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1. NAZWA WYROBU MEDYCZNEGO
ADASPOR PLUS GOTOWY DO UZYCIA

2. Skitad jakosciowy i ilosciowy

Roztwor aktywny (A+B)

ISAZONE (C20H200N2) < 1%

Kwas nadoctowy = 1800 — 2300 ppm
Inhibitor korozji, Srodek bakteriostatyczny

3. Charakterystyka produktu

Opis roztworu aktywnego (A+B): Zimny roztwér chemiczny do sterylizacji zgodny
Z UNI EN ISO 14937:2009, p. 5.3.1, gotowy do uzycia, o szybkim dziataniu sporobdjczym,
pratkobdjczym, wirusobdjczym, grzybobdjczym, bakteriobdjczym, przeznaczony do sterylizacji i
dezynfekcji endoskopdéw i wyrobdw medycznych, tj. narzedzi chirurgicznych, cewnikéw i sond,
aparatury anestezjologicznej, inhalatoréw, maszyn do hemodializy, endoskopdéw, urzadzen
urologicznych istomatologicznych, itp. Moze by¢ stosowany w procesach manualnych lub w
automatycznych urzgdzeniach do reprocesowania oraz sterylizatorach wyrobéw medycznych zgodnie
z instrukcjami producenta maszyny.

Opakowanie: Dwie butelki (36 ml roztworu A i 964 ml roztworu B) w jednym pudetku.

Dwie butelki (200 ml roztworu A i 4800 ml roztworu B) w jednym pudetku.

4. Aktywnos$¢ mikrobiologiczna i wiasciwosci

Aktywnos¢ mikrobiologiczna zgodnie z UNI EN ISO 14885:2019 ,Zastosowanie Norm Europejskich dotyczacych
chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych”.

4.1 Dziatanie sterylizacyjne zgodnie z UNI EN I1SO 14937 p. 5.3.1 i spetniajagce wymogi UNI EN 1SO 11138-1

Zastosowane metody UNI EN ISO 14937 p. 5.3.1i UNIEN ISO 11138-1

Zastosowane szczepy Bacillus subtilis ATCC 6633

Bacillus atropheus ATCC 9372

Bacillus cereus ATCC 12826
Clostridium sporogenes ATCC 19404
Geobacillus stearothermophylus ATCC 7953
Mycobacterium terrae ATCC 15755
Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus niger ATCC 16404
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538P
Wirusy lipidowe i nielipidowe
Pikornawirus (wirus Coxsackie B3)
Adenowirus typ 4

wyniki Sterylizacja - czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU = 0
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4.2 Aktywnos¢ mikrobiologiczna zgodnie z UNI EN 1SO 14885:2019 ,,Zastosowanie Norm Europejskich dotyczacych
chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych”.

4.2.1 Dziatanie sporobdjcze zgodnie z UNI EN 1SO 14885:2019

Zastosowane metody

EN 14347 - Badanie dziatania sporobdjczego
(1BC=10°R > 4 log)

Zastosowane szczepy

Bacillus subtilis ATCC 6633
Bacillus cereus ATCC 12826

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU =0

Czas kontaktu: 5 minut —R 24 log

Zastosowane metody

EN 13704 - Badanie w celu oceny dziatania sporobdjczego
(IBC = 10°R23 log, w warunkach czystych)

Zastosowane szczepy

Bacillus subtilis ATCC 6633
Bacillus cereus ATCC 12826
Clostridium sporogenes ATCC 19404

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU = 0 w warunkach czystych

Czas kontaktu: 5 minut — R 2 3 log w warunkach czystych

4.2.2 Dziatanie pratkobdjcze zgodnie z UNI EN 1SO 14885:2019

Zastosowane metody

EN 1040 - Badanie podstawowego dziatania pratkobdjczego
(IBC=10°R 25 log)

Zastosowane szczepy

Mycobacterium terrae ATCC 15755
Mycobacterium avium ATCC 15769
Mycobacterium smegmatis CIP 7326

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU =0

Czas kontaktu: 5 minut—R 25 log

Zastosowane metody

EN 14348 - Badanie dziatania pratkobdjczego w obszarze medycznym
(IBC= 10°R 24 log w warunkach czystych i brudnych)

Zastosowane szczepy

Mycobacterium terrae ATCC 15755
Mycobacterium avium ATCC 15769
Mycobacterium smegmatis CIP 7326

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU = 0 w warunkach czystych i brudnych

Czas kontaktu: 5 minut — R 2 4 log w warunkach czystych i brudnych

Zastosowane metody

EN 14563 — Nosnikowe badanie dziatania pratkobdjczego w obszarze
medycznym
(IBC = 10°R 2 4 log w warunkach czystych i brudnych)

