Instrucdes de uso

deconex-
ENDOMATIC

Desinfetante para reprocessamento
automatizado de endoscopios flexiveis -
pH neutro

Finalidade

Para desinfecgdo mecanica, quimiotérmica de dispositivos
médicos termolabeis, nédo invasivos e invasivos, ou seja, en-
doscépios flexiveis limpos e acessorios de endoscopia em dis-
positivos de limpeza e desinfecgdo de endoscopios (RDG-E).
Bactericida, levurocida, tuberculocida, micobactericida, fungi-
cida e virucida.

Somente para usuarios profissionais.

Aplicagao e dosagem

deconex® ENDOMATIC é fornecido como um concentrado. A
conexao é feita de acordo com as indicagdes do fabricante do
RDG-E.

A desinfecgao quimiotérmica é realizada com agua deionizada
ou da rede (= 30 °fH, ou 16,9 °dH/300 ppm CaCO;) a =40 °C
com uma concentragéo de 7.5 - 10.0 mL/L. A desinfecgcéo é
realizada a 55-60 °C por 5 minutos.

Em seguida, certificar-se de que os canais do endoscopio
sejam suficientemente enxaguados com a qualidade de agua
exigida pelo fabricante do endoscopio e que os canais do en-
doscépio estejam secos.

Contraindicagao

— Nao é adequado em combinag¢do com produtos que
contenham amina, p. ex., agentes desinfetantes de pré-
limpeza.

— Nao usar para instrumentos nao termolabeis.

Eficacia da desinfec¢ado de acordo com a norma EN 14885

Espectro de atividade Concen- Tempo de, Tempe-
e metodologia tracao contato ratura

Atividade bactericida
(EN 13727, EN 14561)

Atividade levurocida
(EN 13624, EN 14562)

Atividade tuberculo-
cida

(M. terrae)

(EN 14348, EN 14563)

Atividade micobacte-
ricida

(M. avium)

(EN 14348, EN 14563)

Atividade virucida
(murine parvovirus,
MVM)

(EN 14476, EN 17111)

Atividade fungicida
(A. brasiliensis)
(EN 13624, EN 14562)

O teste foi realizado com agua de dureza padronizada (30 °fH
ou 16,9 °dH/300 ppm CaCO;) e baixa carga.

0.5 % 5 min 55°C

0.5% 5 min 55°C

0.5 % 5 min 55°C

0.5 % 5 min 55°C

0.5 % 5 min 55°C

0.5% 5 min 55°C

Indicag6es importantes

Ler atentamente as instru¢des de uso antes de cada
utilizagao e guardar em um local seguro.

O simbolo identifica indicagdes de seguranga - por
favor, prestar atengdo a elas.

AN

Usar protecao para os olhos

O

Usar protegao para as maos
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Dados quimico-fisicos

Solugaoa1 %

valor de pH em agua da rede" aprox. 7.1 "

valor de pH em agua deionizada  aprox. 7.1
Concentrado

Densidade 1.04 g/mL
Aparéncia/Cor transparente, verde

" medido em agua da rede com 25 - 28 °fH/14 - 16 °dH/250 -
280 ppm CaCO;

Ingredientes

100 g de deconex® ENDOMATIC contém:
Substancias ativas: 20 g de glutaraldeido

Excipientes: Substancias tensoativas, solubilizantes, inibidor
de corrosao, perfume, corante

Recomendaciao de aplicagao

O processo a seguir € uma recomendagao baseada na expe-
riéncia. Dependendo das condigbes existentes, os parametros
do processo devem ser ajustados. Esses exemplos de proces-
sos ndo isentam o usuario da obrigagéo de verificar os proces-
sos estabelecidos em sua empresa quanto ao desempenho e
conformidade suficientes com os requisitos legais, regulamen-
tares e normativos locais.

Processo de preparagao tipico no RDG-E com
deconex® ENDOMATIC:

1. Pré-enxague: com agua fria da torneira, 2 min
Limpeza: com agua deionizada/macia com a adi¢édo de
p. ex., um agente de limpeza enzimatico, p. ex.,
deconex® 23 NEUTRAZYM-x

3. Enxaguamento intermediario: com agua fria da rede, 1
min

4. Desinfec¢do quimiotérmica com agua deionizada ou da
rede (< 30 °fH, ou 16,9 °dH/300 ppm CaCO,),
Dosagem de deconex® ENDOMATIC a 240 °C, 7,5- 10
mL/L, desinfecgdo a 55-60 °C por 5 min

5. Enxaguamento intermediario: com agua fria, deionizada/
macia por 1 min

6. Enxaguamento final: com agua macia estéril ou agua
deionizada, a 58 °C, 1,5 min

7. Secagem

Ciclo do processo em LD-E
A

ONOJO) ®

Dosagem deconex” ENDOMATIC
7.5mL/L/240°C

Tempo

deconex® ENDOMATIC

Compatibilidade com materiais

» Adequado para: Ago inoxidavel, aluminio, aluminio anodiz-
ado, metais nao ferrosos, borracha, latex, vidro, plasticos.

» Condicionalmente adequado para polimetilmetacrilato
(PMMA, vidro acrilico).

» N&o adequado para poliestireno (PS) e EPDM.

Para obter informagbes sobre materiais ndo mencionados
ou duvidas sobre a compatibilidade de materiais com endos-
copios, RDG-E ou sistemas de transporte de concentrado,
entre em contato com os parceiros de vendas locais ou com a
Borer Chemie AG.

A Indicag6es de seguranca

— Usar apenas recipientes ndo danificados e originalmente
selados.

— Nao abrir se o recipiente estiver inflado.

— N&o usar se a cor do concentrado mudar.

— Na&o usar ap6s o prazo de validade.

— Na&o misturar com outros produtos ou residuos.

— Apenas para uso unico.

— Usar apenas dispositivos médicos completamente limpos
para a desinfecgdo com deconex® ENDOMATIC.

— Os ingredientes podem causar reacgdes alérgicas.
— Nao inalar os vapores.

Armazenamento e transporte

Armazenar o deconex® ENDOMATIC em temperaturas entre 5
e 25 °C e proteger da luz solar.

Descarte

Ao eliminar os recipientes vazios e a solugao utilizada, devem
ser respeitados os regulamentos locais relativos a residuos e
aguas residuais.

Consultar a folha de dados de seguranga para obter informa-

¢bes sobre seguranga ocupacional e descarte adequado do
produto n&o usado.

®Q * I

Descrigao dos simbolos usados

As explicagbes dos simbolos usados podem ser encontradas
na chave de pictogramas no site:
https://www.borer.swiss/downloadcenter
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https://www.borer.swiss/downloadcenter

Indicagbes
Recomenda-se usar o produto em processos validados.

Observar as instrugdes de preparagao dos dispositivos médi-
cos a serem tratados, assim como as instrugdes de uso dos
dispositivos usados para a preparagao.

Verificagdes microbioldgicas regulares no endoscopio ajudam
a detectar resisténcia, especialmente micobactérias.

Antes de trocar o produto, por favor entrar em contato com um
parceiro de vendas ou com a Borer Chemie AG.

Cumprir os requisitos legais, regulamentares e normativos
para dispositivos médicos.

Se ocorrer um incidente grave com esse produto, ele devera
ser relatado ao fabricante e a autoridade competente.

A versao mais recente, assim como as versdes em outros idi-
omas desse documento, podem ser encontradas nesse site:
http://www.borer.swiss/en/download-center-medical

deconex® ENDOMATIC

wl

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.swiss
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