utseende.

1. Merknader

1.1. Generelle merknader

Lagringstemperatur: +5 - 30 °C

1.2. Produktidentifikatorer

Hydrogenperoksid [7722-84-1]
Selvnitrat [7761-88-8]

1.3. Symbolforklaringer

CE-merking med oppnevnt instans

Medisinsk produkt

Unik identifikator for medisinsk produkt

UDI-merking med standardkompatibelt HIBC-da-
tainnhold

Artikkelnummer

Batchbetegnelse

Utlgpsdato

Produsent

Folg bruksanvisningen

10 Temperaturbegrensning

11 Mengdeangivelse

12 Ansvarlig for oversettelsen

13 Bruk hansker

14 Bruk vernebrille

15 Beskyttes mot varme / beskyttes mot sol
16 Beskyttes mot fuktighet / oppbevares tart
17 Skjer

18  Pakkstykkorientering oppe

19 Stabelbegrensning

Navn og adresse til den autoriserte representantens
registrerte kontor i Sveits

21 Informasjon

O |N|oo|,| B | WOIN|—~

Spektrum av virkning og eksponeringstid

1.4. Opphavsrettslig merknad

Alle navn og innhold er beskyttet av opphavsretten.
Viderefaring, kopiering eller annen bruk av dette dokumentet
er kun tillatt med skrifig samtykke fra METASYS
Medizintechnik.

2. Bruksformal

Lgsning for desinfisering og eliminering av bakterier i
vannfgrende ledninger i behandlingsenheter. Indikasjon:
Begrensning av antall bakterier og eliminering av Legionella
pneumophila. Kontraindikasjon: Ikke relevant. Malgruppe:
Profesjonelt utdannede helsearbeidere.

3. Sikkerhetsrelatert informasjon

3.1. Generelle sikkerhetsrelatert informasjon

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med
produktet, skal rapporteres til produsenten og ansvarlig
myndighet i medlemslandet der brukeren og / eller pasienten
er etablert.

3.2.Fare- og sikkerhetsanvisninger

Blandingen er klassifisert som ikke-farlig i henhold il
forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP). Dersom det er
ngdvendig med legehjelp, ha produktets beholder eller
etikett for handen. Tilfer innholdet/beholderen til et egnet
gjenvinnings- eller avhendingsanlegg.

3.3. Forstehjelpstiltak

Generelle merknader: Byt tilsglt, gjennomvat bekledning.
Ved uhell eller illebefinnende er omgéende legebehandling
ngdvendig, vis etiketten om mulig.

Etter innanding: Serg for frisk luft.

Etter hudkontakt: Vask il slutt med vann.

Etter kontakt med gyne: Vask straks forsiktig og grundig
med gyendusj eller med vann.

Etter svelging: Skyll munnen straks og drikk etterpa

1 glass vann.

Spektrum av virkning Standard Testinformasjon Eksp:tri\:rlng- Lesningsforhold
i i 1 time 10%
Bakieriedrepende middelmot) -\ 13505 |5y girrekstrakibelastning ’

Legionella pneumophila

24 timer 1%




3.4. Personlig verneutstyr (PSA)

Beskyttelses- og hygienetiltak:
Unnga kontakt med hud, gyne og kleer.
@yne-/ansiktsbeskyttelse:
Brilleinnfatning.

Vernehansker:

Egnet type hansker: Engangshansker.
Egnet material: NR (Kautsjuk, Lateks).
Anbefalte hanskefabrikater: EN ISO 374
Adembescherming

Ved riktig bruk og under normale forhold er det ikke
nedvendig med andedrettsvern.

3.5. Kombinasjon med andre produkter / materialer

METASAN® P brukes i kombinasjon med Dentsply Sirona®
behandlingsenheter.

4. Produktbeskrivelse

METASAN® P er et desinfeksjonskonsentrat for desinfeksjon
av vann og dekontaminering av prosessvann.
4.1.Sammensetting

<1,5% hydrogenperoksid, mindre enn 0,1 % stabilisatorer
og salv

5. Bruk
5.1.Dosering

Desinfeksjonsmiddelet METASAN® P doseres automatisk
av Dentsply Sironas behandlingsenhet.

Ved bruk av en flaske-lgsning, anvendes falgende
doseringer:

Sluttvolum ME'I}//-{)S!,L,JBT;\]I@ 5 Volumvam
i 0,
:zlsltr]eirrgsfc/:rhold) 10ml 990 mi
i 0,
ooy 10m s
5.2. Bruk

Egnet for behandlingsenheter fra Dentsply Sirona. Folg
bruksanvisningen til behandlingsenheten.
5.3. Holdbarhet etter apning

Ved lagring ved temperaturene som er spesifisert i kapittel
1.1 har produktet en holdbarhet pa 3 ar.

6. Deponering

Produktet skal avhendes i samsvar med de offisielle
forskriftene.

far tiltenkt bruk

Avfallsngkkel - 070600
Produkt
Farlig avfall Nei

Avfallsbetegnelse  Avfall fra MFSU fra fett, smaremidler,
saper, vaskemidler, desinfeksjonsmid-

ler og personlig pleieprodukter

etter tiltenkt bruk

Avfallsngkkel - 150102
Emballasje
Farlig avfall Nei

Avfallsbetegnelse  Enballasje av plast

7. Vedlegg

7.1.Ordrenummer og leveringsomfang
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2. Endringshistorikk

Revisjon ZK-58.105/00, 08.06.2022: Ny opprettet.

Revisjon ~ 200005330v01,  27.07.2023:  Oppdatering:
Bruksformal, ordrenummer.

Revisjon  200005330v02, 24.05.2024: Symbol ,Folg
bruksanvisningen®, Malgruppe: ,Profesjonelt utdannede
helsearbeidere.

