Instrucdes para utilizacao

deconex-
28 ALKA ONE-x

Quimica de limpeza automatizada,
altamente alcalina

Para o reprocessamento automatizado de dispositi-
vos médicos em lavadoras/desinfetadoras

Ambito de aplicagido

O deconex® 28 ALKA ONE-x é usado na lavadora/desinfeta-
dora para os seguintes dispositivos e acessorios médicos re-
processaveis:

— dispositivos médicos invasivos, termicamente estaveis,
como instrumentos cirurgicos, utensilios para enfermaria,
instrumentos cirdrgicos minimamente invasivos

— dispositivos médicos termoestaveis e termolabeis, ndo
invasivos

Propriedades

O deconex® 28 ALKA ONE-x é baseado em uma férmula alta-
mente alcalina, testada e comprovada, que, gracas a omisséo
de alcalis causticos (p. ex., KOH ou NaOH), possui excelente
compatibilidade com os materiais, apesar de seu alto valor de
pH. O produto também oferece as seguintes propriedades:

— Desativagdo comprovada de prions para a minimizagao
preventiva do risco de transmissdo de DCJ/vDCJ* e em
casos de casos suspeitos comprovados nao confirmados
de DCJ/VDCJ* (ver parametros de processo correspon-
dentes em "Aplicagéo e dosagem")

— O processo de desativagéo de prions também pode ser
usado para aluminio (ver "Compatibilidade com materi-
ais"

— pH > 10 (em conformidade com o RKI [Instituto Robert
Koch])

— Excepcionais propriedades anticorrosivas e complexantes

— Excelente agao de limpeza, remove de forma rapida e efi-
ciente toda a contaminagdo em equipamentos cirurgicos

— Pode ser usado com todas as qualidades de agua

— Na&o requer neutralizagao

— Enxague livre de residuos

— Evita depdsitos no lote de instrumentos a ser processado
e na camara da lavadora/desinfetadora

— Livre de espuma

— Livre de materiais potencialmente prejudiciais ao meio
ambiente ou a sadde humana

— Biodegradavel

* As reivindicagbes podem estar sujeitas a aprovagéo/aceitagéo regulatéria local
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Aplicagao e dosagem

A dosagem ideal de deconex® 28 ALKA ONE-x ¢ influenciada
por varios fatores como tipo e quantidade de sujeira, a dureza
da agua e o tempo de permanéncia dos instrumentos. O uso
de agua totalmente desmineralizada em geral leva a melhores
resultados de limpeza e é recomendado.

Reprocessamento na lavadora/desinfetadora

O deconex® 28 ALKA ONE-x é usado a uma concentragio de
0.3-0.7% ou 3 -7 mL/La 70 - 90 °C por pelo menos 5 minu-
tos. As dosagens sdo adicionadas a = 30 °C.

Processo de desativagao de prions*

Para a minimizagdo preventiva do risco de transmissao de
DCJ/VDCJ e em casos suspeitos comprovados nido confirma-
dos de DCJ/vDCJ:

O deconex® 28 ALKA ONE-x é usado a uma concentragdo de
1% ou 10 mL/L a 70 °C por pelo menos 10 minutos. As dosa-
gens sao adicionadas a = 30 °C.

Devem ser seguidas as especificagbes e diretrizes aplicaveis
localmente sobre como manusear instrumentos contaminados
por prions.

Em seguida, deve ser realizado um enxague intermediario de
duas etapas suficiente por pelo menos 1 minuto cada com
agua da torneira ou agua desmineralizada. Idealmente, a agua
desmineralizada sera usada para o segundo enxague inter-
mediario.

Uma neutralizagdo ndo é necessaria.

Compatibilidade com materiais

O deconex® 28 ALKA ONE-x é adequado para ago inoxidavel,
materiais cromados, plasticos, borracha, latex e materiais ce-

ramicos.

Pode ocorrer incompatibilidade com plasticos PET, PC e PS.
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O processo recomendado para o reprocessamento normal de
dispositivos médicos ndo é adequado para aluminio (anodi-
zado) ou titanio.

O processo de desativagéo de prions é compativel com alumi-
nio (anodizado) por até 12 ciclos.

Para outros materiais sensiveis, podem ser necessarios tes-
tes de compatibilidade. Se necessario, entre em contato com
o seu distribuidor local de produtos deconex® ou diretamente
com a Borer Chemie AG.

Para compatibilidade com materiais com equipamentos de lim-
peza e desinfecgao, entre em contato com o seu distribuidor local
de produtos deconex® ou diretamente com a Borer Chemie AG.

Dados fisico-quimicos

Valor do pH em solucédo a 1%

em agua desmineralizada aprox. 12.0
em agua da torneira aprox. 11.6
Densidade do concentrado 1.4 g/mL

Aparéncia do concentrado transparente, incolor

a amarelo

" medido em agua da torneira a 25 - 28 °fH /
14 - 16 °dH / 250 - 280 ppm Ca2+/Mg?+

Contetudo

Alcali, compostos tensoativos, agentes complexantes, agentes
sequestrantes, inibidores de corroséo

Atencgao

N&o misture com outros produtos. = Entre em contato com o
seu distribuidor local de produtos deconex® ou diretamente
com a Borer Chemie AG antes de trocar o produto. = O produto
& para uso Unico, ndo para reutilizagdo. = Os requisitos legais
e normativos para dispositivos médicos devem ser cumpridos.
= Somente para uso profissional. = Recomendamos o uso do
produto em processos validados. = Observe as instru¢des de
reprocessamento de dispositivos médicos a serem tratados e
as instru¢des de uso dos equipamentos usados para repro-
cessamento.

Se ocorrer um incidente grave com este produto, deve-se rela-
tar ao fabricante e a autoridade responsavel.

Distribuidor / importador:

Instrugoes de seguranca e descarte

Informagbes sobre seguranca no local de trabalho e descarte
correto do produto nédo utilizado podem ser encontradas na
folha de dados de seguranca.

Ao descartar recipientes vazios e solugbes usadas, devem ser
observados os regulamentos locais sobre residuos e aguas
residuais.

Os recipientes, as vedagdes e os rétulos séo feitos de polieti-
leno reciclavel.

Armazenamento e transporte

Armazene o produto a temperaturas entre 5 e 25 °C.
Marcacgao CE

O deconex® 28 ALKA ONE-x atende aos requisitos para dispo-
sitivos médicos sob a Diretriz relativa aos dispositivos médicos
(UE) 2017/745.

Disponibilidade

Entre em contato com o seu distribuidor local de produtos
deconex® para obter os tamanhos dos recipientes disponiveis.

Fabricante:

Borer Chemie AG

Gewerbestrasse 13, 4528 Zuchwil / Switzerland
Tel +41 32 686 56 00 Fax +41 32 686 56 90
office@borer.ch, www.borer.ch
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