Navodila za uporabo

deconex-
28 ALKA ONE-x

Visoko alkalna avtomatizirana Cistilna
kemija

Za avtomatizirano reprocesiranje medicinskih
pripomockov v pralno-razkuZzilnih strojih

Podrocje uporabe

deconex® 28 ALKA ONE-x se uporablja v pralno-razkuZilnem

stroju za naslednje medicinske pripomocke in dodatke, ki jih je

mogoce reprocesirati:

— toplotno stabilne, invazivne medicinske pripomocke, kot
so kirurski instrumenti, oddel&ni pripomocki, minimalno
invazivni kirurski instrumenti;

— termostabilne in termolabilne neinvazivhe medicinske
pripomocke.

Lastnosti

deconex® 28 ALKA ONE-x temelji na preskuseni visoko alkalni
formuli, ki ima, zahvaljujo¢ opustitvi kavsti¢nih alkalij (npr. KOH
ali NaOH), odliéno zdruzljivost z materiali, kljub visoki vred-
nosti pH. Izdelek ponuja tudi naslednje lastnosti:

— dokazano deaktivacijo prionov za preventivno mini-
miziranje tveganja za prenos CJD/vCJD* in v primerih
dokazano nepotrjenih domnevnih primerov CJD/vCJD*
(glejte ustrezne procesne parametre v razdelku »Uporaba
in odmerjanje«).

— Proces deaktivacije prionov se lahko uporablja tudi za
aluminij (glejte »Zdruzljivost z materiali«);

— pH> 10 (skladno z RKIl);

— izjemne protikorozijske in kompleksirajoce lastnosti;

— izjemna ucinkovitost CiS€enja; hitro in u€inkovito odstrani
vso kontaminacijo na kirurSki opremi;

— moznost uporabe z vodo vseh kakovosti;

— nevtralizacija ni potrebna;

— spiranje brez ostankov;

— preprecuje obloge na polnitvi in komori pralno-
razkuZilnega stroja;

— brez penjenja;

— ne vsebuje materialov, ki so potencialno Skodljivi za okolje
ali ¢lovesko zdravje;

— bioloSko razgradljivo.

* Za zahtevke je morda treba pridobiti lokalno regulativho odobritev/sprejetje
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Uporaba in odmerjanje

Na optimalno odmerjanje deconex® 28 ALKA ONE-x vplivajo
razli¢ni dejavniki, kot so vrsta in koli¢ina umazanije, trdota vode
in ¢as ucinkovanja na instrumente. Uporaba povsem demine-
ralizirane vode na splosno privede do boljSih rezultatov ¢isce-
nja in je priporo¢ena.

Reprocesiranje v pralno-razkuzilnem stroju

deconex® 28 ALKA ONE-x se uporablja pri koncentraciji 0.3—
0.7 % ali 3—7 mL/L pri 70-90 °C vsaj 5 minut. Odmerki so do-
dani pri 2 30 °C.

Proces deaktivacije prionov*

Za preventivno minimiziranje tveganja za prenos CJD/vCJD
in v primerih dokazano nepotrjenih domnevnih primerov CJD/
vCJD:

deconex® 28 ALKA ONE-x se uporablja v koncentraciji 1 %
ali 10 mL/L pri 70 °C vsaj 10 minut. Odmerki so dodani pri
> 30 °C.

Upostevati je treba lokalno veljavne specifikacije in smernice o
nacinu obravnave s prioni kontaminiranih instrumentov.
"Nadalje je treba izvesti zadostno dvostopenjsko vmesno spi-
ranje vsaj po 1 minuto z vodo iz pipe ali demineralizirano vodo.
V idealnem primeru je treba za drugo vmesno spiranje upora-
biti demineralizirano vodo.

Nevtralizacija ni potrebna.

Zdruzljivost z materiali

deconex® 28 ALKA ONE-x je primeren za nerjavno jeklo, kromi-
rane materiale, plastiko, gumo, lateks in kerami¢ne materiale.

Do nezdruzljivosti lahko pride pri plastiki PET, PC in PS.
Proces, priporo¢en za normalno reprocesiranje medicinskih
pripomockov, ni primeren za (eloksirani) aluminij ali titan.

Proces deaktiviranja prionov je zdruZljiv z (eloksiranim) alumi-
nijem za najvec¢ 12 ciklov.
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Za druge obdutljive materiale bo morda treba izvesti preskuse
zdruZljivosti. Po potrebi se obrnite na lokalnega distributerja iz-
delkov deconex® ali neposredno na druzbo Borer Chemie AG.

Za zdruzljivost z materiali pri Cistilni in razkuzevalni opremi se
obrnite na lokalnega distributerja izdelkov deconex® ali nepos-
redno na druzbo Borer Chemie AG.

Kemijsko-fizikalni podatki

Vrednost pH 1-% raztopine

v demineralizirani vodi pribl. 12.0
v vodi iz pipe V pribl. 11.6
Gostota koncentrata 1.4 g/mL

Videz koncentrata Prozoren, brezbarven do

rumen

" merjeno v vodi iz pipe pri 25-28 °fH/14-16 °dH/250-280 ppm
Ca2+/Mg?+

Kazalo

Alkalije, povrsinsko aktivne snovi, kompleksirajo€i reagenti, ke-
latni reagenti, zaviralci korozije

Pozor

Ne mesajte z drugimi izdelki. = Pred spreminjanjem izdelka se
obrnite na lokalnega distributerja izdelkov deconex® ali nepos-
redno na druzbo Borer Chemie AG. = Izdelek je samo za en-
kratno uporabo in ne za veckratno uporabo. = Doseci je treba
skladnost z zahtevami iz zakonov in standardov za medicinske
pripomocke. = Samo za poklicno uporabo. = Priporo¢amo upo-
rabo izdelka v validiranih procesih. = UpoStevajte navodila za
reprocesiranje za medicinske pripomocke, ki jih je treba obde-
lati, in navodila za uporabo za opremo, uporabljeno za repro-
cesiranje.

Ce zaradi tega izdelka pride do resnega zapleta, je o tem treba
porocati proizvajalcu in odgovornemu organu.

Distributer/uvoznik:

Varnostna navodila in odlaganje med odpadke

Informacije o varnosti na delovnem mestu in pravilnem odlaga-
nju nerabljenega izdelka najdete v varnostnem listu.

Pri odlaganju praznih vsebnikov in rabljenih raztopin je treba
upostevati lokalne predpise o odpadkih in odpadnih vodah.

Vsebniki, tesnila in oznake so izdelani iz reciklirnega polieti-
lena.

Shranjevanje in prevoz

Izdelek shranjujte pri temperaturah med 5 in 25 °C.

Oznaka CE

deconex® 28 ALKA ONE-x izpolnjuje zahteve glede medicin-
skih pripomockov iz Direktive (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih.

Razpolozijivost

Za razpolozljive velikosti vsebnikov se obrnite na lokalnega di-
stributerja izdelkov deconex®.

Proizvajalec:

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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