Revisjon 200005330v03, 30.01.2025: Informasjon lagt til:
Kapittel 5.3 Holdbarhet etter apning.0

Revisjon 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use” slettet;
malgruppen pa engelsk er rettet.
Korrigert  diverse  rettskrivning-
Forbehold om trykkfeil og skrivefeil!

og oversettelsesfeil.
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PL - Instrukcja obstugi

Ttumaczenie oryginalnej instrukcji obstugi

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

llustracje: llustracje otrzymane wraz z niniejszg instrukcja,
obstugi stuzg jako referencja i moga nieco odbiega¢ od
faktycznego wygladu produktu.

1. Wskazowki

1.1.0gélne wskazowki

Temperatura magazynowania: +5 - 30 °C
1.2.1dentyfikatory produktu

Nadtlenek wodoru [7722-84-1]
Azotan srebra [7761-88-8]

1.3. Objasnienie symboli

Znak CE w okre$lonym miejscu
Produkt medyczny
Niepowtarzalny identyfikator produkt medycznego

Oznaczenie UDI ze standardowg zawartoscig danych
HIBC

Numer przedmiotu

Oznaczenie partii

Data waznosci

Producent

Przestrzega¢ instrukcji obstugi

10 Ograniczenie temperatury

11 Informacja na temat iloSci

12 Osoba odpowiedzialna za tlumaczenie
13 Stosowac rekawice ochronne

14 Stosowa¢ ochrong oczu

Chroni¢ przed wysoka temperatura / bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych

Chroni¢ przed wilgocig / przechowywa¢ w suchym
miejscu

17 Kruche

18 Ustawienie paczki, gora

19 Ograniczenie stosow

Nazwa i adres siedziby upowaznionego przedstawicie-
la w Szwajcarii

O |N|oo|,| B | WIN|—

Spektrum dziatania i czas dziatania

21 Informacja

1.4.Wskazéwka dot. praw autorskich

Wszystkie nazwy oraz informacje sa chronione prawem
autorskim.  Przekazywanie,  rozpowszechnianie  lub
jakiekolwiek inne wykorzystanie niniejszego dokumentu jest
dozwolone wytacznie po uzyskaniu pisemnej zgody firmy
METASYS Medizintechnik.

2. Zamierzony cel

Roztwor do dezynfekcji i likwidacji bakterii w przewodach
wody unitach zabiegowych. Wskazanie: Ograniczenie
catkowitej liczby drobnoustrojow i eliminacja Legionella
pneumophila. Przeciwwskazanie: Nie dotyczy. Grupa
docelowa: Wyksztatcony personel medyczny.

3. Informacje odnoszace sie do bezpieczenstwa
3.1.0golne informacje odnoszace sie do bezpieczenstwa

Wszystkie ciezkie zdarzenia majace zwigzek z niniejszym
produktem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz odpowiedniemu
urzedowi kraju cztonkowskiego, w ktérym zameldowany jest
uzytkownik i/lub pacjent.

3.2.Informacje dotyczace zagrozen i
bezpieczenstwa

zapewnienia

Mieszanka zostata sklasyfikowana jako bezpieczna w
my$| rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (CLP). W razie
konieczno$ci zasiegnigcia porady lekarza nalezy pokazac
pojemnik lub etykiete. Zawarto$¢/zbiornik nalezy dostarczy¢
do odpowiedniego przedsiebiorstwa zajmujacego  si¢
recyklingiem lub utylizacja.

3.3. Pierwsza pomoc

Ogolne wskazowki: Nalezy natychmiast zdja¢ zabrudzone,
zaplamione ubranie. W przypadku awarii lub jezeli zle sie
poczujesz, niezwlocznie zasiegnij porady lekarza - jezeli to
mozliwe, pokaz etykiete.

Po wdechu: Nalezy zadba¢ o nalezytg wentylacje.

Po stycznosci ze skora: Bezposrednio po kontakcie zmy¢
woda.

Po stycznosci z oczami: Nalezy natychmiast ostroznie,
ale gruntownie przeptuka¢ oczy zalecanymi preparatami
lub woda.

Po potknigciu: Natychmiast przeptuka¢ jame ustnag i wypij
1 szklanke wody.

Spektrum dziatania Norma Informacje o tescie Czas dziatania Proporcje roztworu
Bakteriocyd wobec EN 13623 male obcigzenie ekstraktem 1 godzina 10%
Legionella pneumophila drozdzowym 24 godz. 1%




3.4. Srodki ochrony indywidualnej (SOI)

Srodki ochronne i zapewniajace higiene:

Unikac kontaktu ze skdrg, oczami i odzieza.
Ochrona oczu i twarzy:

Okulary ochronne.

Ochrona dtoni:

Wiasciwy typ rekawic: Rekawice jednorazowe.
Odpowiedni materiat: NR (kauczuk naturalny, lateks
naturalny).

Zalecane rekawiczki: EN ISO 374

Andedrettsvern

Przy prawidtowym zastosowaniu i w normalnych warunkach
ochrona drog oddechowych nie jest konieczna.

3.5.Laczenie z innymi produktami / materiatami

METASAN® P jest stosowany w potgczeniu z unitami
Dentsply Sirona®.

4, Opis produktu

METASAN® P to koncentrat dezynfekujacy do dezynfekciji
wody i odkazania wody procesowe;.

4.1. Skfad

<1,5% nadtlenku wodoru, mniej niz 0,1% stabilizatoréw
i srebra

5. Uzycie

5.1.Dozowanie

Srodek dezynfekcyjny METASAN® P jest dozowany
automatycznie przez unit zabiegowy.

W przypadku zastosowania roztworu w butelce zaleca sig
nastepujace dozowanie:

o Objetosce Y
Objetos¢ koncowa METASAN® P Objeto$¢ wody
1 litr (proporcje
roztworu 1%) 10mi 990 mi
1 litr (proporcje 100 ml 900 mi

roztworu 10%)

5.2. Zastosowanie

Nadaje sie do unitéw zabiegowych Dentsply Sirona.
Przestrzega¢ instrukcji obstugi unitu zabiegowego.

