Henvisninger vedrgrende hygiejnisk behandling

Disse henvisninger beskriver den hygiejniske behandling
af masker fra Léwenstein Medical Technology i kliniske
omgivelser for alle masketyper og maskedele. De
indeholder fglgende oplysninger:

¢ Tilladte behandlingsmetoder til maskedelene
¢ Udforelse af den hygiejniske behandling
e Emballage og opbevaring

¢ Sammensatning af desinfektionsmidlet
Sekusept® Aktiv

e Sammensatning af rengeringsmidlerne til den
termiske desinfektion

Vigtige henvisninger

¢ Overhold henvisningerne i den pagaldende
brugsanvisning og de pagaldende
sikkerhedsdatablade.

¢ Hvis den (klinik), der foretager den hygiejniske
behandling, anvender en afvigende
behandlingsmetode eller overskrider
desinfektionscyklusserne, padrager denne sig
ansvaret for indvirkningen pa maskerne.

¢ Nationale myndigheder kan tillade eller kraeve, at der
anvendes en alternativ metode. | dette tilfaelde skal
den, der foretager den hygiejniske behandling,
validere denne metode.

¢ Der kan forekomme misfarvninger pa og en svag lugt
fra silikonemaskedelene. Disse pavirker ikke
funktionen.

e Nar der anvendes renggrings- og desinfektionsmidler
skal anvisningerne fra producenten fglges.

* Renggrings- og desinfektionsmidler skal vaere egnet

til henholdsvis renggring og desinfektion af
kunststoffer, silikone og tekstil.

Desinfektionsmidler skal have en afpravet virkning
(f.eks. VAH/DGHM- eller FDA-godkendelse og CE-
maerkning) og vaere kompatible med det anvendte
rengaringsmiddel.

Overhold de koncentrationer og indvirkningstider, der
angives af producenten.

Til den indvendige rengaring og desinfektion af
mund-naese-masker skal der bruges en smal blad
barste (maksimal diameter pa 10 mm).

Anbefalede og validerede
desinfektionsmidler

e Desinfektionsmidlet Sekusept® Aktiv anbefales. Deres

virkning er pavist af et uafthaengigt akkrediteret
prgvningslaboratorium.

Grundlaget for dette dokument er EN ISO 17664-1
Behandling af sundhedsprodukter — Information, der
skal stilles til radighed af producenten i forbindelse
med behandling af medicinsk udstyr

Del 1: Kritisk og semi-kritisk medicinsk udstyr

(ISO 17664-1:2021).
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Tilladte behandlingsmetoder til maskedelene

BEHANDLINGSMETODER VALIDERET AF LOWENSTEIN MEDICAL TECHNOLOGY

MASKEDELENES
MATERIALE Kemisk Maks. antal Termisk . Maks. antal Termisk . Maks. antal
desinfektion” | cyklusser desmfek’uon cyklusser desinfektion cyklusser
(Vario TD) (autoklav)
CARA-serien
Kunststof Ja 30 Ja 30 Nej -
Silikone Ja 30 Ja 30 Ja 30
Tekstil? Nej - Nej - Nej -
LENA-serien
Kunststof Ja 30 Ja 30 Nej -
Silikone Ja 30 Ja 30 Ja 30
Tekstil? Nej - Nej - Nej -
JOYCEone-serien?
Kunststof Ja 30 Ja 30 Nej -
Silikone Ja 30 Ja 30 Ja 30
Tekstil? Nej - Nej - Nej -
JOYCEeasy-serien
Kunststof Ja 30 Ja 30 Nej -
Silikone Ja 30 Ja 30 Ja 30
Tekstil? Nej - Nej - Nej -
JOYCE-serien
Kunststof Ja 30 Ja 30 Nej -
Silikone Ja 30 Ja 30 Ja 30
Silikonegel Ja 30 Nej - Nej -
Tekstil® Nej - Nej - Nej -

! Renggringen af disse maskedele er valideret med desinfektionsmidlet Sekusept® Aktiv.
2 Det er ikke ngdvendigt at afmontere pandestgatten inklusive silikonefiederen med henblik pa rengaring.
3 Udskift maskedelene i tilfaelde af et patientskift.




Udforelse af den hygiejniske behandling

KEMISK DESINFEKTION ‘ TERMISK DESINFEKTION

R/IAAI?S?(NEI\?I,(O!BLES Skil masken ad i overensstemmelse med illustrationerne i brugsanvisningen.

Renggr maskedelene i 15 minutter med varmt vand (min. 30 °C) og mildt renggringsmiddel (1 ml
renggringsmiddel til 1 | vand).