Zastosowane szczepy

Mycobacterium smegmatis CIP 7326
Mycobacterium terrae ATCC 15755
Mycobacterium avium ATCC 15769

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU = 0 w warunkach czystych i brudnych

Czas kontaktu: 5 minut — R 2 4 log w warunkach czystych i brudnych

4.2.3 Dziatanie wirusobdjcze zgodnie z UNI EN 1SO 14885:2019

Zastosowane metody

EN 14476 — Badanie dziatania wirusobojczego.
(IMC = 10°+ 10° R 2 4 log w warunkach czystych i brudnych)

Zastosowane szczepy

Norowirus mysi (MNV) szczep S99

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — zahamowanie wzrostu w warunkach czystych i
brudnych

Czas kontaktu: 5 minut — zahamowanie wzrostu w warunkach czystych i
brudnych

Zastosowane metody

EN 14476 — Badanie dziatania wirusobdjczego.
(IMC = 10° = 109)

Zastosowane szczepy

Pikornawirus (wirus Coxsackie B3)
Adenowirus typ 4

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — zahamowanie wzrostu

Czas kontaktu: 5 minut — zahamowanie wzrostu
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4.2.4 Dziatanie grzybobdjcze zgodnie z UNI EN 1SO 14885:2019

Zastosowane metody

EN 1275 - Badanie podstawowego dziatania grzybobdjczego
(IMC = 10" /mI R 2 4 log)

Zastosowane szczepy

Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus niger ATCC 16404

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU = 0

Czas kontaktu: 5 minut —R 24 log

Zastosowane metody

EN 1650 - llosciowa zawiesinowa metoda okreslania dziatania grzybobdjczego
w obecnosci substancji interferujacych.
(IMC = 107 cfu/ml R® 4 log w warunkach czystych i brudnych)

Zastosowane szczepy

Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus niger ATCC 16404

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU = 0 w warunkach czystych i brudnych

Czas kontaktu: 5 minut — R 2 4 log w warunkach czystych i brudnych

Zastosowane metody

EN 13624 - llosSciowe zawiesinowe badanie w obszarze medycznym.
(IMC = 10" cfu/mIR2 4 log w warunkach czystych i brudnych)

Zastosowane szczepy

Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus niger ATCC16404

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU = 0 w warunkach czystych i brudnych

Czas kontaktu: 5 minut — R 2 4 log w warunkach czystych i brudnych

Zastosowane metody

EN 14562 - llosSciowe nosnikowe badanie w obszarze medycznym
(IMC = 10" cfu/mIR2 4 log w warunkach czystych i brudnych)

Zastosowane szczepy

Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus niger ATCC 16404

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU = 0 w warunkach czystych i brudnych

Czas kontaktu: 5 minut — R 2 4 log w warunkach czystych i brudnych

4.2.5 Dziatanie bakteriobdjcze zgodnie z

UNI EN ISO 14885:2019

Zastosowane metody

EN 1040 - Badanie podstawowego dziatania bakteriobdjczego
(1BC=10°R 25 log)

Zastosowane szczepy

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538P

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU = 0

Czas kontaktu: 5 minut—R 25 log

Zastosowane metody

EN 1276 - lloéciowe zawiesinowe badanie dziatania bakteriobdjczego w
obecnosci substancji interferujacych
(IBC= 10°R25 log w warunkach czystych i brudnych)

Zastosowane szczepy

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538P
Escherichia coli ATCC 10536
Enterococcus hirae ATCC 10541

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU = 0 w warunkach czystych i brudnych

Czas kontaktu: 5 minut — R 2 5 log w warunkach czystych i brudnych

Zastosowane metody

EN 13727 - Zawiesinowe badanie dziatania bakteriobdjczego w obszarze
medycznym
(IBC = 10°R 25 log w warunkach czystych i brudnych)

Zastosowane szczepy

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538P
Enterococcus hirae ATCC 10541

wyniki

Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU = 0 w warunkach czystych i brudnych

Czas kontaktu: 5 minut — R 2 5 log w warunkach czystych i brudnych

Zastosowane metody

EN 14561 — Nosnikowe badanie dziatania bakteriobdjczego w obszarze
medycznym
(IBC=10°R 25 log w warunkach czystych i brudnych)

Zastosowane szczepy

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Staphylococcus aureus ATCC 6538P
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Enterococcus hirae ATCC 10541

wyniki Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU = 0 w warunkach czystych i brudnych

Czas kontaktu: 5 minut — R 2 5 log w warunkach czystych i brudnych

4.2.6 Dziatanie bakteriobodjcze i grzybobdjcze zgodnie z UNI EN ISO 14885:2019

Zastosowane metody EN 13697 — Badanie ilosciowe w odniesieniu do nieporowatych powierzchni.
(1BC =10® cfu/mI R 2 4 log - IMC = 10’ cfu/mI R 2 3 log w warunkach czystych i
brudnych)