5.3. Okres przydatnos$ci do uzycia po otwarciu

Przy przechowywaniu w temperaturach okreslonych w sekciji
1.1 okres trwato$ci produktu wynosi 3 lata.

6. Utylizacja
Utylizowa¢ produkt zgodnie z miejscowymi przepisami.

Przed uzyciem zgodnie z przeznaczeniem

Kod odpadu - 070600

Produkt

Odpad niebez- Nie

pieczny

Oznaczenie Odpady z produkcji, przygotowania,
odpadu dystrybucii i stosowania ttuszczéw,

smaréw, mydet, detergentow, $rodkow
dezynfekujacych i produktéw higieny
osobistej

Po uzyciu zgodnie z przeznaczeniem
Kod odpadu - 150102
Opakowanie

Odpad niebez- Nie

pieczny
Oznaczenie
odpadu

Opakowanie z tworzywa sztucznego

7. Zatacznik

7.1.Numery zamdwien i zakres dostawy
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2. Historia zmian

Kontrola ZK-58.105/00, 08.06.2022: Sporzadzono na nowo.
Kontrola ~ 200005330v01,  27.07.2023:  Aktualizacja:
Zamierzony cel, numery zamoéwien.

Kontrola 200005330v02, 24.05.2024: Symbol ,Przestrzega¢
instrukcji obstugi, Grupa docelowa: ,,Wyksztatcony personel
medyczny.

Kontrola 200005330v03, 30.01.2025: Dodano informacje:
Rozdziat 5.3 Okres przydatnosci do uzycia po otwarciu.
Kontrola 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use” usunieto;
grupa docelowa w jezyku angielskim poprawiona.
Skorygowano btedy ortograficzne oraz tlumaczeniowe.
Btedy druku i sktadu zastrzezone!
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PT - Manual de utilizacao

Tradugao do manual de instrugdes original
Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Figuras: As figuras contidas neste manual de utilizagdo
servem de referéncia podendo divergir do aspeto real do
produto.

1. Indicagoes

1.1.Indicagoes gerais

Temperatura de armazenamento: +5 - 30 °C
1.2.1dentificadores de produto

Perdxido de hidrogénio [7722-84-1]

Nitrato de prata [7761-88-8]

1.3.Esclarecimento dos simbolos

Marcagao CE com organismo notificado

Produto médico

Identificador Unico de um dispositivo médico

Marcagao UDI com contetdo de dados HIBC em
conformidade com a norma

NUmero de item

Designagéo do lote

Data de validade

Fabricante

O |N|oo|,| B | WOIN|—~

Ter em atengdo o manual de utilizagao

10 Limitagdo de temperatura

11 Indicagdo de quantidades

12 Responsavel pela tradugdo

13 Utilizar protecéo para as maos

14 Utilizar protecéo para os olhos

15 Proteger do calor / Proteger da luz solar

16 Proteger da humidade / Manter seco
17 Fréagil

18 Orientagdo da embalagem no topo
19 Limite de empilhamento

Nome e enderego da sede do representante
autorizado na Suica

21 Informagéo

Espectro de atividade e tempo de exposigao

1.4. Aviso de direitos autorais

Todos os nomes e indicagdes de contetido tém os direitos
autorais protegidos. Qualquer transmissao, divulgagéo ou
outra utilizagdo deste documento apenas é permitida com
0 consentimento por escrito da METASYS Medizintechnik.

2. Utilizagao prevista

Solugéo para desinfegao e eliminagao de germes em tubos
de agua de unidades de tratamento. Indicagoes: Limitagao
da contagem total em placa e eliminagdo de Legionella
pneumophila. Contraindicagbes: Nao aplicavel. Grupo-
alvo: Profissionais de saide com formagéo especial.

3. Informagoes relativas a seguranga

3.1.Informagdes gerais relativas a seguranga

Todos os incidentes graves que ocorreram relacionados
com o produto devem ser comunicados ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e / ou doente est4 estabelecido.

3.2.Indicagoes de perigos e de seguranga

A mistura é classificada como n&o perigosa de acordo com
o regulamento (CE) N.° 1272/2008 (CRE). Se for necessario
consultar um médico, mostre-lhe a embalagem ou o rétulo.
Reencaminhar o conteudo/recipiente para uma central de
reciclagem ou de eliminacéo de residuos apropriada.

3.3. Medidas de primeiros socorros

Indicages gerais: Mudar o vestuario sujo e contaminado.
Em caso de acidente ou de indisposigao, consultar
imediatamente o médico (se possivel mostrar-lhe o rétulo).
Ap6s inalagéo: Inalar ar fresco.

Apds contacto com a pele: Lavar de seguida com agua.
Apds contacto com os olhos: Lavar de imediato e
cuidadosamente com lavagem de olhos ou com agua.
Apos ingestdo: Bochechar imediatamente a boca com
agua e seguidamente beber 1 copo de agua.

Espectro de atividade Norma Informagdes de teste Temp9 Qe Relacéo de solugao
exposi¢do
i 3 i 1 hora 10%
Bactericida contra Legionella EN 13623 Baixa carga de extrato de 0

pneumophila

levedura

24 horas 1%




3.4. Equipamento de protecéo individual (EPI)

Medidas de protecao e higiene:

Evitar o contacto com a pele, os olhos e o vestuario.
Protegéo ocular/facial:

Oculos com armagao protectora.

Protegédo das maos:

Tipo de luvas adequado: Luvas descartaveis.

Material adequado: NR (borracha natural, latex natural).
Luvas recomendadas: EN ISO 374

Ochrona drég oddechowych

Em caso de utilizagdo correta e sob condi¢des normais,
ndo é necessaria protegao respiratoria.

3.5. Combinagdo com outros produtos /materiais

METASAN® P ¢ utilizado em combinagdo com as unidades
unidades de tratamento Dentsply Sirona ®.

