Better buildings lh e
Better tomorrows @ ag r

Berker GmbH & Co. KG
Zum Gunterstal
66440 BLIESKASTEL - GERMANY

Produkty serii wzorniczych ,,A.1, A.8,C.1i C.8”
Deklaracja zgodnosci z procesami dezynfekcji stosowanymi w
ochronie zdrowia

Firma Hager potwierdza, ze produkty reprezentujgce serie A.1, A.8, C.1i C.8 pomyslnie przeszly
walidacje w zakresie rutynowych procedur odkazania stosowanych w placéwkach medycznych,
szpitalach, domach opieki i innych rozwigzaniach higienicznych z wykorzystaniem chusteczek
dezynfekujgcych o zawarto$ci ok. 70% alkoholu izopropylowego (IPA). Po wielokrotnych cyklach
dezynfekcji, ekspozycji na warunki przyspieszonego starzenia oraz pézniejszych czynnosciach
weryfikacyjnych nie stwierdzono pogorszenia funkcjonalnosci produktow.

Zakres programu walidacyjnego obejmowat:
o wielokrotne cykle dezynfekcji z uzyciem chusteczek dezynfekujgcych o zawartosci ok. 70%

alkoholu izopropylowego (IPA);
e ekspozycje na warunki przyspieszonego starzenia;
e weryfikacje funkcjonalng przed badaniami i po ich zakonczeniu;
e ocene stabilnosci koloru, wygladu powierzchni i integralnosci materiatu.

Zakres produktéw objetych walidacjg

Walidacjg objeto reprezentatywne komponenty serii wzorniczych,A.1, A.8, C.1i C.8", w tym:
e ptytki dekoracyjne,

klawisze tgcznikoéw,

ptytki czotowe gniazd wtykowych,

powierzchnie z potyskiem,

powierzchnie matowe,

powierzchnie lakierowane,

warianty kolorystyczne formowane wiryskowo w kolorze biatym i czarnym.

Zalecana metoda dezynfekcji
W przypadku rutynowej dezynfekcji firma Hager zaleca stosowanie chusteczek dezynfekujgcych o
zawartosci ok.: 70% alkoholu izopropylowego (IPA)

Stezenie to wybrano jako referencyjny srodek dezynfekujgcy, poniewaz jest ono powszechnie
stosowane w placowkach ochrony zdrowia i stanowi odpowiednie odniesienie do oceny odpornosci
materiatéw termoplastycznych wykorzystywanych w produktach serii ,A.7, A.8, C.1 C.8" na dziatanie
srodkéw dezynfekujgcych.

Reprezentatywne przyktady produktéw dostepnych na rynku
Ponizsze rodziny produktéw stanowig przyktady srodkéw dezynfekujgcych powszechnie stosowanych w
placowkach ochrony zdrowia i mogg naleze¢ do kategorii objetej walidacja, jesli sg oparte na alkoholu
izopropylowym (IPA) o stezeniu ok. 70%:

e chusteczki alkoholowe Clinell®,

e chusteczki alkoholowe Sani-Cloth® 70,
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o réwnowazne chusteczki dezynfekujgce klasy szpitalnej oparte na alkoholu izopropylowym (IPA) o
stezeniu okoto 70%.

Sktad dostepnych na rynku preparatdow moze rézni¢ sie w zaleznosci od producenta, kraju i wersji
produktu. Przed uzyciem uzytkownicy powinni zawsze zweryfikowac¢ sktad produktu na podstawie
dokumentacji technicznej producenta.

Zaobserwowane wyniki walidacji
Po przeprowadzeniu wielokrotnych cykli dezynfekcji i badan przyspieszonego starzenia:
e nie zaobserwowano pogorszenia parametrow funkcjonalnych,

e nie zaobserwowano wybielenia powierzchni,

e nie zaobserwowano istotnych zmian koloru,

e nie zaobserwowano istotnych zmian przezroczystosci,
e nie zaobserwowano degradacji powtoki lakierniczej,

e parametry uzytkowe produktu pozostaty niezmienione.

Na niektérych powierzchniach z potyskiem po wielokrotnych cyklach dezynfekcji moga pojawi¢ sie
mikrozarysowania o charakterze kosmetycznym. Efekty te nie majg wptywu na funkcjonalnosc,
bezpieczenstwo ani uzycie zgodne z przeznaczeniem.

Podstawa walidacji

Walidacje przeprowadzono z wykorzystaniem chusteczek dezynfekujgcych o zawartosci ok. 70%
alkoholu izopropylowego (IPA). Zwalidowana sekwencja badan obejmowata 100 cykli dezynfekciji,
ekspozycje na warunki przyspieszonego starzenia i dziatania zwigzane z weryfikacjg funkcjonalng.
Metodyke badan opracowano na podstawie normy DIN EN ISO 21530 i rozserzono o testy starzeniowe
oraz weryfikacje funkcjonalng w celu odwzorowania przewidywanych warunkéw uzytkowania. Po
zakonczeniu sekwencji badan uzyskano pozytywne wyniki walidaciji.

Instrukcje dotyczace dezynfekcji
1. Uzy¢ miekkiej chusteczki, ktéra nie powoduje zarysowan.

2. Delikatnie przetrze¢ widoczne powierzchnie.

3. Upewnic sie, ze powierzchnia jest rbwnomiernie zwilzona.
4. Pozostawi¢ powierzchnie do naturalnego wyschniecia .

5. Nie wyciera¢ do sucha.

Czego nie stosowac
e chusteczek lub ggbek o wiasciwosciach sciernych,

e agresywnych rozpuszczalnikéw,
e bezposredniego rozpylania cieczy na produkt,
¢ nadmiernego nacisku podczas czyszczenia.

Oswiadczenie firmy Hager
Produkty serii ,A.1, A.8, C.1i C.8 pomyslnie przeszty walidacje w zakresie rutynowych procedur
dezynfekcji z wykorzystaniem chusteczek dezynfekujgcych o zawartosci ok. 70% alkoholu
izopropylowego (IPA).

Na podstawie uzyskanych wynikéw walidacji stwierdzono, ze produkty serii ,A.1, A.8, C.1i C.8"
nadajg sie do stosowania w procedurach dezynfekcji powszechnie stosowanych w placowkach
medycznych, domach opieki, oraz innych obszarach wymagajgcych zachowania odpowiednich
standardow higienicznych.
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