Zastosowane szczepy Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Staphylococcus aureus ATCC 6538P
Escherichia coli ATCC 10536
Enterococcus hirae ATCC 10541
Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus niger ATCC 16404

wyniki Czas kontaktu: 10 minut — wzrost CFU = 0 w warunkach czystych i brudnych

Czas kontaktu: 5 minut — R 2 4 log dla bakterii i R 2 3 log dla grzybow w
warunkach czystych i brudnych

Okreslenie MRC (minimalnego zalecanego stezenia) dla dziatania sporobdjczego

Zastosowane metody AFNOR NF-T-72-231i EN 13704
(1BC = 10%/10” cfu/ml R 2 3 log/R 2 5 log)
Zastosowane szczepy Bacillus subtilis ATCC 6633
wyniki Czas kontaktu: 10 minut — Redukcja > 5 log MRC = 0,05%

SKROTY: IMC/IBC = Initial microbial/bacterial charge / titre (Poczatkowe obcigzenie / miano
mikrobiologiczne/bakteryjne)
R = Expected reduction of the bacterial charge (Oczekiwana redukcja obcigzenia bakteryjnego)
CFU = Colony forming units (Jednostki tworzace kolonie)
MRC = Minimum recommended concentration (Minimalne zalecane stezenie)

5. Zastosowania

Sterylizacja: 10 minut w temperaturze pokojowej [EP(25+5°C)].

Dezynfekcja sporobdjcza i wysokiego poziomu: Czas kontaktu: 5 minut w temperaturze pokojowej
[EP(25%5°C)].

Stabilnos¢ po aktywacji: 12 dni na zakrytych tacach. Liczba cykli i stabilnos¢ po aktywacji bedg réznic
sie w zaleznosci od typu endoskopu i urzadzenia do reprocesowania endoskopow, witasciwego
realizowania procedur czyszczenia okreslonych w wytycznych oraz MRC (minimalne zalecane
stezenie). Paski testowe Adaspor Plus Test Strips umozliwiajg sprawdzenie, czy stezenie produktu
utrzymuje sie na poziomie powyzej MRC (0,05% kwasu nadoctowego).

Instrukcje stosowania:

WIla¢ najpierw roztwdr A, a nastepnie roztwoér B do tacy/pojemnika lub do zbiornika automatycznego
urzadzenia do reprocesowania endoskopdw, zgodnie z wytycznymi producenta.

Dezynfekcja manualna: Po umyciu i osuszeniu, umiescié¢ fadunek (wyroby medyczne) w gotowym do
uzycia aktywnym roztworze Adaspor Plus, sprawdzajac, czy roztwdr wnika we wszystkie otwory,
kanaty itp. Wyja¢ zdezynfekowane wyroby, stosujgc procedury aseptyczne, i wyptukaé w sterylnej
wodzie przed uzyciem.

Automatyczne urzadzenia do reprocesowania _endoskopdéw i myjnie ultradZzwiekowe: Napetni¢
zbiorniki wymagang iloscig gotowego do uzycia aktywnego roztworu Adaspor Plus zgodnie
z wytycznymi producenta. Zaprogramowaé odpowiedni czas kontaktu w automatycznym urzadzeniu
do reprocesowania.
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Automatyczne urzadzenie do reprocesowania przeprowadzi etap ptukania na korcu procesu
dezynfekcji/sterylizaciji.

Kompatybilnosé: Wykazano kompatybilnosé aktywnego roztworu z materiatami zastosowanymi do
produkcji wyrobéw medycznych, szczegdlnie endoskopow i automatycznych urzadzen do

reprocesowania endoskopdéw. Dane dostepne u producenta.

6. Informacje toksykologiczne

Roztwoér A

DLs,, droga pokarmowa, 1540 mg/kg
szczur

DLso, po naniesieniu na 1410 mg/kg
skore, szczur

Drogi oddechowe (CLs) 450 mg/m3

Roztwor B (Isazone i sktadniki obojetne)

Preparat nie wymaga zastosowania zadnych dodatkowych srodkéw ostroznosci, opréocz wskazanych:
nie spozywac, unikaé bezposredniego dtugotrwatego kontaktu. Isazone, sktadnik roztworu B, jest

zaliczany do grupy substancji farmakologicznych podawanych doustnie w sredniej dawce 100 mg raz
lub dwa razy dziennie. Nie wykazano toksycznosci na skutek kontaktu skérnego z tymi substancjami.

Roztwér A + B

Toksycznosc¢ ostrg gotowego do uzycia (aktywnego roztworu) Adaspor Plus zbadano na szczurach,
ktorym podawano na skére powtarzane dawki 2000 mg/kg.