4. Descrigao do produto

METASAN® P é um concentrado desinfetante para
desinfetar a agua e descontaminar a dgua de processo.
4.1.Composigéao

Peroxido de hidrogénio a <1,5%, menos de 0,1% de
estabilizadores e prata

5. Utilizagao

5.1.Dosagem

O desinfetante METASAN® P ¢ doseado automaticamente
pela unidade de tratamento Dentsply Sirona.

Caso se empregue uma solugdo de garrafa, devem-se
utilizar as seguintes dosagens:

i Volume de )
Volume final METASAN® P Volume de agua
1 litro (proporg&o
de solugéo 1%) 10 ml 990 ml
1 litro (proporgéo 100 mi 00

de solugdo 10%)

5.2. Aplicagao

Apropriado para unidades de tratamento Dentsply Sirona.
Respeite as instrugbes de utilizagdo da unidade de
tratamento.

5.3.Prazo de conservagao apds a abertura

Se armazenado as temperaturas indicadas no capitulo 1.1,
o produto tem um prazo de conservagao de 3 anos.

6. Descarte

Eliminar o produto tendo em consideragéo as disposi¢des
regulamentares.

Antes da utilizagao devida
Cadigo de residuo 070600

- Produto

Residuos peri- Nao

gosos

Designacgao do Residuos de FFDU de lubrificantes,
residuo massas lubrificantes, sabdes, deter-

gentes, desinfetantes e produtos de
cuidados pessoais

Depois da utilizagéo devida
Cadigo de residuo 150102
- Embalagem

Residuos peri- Nao
gosos
Designacgao do
residuo

Embalagem de plastico

7. Anexo

7.1.Nameros de encomenda e volume de fornecimento
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2. Histérico de alteragdes

Reviséo ZK-58.105/00, 08.06.2022: Criado de novo.
Revisao 200005330v01, 27.07.2023: Atualizagao: Utilizagdo
prevista, nimeros de encomenda.

Revisdo 200005330v02, 24.05.2024: Simbolo ,Ter em
atencd@o o manual de utilizagdo®, Grupo-alvo: ,,Profissionais
de saude com formagéo especial.

Revisdo 200005330v03, 30.01.2025: Informagéo adiciona-
da: Capitulo 5.3 Prazo de conservagéo ap6s a abertura.
Revisdo 200005330v04, 12.11.2025: « Dental use »
eliminado; grupo-alvo em inglés corrigido.

Diversos erros de ortografia e de tradugao corrigidos. Erros
de impresséo e digitagéo reservados!



RO - Instructiuni de utilizare

Traducere a manualului de exploatare original
Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Figuri: Figurile cuprinse in aceste instructiuni de utilizare
servesc ca referintd si pot fi diferite de aspectul efectiv al
produsului.

1. Indicatii

1.1.Indicatii generale

Temperatura de depozitare: +5 - 30 °C
1.2.1dentificatoarele produsului

Apa oxigenata [7722-84-1]
Azotat de argint [7761-88-8]

1.3. Explicarea simbolurilor

Identificatorul CE cu organismul notificat

Produsul medical

Identificatorul unic al unui dispozitiv medical

Marcarea UDI cu continut de date HIBC conform cu
standardul HIBC

Numarul de articol

Numar de lot

Data expirarii

Producator

O |N|oo|,| B | WOIN|—

Respectatj instructjunile de utilizare

10 Limitarea temperaturii

11 Indicarea cantitafji

12 Responsabilul pentru traducere

13 Purtati aparatoare pentru maini

14 Purtati aparatoare pentru ochi

Protejati impotriva caldurii excesive / Protejatj impotri-
va luminii solare

16  Protejati impotriva umiditatji / Pastratj in stare uscata

17 Casant

18 Orientarea coletului sus

19 Limitarea stivei

Numele si adresa sediului social al reprezentantului
autorizat in Elvetia

21 Informatie

Spectrul de actiune si durata de actiune

1.4.Indicatie privind drepturile de autor

Toate numele si indicatjile cuprinse sunt protejate prin drep-
turi de autor. Retransmiterea, multiplicarea sau utilizarea in
alte scopuri a acestui document este permisa numai cu apro-
barea in scris a METASYS Medizintechnik.

2. Scopul utilizarii

Solutie pentru dezinfectarea si distrugerea germenilor
in conductele de apa ale unitatilor de tratare. Indicatie:
Limitarea numarului total de germeni si eliminarea bacteriei
Legionella pneumophila. Contraindicatie: Nu este cazul.
Categoria vizata: Personal medical instruit de specialitate.

3. Informatii referitoare la securitate

3.1. Informatii generale referitoare la securitate

Toate incidentele grave aparute in corelatie cu produsul
trebuie semnalate producatorului i autoritatilor de
competenta respectiva ale statului membru, in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

3.2.Indicatii privind pericolele si protectia muncii
Amestecul nu este clasificat ca fiind periculos in sensul
regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (CLP). Daca este
necesara consultarea medicului, tineti la Tndeméana
recipientul sau eticheta produsului. Depuneti continutul/
recipientul la centrele de reciclare sau de eliminare a
deseurilor adecvate.

3.3.Masuri de prim-ajutor

Indicatii generale: Imbracamintea murdarita, umezita se
schimba. In caz de accident sau indispozitie se va aduce
imediat medicul (daca e posibil i se va arata eticheta).

Dupa inhalare: Se va avea grija sa se asigure o buna
aerisire.

Dupa contactul cu pielea: Spalati in final cu apa.

Dupa contactul cu ochii: Clatiti imediat prudent si temeinic
cu apa sau cu dusul pentru ochi.

Dupa ingerare: Clatiti gura imediat si beti 1 pahar de apa.

Spectrul de actiune Norma Informatii de testare D:;;Lan:e Raportul solutiei
icid 1 i inca 3 1ora 10%
Bactericid impotriva EN 13623 Incarcare redusa cu extract de 0

Legionella pneumophila

drojdie

24 ore 1%




3.4. Echipamentul personal de protectie (PSA)

Masurile de protectie i igiena:

Evitati contactul cu pielea, ochii si imbracémintea.
Aparatoare pentru ochi si fata:

Ochelari rama.

