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Tibbi Aletler ve Endoskoplar icin Yiiksek Seviyeli Dezenfektan

Orto-ftalaldehit icerir

Malzemelere karsi hassastir

Hizli etki gosterir
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MANUEL DEZENFEKSIYON VE YENIDEN ISLEME

DESCOTON OPA PLUS

URUN TANIMI

Kullanim kilavuzuna uygun sekilde kullanildiginda Descoton OPA Plus, 6zellikle sterilizasyonu
mimkin olmayan, 1siya duyarli yeniden kullanilabilir yar kritik tibbi cihazlar icin ytksek
diizey dezenfeksiyon saglar.Descoton OPA Plus, her tirli isiya dayanikli ve isiya hassas
materyalin dezenfeksiyonu icin uygundur ve tim materyallerle uyumludur. Hem manuel
olarak kullanilan dezenfeksiyon banyolarinda hem de yari otomatik endoskopi yikama/
dezenfeksiyon cihazlarinda glvenle kullanilabilir.  Ayrica korozyon onleyici ajanlar

icerdiginden, cihazlar izerinde anti-korozif etki gosterir.

UYGULAMA ALANI

Descoton OPA Plus, tibbi aletler ve endoskoplar icin yiksek dizey dezenfeksiyon
amaciyla kullanili.  Descoton OPA Plus, endoskoplar ile anestezi materyalleri de dahil
olmak (zere tibbi ve cerrahi aletlerin (MIC cerrahi aletleri dahil) dezenfeksiyonu icin
manuel kullanilan alet dezenfeksiyon banyolarinda kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Bununla birlikte, cihaz Ureticilerinin kullanim talimatlarina uygun sekilde kullanilmasi

kosuluyla, yari otomatik endoskop yikama makinelerinde de kullanilabilir.

UYGULAMA

Kullanima hazir bir tiriindiir, seyreltilmemelidir.

AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca, kullanicilar/hastalar, cihazla ilgili meydana gelen
herhangi bir ciddi olayi, Ureticiye ve kullanicinin/hastanin bulundugu AB Uye devletinin
yetkili makamina bildirmekle ytkumludr.

Manuel Kullanim:

Dezenfeksiyon islemine baslamadan 6nce, tibbi cihazlarin yiizeylerinden ve Iimenlerinden
kan, diger viicut sivilari ve yaglayicilarn enzimatik bir temizleyici kullanarak iyice temizleyin.
Descoton OPA Plus' dezenfeksiyon banyosuna dokin. Dezenfekte edilecek aletleri
parcalarina ayirin ve banyoya daldirin. Cozeltinin tiim aletleri iyice kapladigindan emin olun.
Banyo kapagini kapatin ve temas stresi boyunca kapali tutun. Aletleri ¢ézeltiden cikarin ve
durulama proseddirlerine uygun olarak durulayin ve steril bir bezle kurulayin.

Yari Otomatik Endoskop Yikama Makinelerinde Kullanim:

Cihaz Ureticisinin talimatlarina uygun olarak en az 25°C'ye ayarlanabilen yar otomatik

endoskop yikama makinelerinde kullaniimalidir.

Durulama Prosediirii

Ortoftalaldehit kalintilari alerjik reaksiyonlara neden olabileceginden, dezenfeksiyondan
sonra ¢ok iyi bir durulama prosediiri uygulanmalidir.

1. Manuel Durulama:

Descoton OPA Plus solisyonundan ¢ikardiginiz aleti, tamamen islanacak sekilde bol suya

Tibbi Aletler ve Endoskoplar icin Yiiksek Seviyeli Dezenfektan

(en az 8 litre) koyun. En az 1 dakika suda bekleterek durulayin. Uretici tarafindan aksi tavsiye
edilmedikge, tlim limenlere en az 100 ml su doldurun. Her durulama isleminden sonra
kullanilan suyu dékerek bu islemleri 2 kez daha tekrarlayin. Béylece, cihaz bol suiile tc (3) kez
durulanmalidir. Dezenfekte edilen cihazin kritiklik diizeyine baglh olarak, musluk suyu yerine

steril su kullanin. Steril su ile durulama prosediirleri icin asagidaki 3. ve 4. maddelere bakin.