1. Renger de neddykkede maskedele i min. 3 minutter med en blgd barste.
2. Var opmarksom pa alle folder og hulrum.

o 3. Drejog sving roterbare maskedele, der ikke kan lgsnes, (kugleelement) for at komme til pa hele
:,IAAI?S‘?(%\TENGQRES kugleelementets overflade.

4. Kun ved mund-naese-masker: Renggr ngdudandingsventilens dbninger med en smal blad
barste.

5. Kunved mund-naese-masker: Laft og rengar den indre ventilmembran med en smal blgd barste.
Renger forsigtigt pandepinden pa begge sider.

6. Skyl alle dele af med rent vand.

Kom maskedelene i Sekusept® Aktiv-oplasning
med en koncentration pa 2 %, og lad dem ligge
i 15 minutter.”

1. Serg for, at der ikke befinder sig luftbobler pa
maskedelene.

2. Renggr de neddykkede maskedele i min.
3 minutter med en blad bgrste. Overhold de fglgende

Vaer opmaerksom pa alle folder og hulrum. tids-/temperaturkombi- | Overhold de falgende
nationer, nar der desin- | tids-/temperaturkom-

4. Drej og sving roterbare maskedele, der ikke | ficeres med et binationer. nar der
. kan lasnes, (kugleelement) for at komme til pa | certificeret termisk desinficeres med en
aﬁgﬁnNASDII(EI.ESII\INHCE- hele kugleelementets overflade. N desinfektionssystem?: | autoklav®:

5. Kun ved mund-naese-masker: Desinficér . .
ngdudéndingsventilens &bninger med en smal |90 °C til 94 °C 134 °C - 5 minutter
blgd barste. 5 minutter (RKI-program,

) (RKI-program, virkeomrade A/B)

6. Kun ved mund-naese-masker: Laft og virkeomrade A/B)

desinficér den indre ventiimembran med en
smal blgd barste.
Desinficér forsigtigt pandepinden pa begge
sider.

7. Skyl maskedelene med vand i min. 1 minut

(som minimum drikkevandskvalitet, serielt
vand, destilleret eller totalt afsaltet vand).®

VISUEL KONTROL Foretag en visuel kontrol i henhold til brugsanvisningen inden hver brug.

4Med denne koncentration og indvirkningstid opnas en baktericid, levurocid, tuberkulocid og mykobaktericid virkning.
> Med denne koncentration og indvirkningstid opnas en baktericid, levurocid, tuberkulocid, mykobaktericid, sporicid,
fungicid (clean cond.) og virucid virkning.

6 KRINKO-BfArM-anbefalinger (side 1252/1254).

/ For eksempel et rengerings- og desinfektionsapparat fra Miele med hygiejneprogrammet Vario TD.

Dr. Weigert neodisher® Z-neutraliseringsmiddel med en koncentration p& 0,1 %, Dr. Weigert neodisher® MediClean forte-
universalrenggringsmiddel med en koncentration pa 0,5 %. Forskylning og renggring: ca. 15 minutter, neutralisering og
efterskylning: 10 min. Desinficering (i alt): 25 minutter

Desinficering (Tmaks.): 5 minutter, terring: 40 minutter

8 Der skal opnas en AO-vaerdi pa min. 3000. Udfer kun desinfektion med en autoklav i tilfaelde af et patientskift. Kun
sterilemballager indeholder et sterilt produkt.
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Emballage og opbevaring

Opbevar maskerne pa et tart og stevfrit sted uden varmepavirkning og uden pavirkning fra direkte sollys ved et
temperaturomrade pa mellem - 20 °C og + 70 °C.

Sammensaetning af desinfektionsmidlet Sekusept® Aktiv

De falgende angivelser er baseret pa desinfektionsmiddellisten fra VAH.

DESINFEKTIONSMIDDEL | AKTIVSTOFBASIS | ENKELTE AKTIVSTOFFER

Indeholder som aktivstof et reaktionsprodukt af pereddikesyre. Dette

® - . .
Sekusept™ Aktiv Peroxidforbindelser svarer til natriumpercarbonat, nonioniske tensider og phosphonater.

Sammensatning af renggringsmidlerne til den termiske
desinfektion

Den fglgende oplistning er baseret pa angivelserne fra producenten.

RENGORINGSMIDDEL MIDDELTYPE INDHOLDSSTOFFER
Neodisher Z Neutraliseringsmiddel Fqsforsyre

Citronsyre
Neodisher MediClean forte | Mildt alkalisk renggringsmiddel E:Zr;%r;l:ke 0g anioniske tensider
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