Aparatoare pentru maini:

Tip de manusi adecvat: Manusi de unica folosinta.

Material corespunzator: NR (cauciuc natural, latex natural).
Produse de fabricatje ale manusilor recomandate: EN ISO
374

Protegéo respiratéria

La utilizarea corecta si in conditii normale nu este necesara
0 masca de protectie a respiratjei.

3.5. Combinatia cu alte produse / materiale

METASAN® P este utilizat in combinatie cu unitatile de
tratare Dentsply Sirona ®.

4. Descrierea produsului

METASAN® P este un concentrat dezinfectant pentru
dezinfectarea apei si decontaminarea apei de proces.

4.1.Compozitie
<1,5% apa oxigenata, sub 0,1% stabilizatori si argint

5. Folosirea
5.1.Dozare

Dezinfectantul METASAN® P se dozeaza automatizat prin
unitatea de tratament Dentsply Sirona.

Daca se utilizeazd o solutie in flacon, se utilizeaza
urmatoarele dozari:

Volum

Volum final METASAN® P Volum apa
1 litru (raport

solutie 1%) 10ml 990 ml

1 litru (raport

solutie 10%) 100 mi 900 ml
5.2. Aplicare

Adecvat pentru unitati de tratare Dentsply Sirona. Va rugam
sa respectati instructiunile de utilizare ale unitatii de tratare.
5.3. Durata de valabilitate dupa deschidere

Tn cazul depozitérii la temperaturile specificate in capitolul
1.1, produsul are o durata de valabilitate de 3 ani.

6. Eliminarea ca deseu

Tnlaturati produsul cu respectarea dispozitiilor autoritéfjlor.
Tnainte de utilizarea neconforma cu destinatia

070600

Codul deseurilor -
Produs

Tnainte de utilizarea neconforma cu destinatia

Deseu periculos  Nu

Notatie deseu Deseuri de unsori, lubrifianti, sapunuri,
solutii de spalare, dezinfectanti si mij-
loace de ingrijire corporald, provenite
din distributie si utilizare

Dupa utilizarea neconforma cu destinatia

Codul deseurilor - 150102

Ambalaj

Deseu periculos ~ Nu

Notatie deseu Ambalaj din plastic
7. Anexa

7.1.Numerele de comanda si pachetul de livrare
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2.Istoricul modificarilor

Editie revizuita ZK-58.105/00, 08.06.2022: Intocmita nou.
Editie revizuitd 200005330v01, 27.07.2023: Actualizare:
Scopul utilizarii, numerele de comanda.

Editie revizuita 200005330v02, 24.05.2024:  Simbol
,Respectali instructjunile de utilizare®, Categoria vizata:
»Personal medical instruit de specialitate.

Editie revizuita 200005330v03, 30.01.2025: Informatii
adaugate: Capitolul 5.3 Durata de valabilitate dupa deschi-
dere.

Editie revizuita 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use”
eliminat; categoria vizata in limba engleza corectata.
Diversele erori gramaticale si de traducere corectate. Ne
rezervam dreptul unor erori de imprimare si de culegere!
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SK - Navod na pouzitie

Preklad originalneho navodu na pouzitie
Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Obrazky: Obrazky obsiahnuté v tomto navode na pouzitie
slizia ako referencia a mézu sa odliSovat od skutoéného
vyzoru produktu.

1. Upozornenia

1.1.VSeobecné upozornenia

Skladovacia teplota: +5 - 30 °C

1.2. Identifikatory produktu

Peroxid vodika [7722-84-1]
Dusi¢nan strieborny [7761-88-8]

1.3. Vysvetlenie symbolov

Oznacenie CE notifikovanym organom
Medicinsky produkt
Unikatny identifikator zdravotnickej pomdcky

Oznacenie UDI s obsahom Udajov HIBC v sulade so
Standardom

Cislo polozky

Oznacenie Sarze

Déatum skoncenia Zivotnosti

Vyrobca

Dodrziavajte navod na pouzitie

10 Obmedzenie teploty

11 Udaje 0 mnozstve

12 Zodpovedny za preklad

13 Pouzivajte ochranu rik

14 Pouzivajte ochranu ogi

15 Chrante pred teplom / chrarite pred sine¢nym Ziarenim
16 Chrante pred vihkom / skladujte v suchu

17 Krehké

18 Orientacia balenia smerom nahor

19  Obmedzenie stohovania

I:lézov a adresa sidla spinomocneného zastupcu vo
Svajciarsku

21 Informéacia

O |N|oo|,| B | WOIN|—~

Spektrum ucinkov a doba pdsobenia

1.4.Upozornenie na autorské prava

VSetky ndzvy a obsiahnuté Udaje su chranené autorskym
pravom. Postupenie, kopirovanie alebo iné pouzitie tohto do-
kumentu je povolené iba s pisomnym sthlasom spolo¢nosti
METASYS Medizintechnik.

2. Urcenie tcelu

Roztok na dezinfekciu a ni¢enie choroboplodnych zarodkov
vo vodovodnych vedeniach liecebnych jednotiek. Indikacia:
Obmedzenie celkového poctu zarodkov a eliminacia baktérii
Legionella pneumophila. Kontraindikacia: Nevhodné.
Ciefova skupina: Odborne vySkoleny zdravotnicky
personal.

3. Informécie tykajuce sa bezpecnosti
3.1.VSeobecné informacie tykajuce sa bezpecnosti

VSetky vazne incidenty, ktoré sa vyskytli v suvislosti s
vyrobkom, musia byt hlasené vyrobcovi a prisluSnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom je uzivatel alebo pacient
usadeny.

3.2.Upozornenia na nebezpecenstva a bezpecnostné
upozornenia

Zmes je klasifikovana ako nie nebezpeéna podla nariadenia
(ES) €. 1272/2008 (CLP). Ak je potrebna lekarska pomoc,
majte k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku. Odovzdaijte
obsah/obal do vhodného recyklaéného alebo likvidaéného
zariadenia.