Nie odnotowano przypadkdw $mierci ani nie zaobserwowano dowodoéw klinicznych zwigzanych z
narazeniem.

Uzyskane wyniki potwierdzajg, ze Adaspor Plus gotowy do uzycia nie wykazuje dziatania
toksycznego w przypadku podania na skére u szczuréw w okresie 24 godz. przy dawkach 2000
mg/kg.

Brak $miertelnosci wskazuje, ze wartos¢ LD50 jest nawet wyzsza niz dawka 2000 mg/kg.

Uznaje sie, ze jest to dawka NOEL (NO OBSERVED EFFECT LEVEL) dla pojedynczych dawek
podawanych doustnie.

NOEL (Poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje sie zmian) 2000 mg/kg

7. Ostrzezenia
Do stosowania wytacznie w szpitalach, placéwkach medycznych i gabinetach stomatologicznych.
Roztwér A moze stosowac wytgcznie przeszkolony personel, zgodnie z odnosnymi procedurami

bezpieczenstwa. Roztwory A i B nie mogg by¢ uzywane osobno.
Roztwoér A (kwas nadoctowy 5%)
Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

2
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Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (H)

H242 Ogrzanie moze spowodowac pozar.

H290 Moze powodowac korozje metali.

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H335 Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci (P)

P210 Przechowywac z dala od zrddet ciepta, gorgcych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet
zaptonu. Palenie wzbronione.

P234 Przechowywac wytacznie w oryginalnym pojemniku.

P260 Nie wdychac par.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wtosami): natychmiast usunaé/zdjaé cata zanieczyszczona
odziez. Sptukac skdre pod strumieniem wody/prysznicem.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

P310 Natychmiast skontaktowac sie z lokalnym OSRODKIEM ZATRUC.

P403+P235 Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé w chtodnym miejscu.

Zawiera:
KWAS NADOCTOWY
NADTLENEK WODORU

Roztwor B (ISAZONE i sktadniki obojetne)

Karta charakterystyki dostepna na zyczenie profesjonalnych uzytkownikow.
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (H) /

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci (P) /

Chroni¢ przed dzie¢mi. Przechowywac¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej, z dala od zrodet
zaptonu.

Data waznosci odnosi sie do wiasciwie zabezpieczonego, nieuzywanego produktu. Nie uzywac po uptywie daty
waznosci.

Nie usuwac butelek do srodowiska po uzyciu.

Aktywny i rozciericzony produkt nie wymaga szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dla ludzi i Srodowiska.

Po uzyciu zuzyte roztwory nalezy poddac¢ ponownemu przetworzeniu i usuwac zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

8. Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

ADASPOR Plus Gotowy do uzycia ROZTWOR A+B
WYGLAD PRZEZROCZYSTA CIECZ
BARWA PRZEZROCZYSTA I/LUB LEKKO ZOtTA
CIEZAR WtASCIWY 1,00 + 0,05
pH 50+1,0
KWAS NADOCTOWY (0,18 - 0,23)%

Powyzsze dane dotyczg roztwordw po aktywacji/rozciericzeniu.

9. Kontrola jakosci

Cantel Medical (Italy) S.r.l. dziata zgodnie z certyfikowanym systemem jakosci UNI EN I1SO 9001 — UNI
CEI EN 13485.
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10. Okres waznosci

16 miesiecy w przypadku wtasciwie zabezpieczonego, nieuzywanego produktu.

12 dni w przypadku roztwordéw aktywnych/rozciericzonych (wymagane jest sprawdzenie za pomoca
paska testowego).

11. Metody konserwacji

Przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze pokojowej, z dala od zrddet ciepta.

12. Pojemnosc i materiat pojemnikéw

Butelki 1 1, zbiorniki 5 | i pokrywy wykonane sg z PE, uszczelnienie pierscieniowe w pokrywie.

13. Nazwa i adres zarejestrowanego wtasciciela znaku handlowego i dystrybutora

Cantel Medical (Italy) S.r.1.

Via Laurentina, 169 Pomezia (Rome) — Wiochy

Tel. + 39 -06/9145399
Producenci

14. Data opracowania

Wyd. Wersja Data Cel przegladu

0 30.09.2019 Zmiana jednostki notyfikowanej (CE0051)

Informacje szczegétowe dotyczace dziatania dezynfekcyjnego zgodnie z norma

! 15.10.2019 UNI EN 14885:2019

Niniejszy dokument moze podlega¢ aktualizacjom zwigzanym z ulepszeniami, zmianami normatywnymi
i legislacyjnymi lub innymi. Zaleca sie regularny kontakt z Cantel Medical (Italy) S.r.l., aby sprawdzi¢
waznos¢ dokumentu; dostepna jest tez strona internetowa Cantel Medical (ltaly) S.r.l.:
WWW.CANTEMEDICAL.IT
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