Kullanim kilavuzu

deconex-
28 ALKA ONE-x

Yuksek alkali otomatik temizlik kimyasi

Tibbi cihazlarin yikayici/dezenfektanlarda otomatik
yeniden iglenmesi igin

Uygulama kapsami

deconex® 28 ALKA ONE-x, yikayici/dezenfektérde asagidaki

yeniden islenebilir tibbi cihazlar ve aksesuarlar icin kullanilir:

— Cerrahi aletler, kogus geregleri, minimal invaziv cerrahi
aletler gibi termal olarak kararli, invaziv tibbi cihazlar

— Isiya dayanikli ve i1siya dayaniksiz, invaziv olmayan tibbi
cihazlar

Ozellikler

deconex® 28 ALKA ONE-x, yiiksek pH degerine ragmen kostik
alkaliler (6rn. KOH veya NaOH) icermemesi sayesinde mu-
kemmel malzeme uyumluluguna sahip olan denenmis ve test
edilmis, ylksek alkali bir formiile dayanmaktadir. Urlin ayrica
asagidaki 6zelliklere sahiptir:

— CJD/vCJD* bulagma riskinin 6nleyici olarak en aza indi-
rilmesi igin kanitlanmis prion deaktivasyonu ve kanitlanmig
dogrulanmamis stpheli CJD/vCJD* vakalarinda (“Uygu-

— Prion devre disi birakma iglemi aliminyum igin de
kullanilabilir (bkz. “Malzeme uyumlulugu”)

— pH > 10 (RKI uyumlu)

— Olagandustu korozyon dnleme ve kompleks olusturma
ozellikleri

— Mikemmel temizlik performansi, cerrahi ekipman lizerin-
deki tum kontaminasyonu hizli ve verimli bir sekilde giderir

— Her kalite su ile kullanilabilir

— Notralizasyon gerektirmez

— Kalinti birakmadan durulama

— Yk ve yikayici/dezenfektdr haznesinde tortu olusumunu
onler

— Kopuk icermez

— Cevre veya insan saghgdina potansiyel olarak zararli mal-
zemeler icermez

— Biyolojik olarak ¢ézinur

* Talepler yerel mevzuat onayina/kabulline tabi olabilir

1

Uygulama ve dozaj

deconex® 28 ALKA ONE-x'in optimum dozaji, kirlilik tir( ve
miktari, su sertligi ve aletlerin bekleme stiresi gibi gesitli faktor-
lerden etkilenir. Tamamen demineralize su kullanimi genellikle
daha iyi temizlik sonuglari saglar ve tavsiye edilir.

Yikayici/dezenfektorde yeniden igsleme

deconex® 28 ALKA ONE-x %0,3 — %0,7 veya 3 — 7 mL/L kon-
santrasyonda 70 - 90 °C’de minimum 5 dakika sireyle kullani-
lir. Dozlar = 30 °C’de eklenir.

Prion devre digi birakma siireci*

CJD/vCJD bulagma riskinin dnleyici olarak en aza indirilmesi
icin ve kanitlanmis, dogrulanmamis stipheli CJD/vCJD vaka-
larinda:

deconex® 28 ALKA ONE-x, 70 °C’de en az 10 dakika sireyle
%1 veya/10 mL/L konsantrasyonda kullanilir. Dozlar = 30 °C’de
eklenir.

Prionla kontamine olmus aletlerin nasil kullanilacagina iliskin
yerel olarak gecerli spesifikasyonlar ve yonergelere uyulmali-
dir.

Ardindan, her biri musluk suyu ya da demineralize su ile en az
1 dakika sureyle yeterli iki agamali ara durulama yapilmalidir.
ideal olarak, ikinci ara durulama icin demineralize su kullani-
lacaktir.

Nétralizasyon gerekli degildir.

Malzeme uyumlulugu
deconex® 28 ALKA ONE-x paslanmaz celik, krom kaph mal-
zemeler, plastik, kauguk, lateks ve seramik malzemeler igin

uygundur.

PET, PC ve PS plastikleri ile uyumsuzluk meydana gelebilir.
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deconex® 28 ALKA ONE-x

Tibbi cihazlarin normal olarak yeniden islenmesi igin 6nerilen
islem (anotlanmis) aliminyum veya titanyum icin uygun degildir.
Prion devre disi birakma islemi, (anotlanmis) aliminyum ile 12
dongiiye kadar uyumludur.

Diger hassas malzemeler igin uyumluluk testlerinin yapilmasi
gerekebilir. Gerekirse, yerel deconex® Urlinleri distribltériintiz
veya dogrudan Borer Chemie AG ile iletisime gegin.

Temizleme ve dezenfeksiyon ekipmaniyla malzeme uyumlu-
lugu icin yerel deconex® Urinleri distriblitériiniiz ya da dogru-
dan Borer Chemie AG ile iletisime gegin.

Kimyasal-fiziksel veriler

pH degderi %1 ¢ozelti

demineralize suda yakl. 12.0
musluk suyunda " yakl. 11.6
Konsantre yogunlugu 1,4 g/mL

Konsantre gérunimu aclk, renksiz ila sari

"25-28°fH/14 - 16 °dH / 250 - 280 ppm Ca?+/ Mg?+'da mus-
luk suyunda 6élgiimustir

icerik

Alkali, ylizey aktif madde bilesikleri, kompleks olusturucu mad-
deler, ayirici maddeler, korozyon onleyiciler

Dikkat

Diger uriinlerle karistirmayin. = Uriinii degistirmeden énce
litfen yerel deconex® Urinleri distribltériiniz ya da Borer
Chemie AG ile iletigime gegin. = Uriin tek kullanimliktir, tekrar
kullanmayin. = Tibbi cihazlar i¢in yasal ve standartlarla ilgili
gerekliliklere uyulmalidir. = Sadece profesyonel kullanim igin. =
Uriinii onaylanmig proseslerde kullanmanizi éneririz. = Tedavi
edilecek tibbi cihazlar icin yeniden isleme talimatlarina ve ye-
niden igsleme igin kullanilan herhangi bir ekipmanin kullanim
talimatlarina uyun.

Bu Urunle ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, ureticiye ve so-
rumlu makama bildirilmelidir.

Distribiitor / ithalatci:

Giivenlik talimatlari ve imha

is yerinde giivenlik ve kullanilmayan driiniin dogru sekilde im-
hasi ile ilgili bilgiler glivenlik bilgi formunda bulunabilir.

Bos kaplari ve kullaniimis soliisyonu imha ederken, yerel atik
ve atik su yonetmeliklerine uyulmahdir.

Konteyner, contalar ve etiketler geri dondstirilebilir polietilen-
den yapilmigtir.

Saklama ve tasima
Uriinii 5 ve 25 °C arasi sicaklikta saklayin.
CE isareti

deconex® 28 ALKA ONE-x, 2017/745/AB sayili Tibbi Cihazlar
Direktifi kapsamindaki tibbi cihaz gereksinimlerini karsilar.

Uygunluk

Mevcut konteyner boyutlari igin litfen yerel deconex® Urln-
leri dagiticiniz ile iletisime gegin.

Uretici:

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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