3.3. Opatrenia prvej pomoci

Vseobecné upozornenia: Znecisteny, kontaminovany
odev hned vyzlecte. V pripade nehody alebo ak sa
necitite dobre, okamZite vyhl'adajte lekarsku pomoc
(ak je to mozné, ukéZzte navod na obsluhu alebo kartu
bezpecnostnych udajov).

Po vdychnuti: Zabezpedte privod ¢erstvého vzduchu.
Po kontakte s pokozkou: Nasledne umyt s voda.

Po kontakte s o¢ami: lhned opatrne a dokladne
vypléachnite onou sprchou alebo vodou.

Po potziti: Usta okamZite vyplachnite a zapite dostatoénym
1 pohar vody.

Spektrum ucinkov Norma Informacie o testovani Doll))ae:ic;so- Pomer roztoku
ici i i Pa3eni icovy 1 hodina 10%
Baktericidny proti baktériam EN 13623 nizke zatazenie kvasnicovym 0

Legionella pneumophila

extraktom

24 hodin 1%




3.4. Osobné ochranné pracovné poméocky (OOPP)

Ochranné a hygienické opatrenia:

Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ami a odevom.
Ochrana ociltvare:

Ramové okuliare.

Ochrana ruk:

Vhodny typ rukavic: Jednorazové rukavice.

Vhodny materidl: NR (prirodny kau¢uk, prirodny latex).
Odporucané ochranné rukavice: EN ISO 374

Masca de protectie a respiratiei

Pri spravnom pouziti a za normalnych podmienok nie je
potrebna ochrana dychacich ciest.

3.5. Kombinacia s inymi produktmi / materialmi

METASAN® P sa pouziva v kombinacii s oSetrovacimi
jednotkami Dentsply Sirona®.

4. Popis produktu

METASAN® P je dezinfekény koncentrat na dezinfekciu
vody a dekontaminaciu procesnej vody.
4.1.Zlozenie

<1,5 % peroxid vodika, menej ako 0,1 % stabilizatorov a
striebra

5. Pouzitie

5.1.Davkovanie

Dezinfekény prostriedok METASAN® P je davkovan
automaticky oSetfovaci jednotkou Dentsply Sirona.

Ak sa pouziva roztok vo flasi, musi sa pouzit nasledujuce
davkovanie:

- Objem pripravku .
Koncovy objem METASAN® P Objem vody
1 liter (1 % roztok) 10 ml 990 ml

i 0,
1 liter (10 % 100 mi 900 ml
roztok)
5.2. Pouzitie

VVhodny pre oSetrovacie jednotky Dentsply ~Sirona.
Dodrziavajte ndvod na pouzivanie oSetrovacej jednotky.
5.3. Trvanlivost po otvoreni

Ak sa vyrobok skladuje pri teplotach uvedenych v kapitole
1.1, ma trvanlivost’ 3 roky.

6. Likvidacia
Produkt zlikvidujte pri dodrzani uradnych ustanoveni.

pred pouzitim v stlade s uréenim

Odpadovy kod - 070600

Produkt

nebezpecny Nie

odpad

Oznacenie Odpady z vyroby, pripravy, predaja
odpadu a aplikacie tukov, maziv, mydiel,

pracich prostriedkov, dezinfekénych
prostriedkov a prostriedkov na
starostlivost o telo

po pouziti v sulade s urenim
Odpadovy kéd 150102
- Obal

nebezpecny Nie
odpad
Oznacenie
odpadu

Obal z plastu

7. Priloha

7.1.Objednavacie ¢isla a rozsah dodavky

122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml

7.2. Histoéria zmien

Revizia ZK-58.105/00, 08.06.2022: Nanovo vytvorené.
Revizia 200005330v01, 27.07.2023: Aktualizacia: Uréenie
Uc¢elu, objednavacie Cisla.

Revizia 200005330v02, 24.05.2024: Symbol ,DodrZiavajte
navod na pouzitie®, Cielova skupina: ,,Odbomne vyskoleny
zdravotnicky personal.

Revizia 200005330v03, 30.01.2025: Pridané informacie: Ka-
pitola 5.3 Trvanlivost po otvoreni.

Revizia 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use*
odstranené; cielova skupina v anglictine opravena.

Rozne pravopisné a prekladové chyby opravené. Tlacové a
typografické chyby vyhradené!
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SL - Navodila za uporabo

Prevod izvirnih navodil za uporabo

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Slike: Slike v teh navodilih za uporabo sluzijo kot referenca
in se lahko razlikujejo od dejanskega videza izdelka.

1. Napotki

1.1. Splosni napotki

Temperatura skladis¢enja: +5 - 30 °C

1.2. Identifikatorji naprave

Vodikov peroksid [7722-84-1]
Srebrov nitrat [7761-88-8]

1.3.Razlaga simbolov

Oznaka CE s priglaSenim organom

Medicinski izdelek

Enoli¢ni identifikator medicinskega pripomocka

Oznacevanje UDI s standardno skladnimi podatki
HIBC

Stevilka artikla

Oznaka $arze

Datum izteka roka uporabnosti

Proizvajalec

O |N|oo|,| B | WOIN|—~

Upostevajte navodila za uporabo

10 Omejitev temperature

11 Navedba koli¢ine

12 Oseba, odgovorna za prevod

13 Uporabljati zasCito za roke

14 Uporabljati zasCito za oci

15 Za&cititi pred vrocino/sonéno svetiobo

16  Zascititi pred viago/hraniti na suhem

17 Lomljivo

18  Zgornji del pakiranja

19  Omejitev skladanja

Ime in naslov sedeza pooblas¢enega zastopnika v
Svici

21 Informacija

Spekter delovanja in €as ucinkovanja

1.4. Informacije o avtorskih pravicah

Vsa imena in vsebinske navedbe so avtorsko zaSCitene.
Posredovanje, razmnozevanje ali drugacna uporaba tega
dokumenta je dovoljena samo s pisnim dovoljenjem podjetja
METASYS Medizintechnik.

