Instructiuni de utilizare

deconex-
28 ALKA ONE-x

Agent chimic cu grad ridicat de
alcalinitate, pentru curatarea automata

Pentru reprocesarea automata a dispozitivelor
medicale in sisteme de spalat/dezinfectat

Domeniul de aplicare

deconex® 28 ALKA ONE-x este utilizat in sisteme de spalat/

dezinfectat pentru urmatoarele dispozitive medicale si acceso-

rii reprocesabile:

— dispozitive medicale invazive, stabile termic, cum ar fi
instrumente chirurgicale, ustensile de sectie, instrumente
de chirurgie minimum invaziva

— dispozitive medicale termostabile si termolabile, neinva-
zive

Proprietati

deconex® 28 ALKA ONE-x se bazeaza pe o formula testata,
cu grad ridicat de alcalinitate, care, datoritd omiterii substan-
telor alcaline caustice (de exemplu, KOH sau NaOH), are o
compatibilitate excelenta cu materialele in ciuda valorii ridicate
a pH-ului. De asemenea, produsul se bucura de urmatoarele
proprietati:

— Dezactivare dovedita a prionilor pentru minimizarea
preventiva a riscului de transmitere a CJD/vCJD* si in
cazurile suspecte neconfirmate dovedite de CJD/vCJD*
(consultati parametrii corespunzatori ai procesului Tn
sectiunea ,Aplicarea si dozarea”)

— Procesul de dezactivare a prionilor poate fi folosit si pentru
aluminiu (consultati sectiunea ,Compatibilitatea cu mate-
rialele”)

— pH > 10 (conform cu standardele RKI)

— Proprietati anticorozive si complexante exceptionale

— Performanté de curatare excelentd, indeparteaza rapid si
eficient intreaga contaminare de pe echipamentul chirur-
gical

— Poate fi utilizat cu orice fel de apa, de orice calitate

— Nu necesita neutralizare

— Clatire fara reziduuri

— Previne depunerile in incarcatura si in camera sistemelor
de spalat/dezinfectat

— Nu produce spuma

— Nu contine materiale potential daunéatoare pentru mediu
sau sanatatea umana

— Biodegradabil

* Reclamatiile pot face obiectul aprobarii/acceptarii reglementarilor locale
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Aplicarea si dozarea

Dozarea optima a deconex® 28 ALKA ONE-x este influentata
de diversi factori, cum ar fi tipul si cantitatea de murdarie, du-
ritatea apei si timpul de stationare pe instrumente. Utilizarea
apei complet demineralizate duce, in general, la rezultate de
curatare mai bune si este recomandata.

Reprocesarea in sistemul de spalat/dezinfectat

deconex® 28 ALKA ONE-x se utilizeaza la o concentratie de
0.3-0.7 % sau 3—7 mL/L la 70-90 °C timp de cel putin 5 mi-
nute. Dozele sunt adaugate la = 30 °C.

Procesul de dezactivare a prionilor*

Pentru minimizarea preventiva a riscului de transmitere a CJD/
vCJD si in situatiile in care apar cazuri suspecte neconfirmate
dovedite de CJD/vCJD:

deconex® 28 ALKA ONE-x se utilizeaza la o concentratie de
1 % sau/ 10 mL/L la 70 °C timp de cel putin 10 minute. Dozele
sunt adaugate la = 30 °C.

Trebuie respectate specificatiile si ghidurile aplicabile la nivel
local privind modul de manipulare a instrumentelor contami-
nate cu prioni.

Ulterior, trebuie efectuata o clatire intermediara suficienta in
doua etape timp de cel putin 1 minut fiecare cu apa de la robi-
net sau apa demineralizats. in mod ideal, pentru a doua clatire
intermediara va fi folosita apa demineralizata.

Neutralizarea nu este necesara.

Compatibilitatea cu materialele
deconex® 28 ALKA ONE-x este adecvat pentru otelul inoxida-
bil, materiale cromate, materiale plastice, cauciuc, latex si ma-

teriale din ceramica.

Incompatibilitatea poate aparea in cazul materialelor plastice
PET, PC si PS.
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deconex® 28 ALKA ONE-x

Procesul recomandat pentru reprocesarea normala a dispoziti-
velor medicale nu este adecvat pentru aluminiu (anodizat) sau
titan.

Procesul de dezactivare a prionilor este compatibil cu aluminiul
(anodizat) pentru maximum 12 cicluri.

Pentru alte materiale sensibile pot fi necesare teste de compati-
bilitate. Daca este necesar, contactati distribuitorul local de pro-
duse deconex® sau direct compania Borer Chemie AG.

Pentru compatibilitatea materialelor cu echipamentele de cu-
ratare si dezinfectare, contactati distribuitorul local de pro-
duse deconex® sau direct compania Borer Chemie AG.

Date fizico-chimice

Valoare pH 1 % solutie

in apa demineralizata aprox. 12.0
in apa de la robinet " aprox. 11.6
Densitate concentrat 1.4 g/mL

Aspect concentrat limpede, incolor spre galben

" masurata in apa de la robinet la 25-28 °fH/14-16 °dH/250—
280 ppm Ca?+/Mg?+

Continut

Substante alcaline, compusi tensioactivi, agenti de chelatizare,
agenti de sechestrare, inhibitori de coroziune

Atentie

Nu amestecati cu alte produse. = Contactati distribuito-
rul local de produse deconex® sau compania Borer Chemie AG
inainte de schimbarea produsului. = Produsul este de unica
folosinta, nu este destinat reutilizarii. = Trebuie respectate ce-
rintele legale si cele aferente standardelor pentru dispozitivele
medicale. = Numai pentru uz profesional. = Recomandam utili-
zarea produsului in procese validate. = Respectati instructiunile
de reprocesare pentru dispozitivele medicale care trebuie tra-
tate si instructiunile de utilizare pentru echipamentele utilizate
pentru reprocesare.

Daca apare vreun incident grav in legatura cu acest produs,

acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii responsa-
bile.

Distribuitor/importator:

Instructiuni de siguranta si eliminarea

Informatiile referitoare la securitatea la locul de munca si elimi-
narea corecta a produsului nefolosit pot fi gasite in fisa tehnica
de securitate.

La eliminarea recipientelor goale si a solutiei folosite, trebuie
respectate reglementarile locale privind deseurile si apa uzata.

Recipientele, sigiliile si etichetele sunt fabricate din polietilena
reciclabila.

Depozitarea si transportul

Depozitati produsul la temperaturi intre 5 si 25 °C.

Marcajul CE

deconex® 28 ALKA ONE-x indeplineste cerintele referitoare la
dispozitivele medicale conform Directivei (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale.

Disponibilitatea

Contactati distribuitorul local de produse deconex® pentru di-
mensiunile disponibile ale recipientelor.

Producator:

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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