2. Yar1 Otomatik Durulama:

Onayli bir yar otomatik endoskop yeniden isleme cihazinda bir durulama doéngist secin.
Secilen durulama déngustntn, yeniden kullanilabilir cihaz Greticisinin 6nerilerine uygun
olarak, tim Itimenler dahil olmak Gzere tibbi cihazi bol suyla iyice durulayabildiginden
emin olun. Cihaz treticisi aksini 6nermedikge, her durulama en az 1 dakika strmelidir. Tum
durulama islemleri sirasinda bol miktarda temiz su kullanilmalidir. Durulama suyunu ikinci
kez veya bagka bir amagla kullanmayin.

Ek durulama bilgileri icin, yeniden kullanilabilir tibbi cihazin dreticisinin etiketine bakin.

3. Steril Su ile Durulama:

icme suyu, patojenik olmayan mikroorganizmalar icerebilir. Bununla birlikte, bu
mikroorganizmalar, bagisiklik sistemi zayif olan veya tedavi nedeniyle baskilanmis hastalar
icin enfeksiyon riski olusturabilir. Bu nedenle, bazi kritik cihazlar icme suyu yerine steril su

ile durulanmalidir.

Steril Su ile Durulanmasi Gereken Cihazlar:

-Bagisiklik sistemi zayiflamis hastalar igin tasarlanmis cihazlar

-Vicudun steril bolgelerinde kullanilmak tizere tasarlanmis cihazlar

-Uygulanabilirse, hava yollarini ve akcigerleri incelemek icin kullanilan bronoskoplar
Mimkinse, tim cihazlar igin steril su ile durulama énerilir.

4.Igme Suyu ile Durulama:

Diger tim cihazlar icin, mimkin oldugunda steril su ile durulama onerilir. Steril su ile
durulama mimkiin degilse, gerekli su kalitesini elde etmek icin su aritma sistemlerinin sirekli
bakimi onerilir. 0,2 mikron bakteri tutucu ltrelerin kullanilmasi da igme suyundan gelebilecek
mikroorganizmalari ortadan kaldirabilir. Ancak, bu lItreler diizenli olarak degistiriimezse,
Itrelerde olusabilecek biyo Im tabakalari daha buytk riskler olusturabilir. Bu nedenle, filtre
kullanilacaksa, Itre Ureticisinin talimatlarina uyulmalidir.

Alet durulandiktan sonra tamamen kurutulmazsa, bakteriler islak yiizeylerinde hizla
kolonilesir. icme suyu ile durulandiginda, icme suyunda bulunabilecek bakteriler kurutmaya
karsi daha direnclidir; hizli kurutma islemleri kolonilesmeyi 6nlese bile, cihaz bakterilerden
tamamen arindirimig olmaz. Bu durumda, kurutma islemini hizlandirmak ve icme suyundan

gelebilecek mikroorganizma sayisini azaltmak igin %j7o izopropil alkol ile son bir durulama
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Tibbi Aletler ve Endoskoplar icin Yuksek Seviyeli Dezenfektan

BIiLESIiM URETIiCi BiLGILERI
100 g Descoton OPA Plus sunlari icerir: 0,55 g orto-ftalaldehit.

Dr Schumacher Kimya San.Tic.A.§
MALZEME UYUMLULUGU ibni Melek Organize Sanayi Bélgesi
Tavsiye edildigi sekilde kullanildiginda malzemelerle uyumludur. Daha énce hasar gérmils — 5.Yol No:42 Tire-izmir/Tirkiye
enstrimanlar ve endoskoplarla kullanima uygun degildir. Pentax, Fujinon ve Olympus  Tel: +90 (232) 513 50 05
endoskoplarinda kullaniimistir. Yeniden islenebilir tibbi cihazlarin tretiminde yaygin olarak  Faks: +90 (232) 853 94 87
kullanilan metallerle test edilmistir. 1SO 5832-1implant celigi, ISO 5832-3 titanyum alagimi, ISO ~ www.schumacher-online.com.tr
5832-12 kobalt-krom alasimi, AlSI 304 paslanmaz celik ve AISI 420 B paslanmaz celik metaller

lizerinde test edilmistir.