2. Predvideni namen

Raztopina za razkuzevanie in unicevanje bakterij v vodovod-
nih ceveh zobozdravstvenih enot. Indikacija: ZmanjSevanje
skupnega Stevila bakterij in odpravljanje bakterije Legionella
pneumophila. Kontraindikacija: Se ne uporablja. Ciljna
skupina: Strokovno usposobljeno zdravstveno osebje.

3. Varnostne informacije
3.1. Splosne varnostne informacije

Vse problemati¢ne dogodke, ki nastanejo v povezavi
z izdelkom, je treba sporoCiti proizvajalcu in pristojnim
organom v drzavi Clanici, kjer imata stalno prebivalisce
uporabnik in/ali pacient.

3.2. Opozorila in varnostni napotki

Zmes ni razvrs¢ena med nevarne snovi v smislu uredbe (ES)
&t. 1272/2008 (CLP). Ce je potreben zdravniski nasvet, mora
biti na voljo posoda ali etiketa proizvoda. Vsebino/vsebnik
oddajte pooblasCeni druzbi za recikliranje in odlaganje
odpadkov.

3.3. Ukrepi prve pomog¢i

Splosni napotki: Onesnazena, prepojena oblacila

takoj sleci. Ob nezgodi ali slabem pocutju, takoj poiskati
zdravniSko pomoc. (Po moznosti pokazati etiketo).

Po vdihavanju: Skrbeti za svezi zrak.

Po stiku s koZo: Zatem spirati z voda.

Po stiku z o¢mi: Takoj previdno in temeljito sprati z oesno
prho ali vodo.

Po zauzitju: Takoj sprati usta in piti 1 kozarec vode.

Cas

Spekter delovanja Norma Preizkusne informacije .. . Razmerje raztopine
ucinkovanja

Baktericid proti bakteriji EN 13623 nizka obremenjenost z izvleckom 1uro 10%

Legionella pneumophila kvasa 2% ur 1%




3.4. Osebna varovalna oprema (OVO)

Zas¢itni in higienski ukrepi:

Prepregite stik s koZo, oémi in oblaili.

Zascita za oci/obraz:

Ocala z okvirjem.

Zascita za roke:

Ustrezni tip rokavic: Rokavice za enkratno uporabo.
Primerni material: NR (naravni kavCuk, naravni lateks).
Priporocene za$citne rokavice: EN ISO 374

Ochrana dychacich ciest

Pri pravilni uporabi in v obi¢ajnih delovnih pogojih zas¢ita
dihal ni potrebna.

3.5. Kombinacija z drugimi izdelki/materiali

METASAN® P se uporablia v kombinaciji z enotami za
zdravljenje Dentsply Sirona ®.

4. Opis izdelka

METASAN® P je koncentrat dezinfekcijskega sredstva za
dezinfekcijo vode in dekontaminacijo tehnoloSke vode.
4.1.Zgradba

<1,5 % vodikovega peroksida, manj kot 0,1 % stabilizatorjev
in srebra

5.Raba
5.1.Doziranje

Razkuzilo METASAN® P se samodejno dozira z enoto za
zdravljenje Dentsply Sirona.

Ce se uporablja steklenica, je treba uporabiti naslednja do-
ziranja:

Kon¢ni volumen voumen Ml s
METASAN® P
o (1207 1o
1 lter (1-% raz 10 ml 990 ml
merje raztopine)
. O rag
1 liter (10-% raz 100 ml 900 ml

merje raztopine)

5.2.Uporaba

Primerno za Cgistilne enote Dentsply Sirona. UpoStevajte
navodila za uporabo enote za obdelavo.

5.3.Rok trajanja po odprtju

Pri shranjevanju pod temperaturami, ki so navedene v
poglavju 1.1, ima izdelek rok trajanja 3 leta.

6. Odstranjevanje med odpadke
Izdelek zavrzite skladno z zakonodajnimi dologili.

Pred ustrezno uporabo

Koda odpadkov - 070600

lzdelek

Nevarni odpadki ~ Ne

Oznaka odpadka ~ Odpadki pri proizvodnii, pripravi,

dobavi in uporabi ma$¢ob, maziv,
mil, pralnih sredstev, dezinfekcijskih
sredstev in sredstev za nego telesa

Po ustrezni uporabi

Koda odpadkov - 150102

Embalaza

Nevarni odpadki ~ Ne

Oznaka odpadka  Plasti¢na embalaza
7. Priloga

7.1. Stevilke narodila in obseg dobave
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml
7.2.Zgodovina sprememb

Revizija ZK-58.105/00, 08.06.2022: Na novo ustvarjeno.
Revizja  200005330v01,  27.07.2023:  Posodobitev:
Predvideni namen, $tevilke narocila.

Revizija 200005330v02, 24.05.2024: Simbol ,UpoStevajte
navodila za uporabo’, Ciljna skupina: ,Strokovno
usposobljeno zdravstveno osebje.

Revizija 200005330v03, 30.01.2025: Dodane informacije:
poglavje 5.3 Rok trajanja po odprtju.

Revision  200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use*
odstranjeno; ciljna skupina v angles¢ini popravljena.
Popravljene so razlicne pravopisne napake in napake v
prevodu. Pravice do napak v tisku in stavkih pridrzane!
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SV - Bruksanvisning

Oversattning av originalutgavan av bruksanvisningen

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-Str. 44,
81379 Munich, Germany

Bilder: Bilderna i bruksanvisningen anvénds som referens
och kan avvika fran produktens faktiska utseende.

1. Observera

1.1. Alimanna anvisningar

Lagringstemperatur: +5 - 30 °C

1.2. Produktidentifikatorer

Vateperoxid [7722-84-1]
Silvernitrat [7761-88-8]

1.3.Forklaring av symbolerna

1 CE-mérkning med behdrig instans

2 Medicinsk utrustning

Unik identitetsbeteckning for en medicinteknisk
utrustning

UDI-mérkning med standardkompatibelt HIBC-
datainnehall

Artikelnummer

Utgangsdatum

Tillverkare

4
5
6  Chargebeteckning
7
8
9

Beakta bruksanvisningen

10 Temperaturgranser

11 Méngdangivelse

12 Ansvarig for Gversattningen

13 Anvand handskar

14 Anvénd 6gonskydd

15 Skyddas for hetta / skyddas for solbestralning

16  Skyddas fran vata / forvaras torrt

17 Omtaligt

18 Paketets orientering Upp

19 Stapelbegransning

Namn och adress till den auktoriserade
representantens registrerade kontor i Schweiz

21 Information

Verkningsspektrum och verkningstid

Verkningsspektrum Norm

Testinformation

1.4. Anvisning om upphovsratt

Alla namn och innehall &r upphovsrattsligt skyddade.
Vidarebefordran, kopiering eller annan anvandning av
detta dokument ar endast tillatet med skriftligt tillstand fran
METASYS Medizintechnik.

2. Avsedd anvandning

Ldsning for att desinficera och ddda bakterier i vattenféran-
de ledningar i behandlingsenheter. Indikation: Minskning
av den totala bakteriehalten och eliminering av legionella
pneumophila. Kontraindikation: Ej tillampligt. Malgrupp:
Professionellt utbildad vardpersonal.

3. Sékerhetsrelevant information

3.1. Allméan sakerhetsrelaterad information

Alla allvarliga handelser som intréffar i samband med
produkten maste rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och / eller patienten &r etablerad.

3.2.Risk- och sakerhetsanvisningar

Blandningen klassificeras som ej farlig enligt férordningen
(EG) nr 1272/2008 (CLP). Ha forpackningen eller etiketten
till hands om du maste soka lakarvard. Innehall/behallare
lamnas till lampligt atervinnings- eller avfallshanteringsstélle.
3.3. Forsta-hjélpenatgérder

Allmanna anvisningar: Onesnazena, prepojena oblacila
takoj sleci. Ob nezgodi ali slabem pocutju, takoj poiskati
zdravniSko pomoc. (Po moznosti pokazati etiketo).

Efter inandning: Skrbeti za svezi zrak.

Vid hudkontakt: Zatem spirati z voda.

Vid kontakt med 6gonen: Takoj previdno in temeljito sprati
z o¢esno prho ali vodo.

Vid fortaring: Takoj sprati usta in piti 1 kozarec vode.

Verkningstid Ldsningsforhal-

lande
iadd 1 timme 10%
RNl D EN13623 ringa jastextrakibelastning ’
legionella pneumophila 24 timmar 1%




3.4. Personlig skyddsutrustning (PSA)

Skydds- och hygienatgarder:

Undvik kontakt med hud, 6gon och klader.
Ogon-/ansiktsskydd:

Ocala z okvirjem.

Handskydd:

Ustrezni tip rokavic: Rokavice za enkratno uporabo.
Primerni material: NR (naravni kavCuk, naravni lateks).
Rekommenderade handskfabrikat: EN ISO 374
Zascita za dihala

Vid korrekt anvandning och under normala férhallanden
behdvs inget andningsskydd.

3.5. Kombination med andra produkter / material

METASAN® P anvands i  kombinaton — med
behandlingsenheter fran Dentsply Sirona ®.

4. Produktbeskrivning

METASAN® P ar ett desinfektionskoncentrat for desinfektion
av vatten och dekontaminering av processvatten.

4.1. Sammansattning
<1,5% vateperoxid, mindre an 0,1% stabilisatorer och silver

5. Anvandning

5.1.Dosering

Desinfektionsmedlet METASAN® P doseras automatiskt av
Dentsply Sironas behandlingsenhet.

Om flasklosningen anvénds ska foljande doseringar
anvéndas:

Volym
Slutvolym METASAN® P Volym vatten
1 liter (1% los-
ningsforhallande) 10mi 990 mi
. TP
1 liter (10% los 100 ml 900 ml

ningsférhallande)

5.2. Anvandning

Lampat for Dentsply Sirona behandlingsenheter. Beakta
bruksanvisningarna for behandlingsenheten.

5.3. Hallbarhet efter 6ppning

Vid lagring i temperaturer som anges i kapitel 1.1 har
produkten en hallbarhet pa 3 ar.

6. Avfallshantering
Kassera produkten i enlighet med de officiella foreskrifterna.

fore avsedd anvandning

Avfallskod - 070600
Produkt
farligt avfall Nej

Avfallsbeteckning  Avfall fran MFSU av fett, smérjmedel,
tval, tvattmedel, desinfektionsmedel

och kroppsvardsprodukter

enligt avsedd anvéandning

Avfallskod - For- 150102
packning
farligt avfall Nej

Avfallsbeteckning  Plastforpackningar

7.Bilaga

7.1.Bestaliningsnummer och leveransinnehall
122000059 - METASAN® P, 6 x 1000 ml

7.2. Andringshistorik

Granska ZK-58.105/00, 08.06.2022: Nyskapad.

Granska 200005330v01, 27.07.2023: Uppdatering: Avsedd
anvandning, Bestallningsnummer.

Granska 200005330v02, 24.05.2024: Symbol ,Beakta
bruksanvisningen®, Malgrupp: ,Professionellt utbildad
vardpersonal.

Granska 200005330v03, 30.01.2025: Information tillagd:
Kapitel 5.3 Hallbarhet efter 6ppning.

Revision 200005330v04, 12.11.2025: ,Dental use” borttaget;
malgruppen pa engelska korrigerad.

Diverse stavnings- och dversattningsfel korrigerade. Med
reservation for tryck- och sattningsfel!
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@ protect what you need

M METASYS Medizintechnik GmbH
Florianistrae 3 | 6063 Rum bei Innsbruck | Austria
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