DEPOLAMA KOSULLARI

Urin, orijinal sisesinde 15-30°C arasinda ve iyi havalandinlan bir ortamda saklanmalidir,

KAYIT / UYGUNLUK

—2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne uygundur.

DiKKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Orto-Ftalaldehit icerir. Alerjik reaksiyona neden olabilir. YUTULDUGUNDA: 114 ULUSAL
ZEHIRLENME DANISMA MERKEZIi veya doktoru/hekimi arayin. CILDE (veya saca) TEMAS
ETTIGINDE: Kirlenmis giysileri derhal cikarin. Cildinizi suyla/dusla yikayin. GOZLE TEMAS
ETTIGINDE: Birkac dakika boyunca suyla dikkatlice yikayin. Varsa ve kolayca cikarilabiliyorsa
kontakt lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin. Derhal tibbiyardim/miidahale alin.

Kullanmadan énce etiketi okuyun. Igerigi/kabi ulusal yonetmeliklere gore atin.

Orto-ftalaldehit iceren dezenfektanlarin kullanimindan o6nce, aletlerin én temizligi iyi
yapilmalidir. Hammaddenin dogasi geregi, iyi temizlenmemis aletler protein yiikii nedeniyle
lekelenir. Cozelti, atilmadan 6nce glisin ile nétralize edilmelidir. (5 litre Grin icin en az 30 g
glisin kullanilmalidir.) Yalnizca ulusal direktiflere gore ilgili uzmanlik bilgisine sahip personel

tarafindan profesyonel kullanim icindir.
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Tibbi Aletler ve Endoskoplar icin Yiiksek Seviyeli Dezenfektan

ETKiNLIiK SPEKTRUMU VE TEMAS SURESI

ETKi SPEKTRUMU VE TEMAS SURESI 1dk 5dk 15 dk 30dk 3 saat

Bakteri

EN 13727 .
Bakterisidal temiz kosullar

EN 14561 .

EN 14348 temiz kosullar .
Mikobakterisidal (M. avium ve M. terrae)

EN 14563 temiz kosullar .

EN14348 temiz kosullar .
Tiiberkiilosidal (M. terrae)

EN 14563 temiz kosullar .
Maya (fungus)

EN 13624 temiz kosullar .
Yeastisidal (C. albicans)

EN 14562 temiz kosullar .

EN 13624 temiz kosullar .
Fungucidal (C. albicans, A. brasiliensis)

EN 14562 temiz kosullar 0

Viriis

Virusidal (Poliovirus, Adenovirus, MNV) EN 14476 temiz ve kirli kosullar .

Spor

Sporsidal (B. subtilis) EN 17126 temiz kosullar .
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Tibbi Aletler ve Endoskoplar icin Yiiksek Seviyeli Dezenfektan

SEMBOLLER VE ACIKLAMALAR (EN 1SO 15223-1:2021)

Sembol Aciklamasi
c € 0068 CE Sembolii ve Onaylanmis Kurulus Numarasi
Katalog Numarasi
Lot Numarasi
g Son kullanma tarihi
M Uretim Tarihi
‘T‘ Kuru yerde saklayin
>/\+/§ Giines 1sigindan uzak tutun
=

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin.

Tibbi Cihaz

Dikkat

Sicaklik Limiti (15 ° C- 30 °C)

QRKod (3,78 L)
QRKod (51)
uDI Benzersiz cihaz tanimlayicisi
“ Uretici
I::Iﬂ Kullanim talimatlarina bakin veya elektronik kullanim talimatlarina bakin

SATIN ALMA BiLGIiLERI

Tek Birim Teslimat Birimi

Sise 3 5L 00-151-050E30
DESCOTON OPA PLUS
Sise 6 378L 00-151-037E30
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