Upozornéni tykajici se dezinfekce / sterilizace
lekarskych masek Lowenstein pri pouziti v nemocnici

Toto upozornéni se tyka vSech typl masek a dEasti
masky, které maji byt dezinfikovany / sterilizovany pro
pouziti. Dodrzujte také pokyny k pouziti jednotlivych
typt masek nebo jejich &asti.

Informace jsou uvedeny takto: Tabulka I, Casti masky,
které maji byt dezinfikovany / sterilizovany; Tabulka 2,
Nase doporucené a validované dezinfekeni a sterilizacni
postupy; a Tabulka 3, Seznam pouzitych aktivnich slozek
a skupin slozek. Ve vyjimecnych pripadech se béhem
dezinfekce / sterilizace muze opérka cela oddélit od téla
masky. V tabulce 4 vam rekneme, jak soucasti znovu
sestavit.

Dulezité pokyny:

O Pokud instituce odpovédnid za zpracovani (napf.
Nemocnice) pouziva jiny postup nebo prekracuje
dezinfekcni nebo sterilizacni cykly, instituce prebira
odpovédnost za jakykoli ucinek na masky.

O Muaze dojit k zabarveni poltafku a tésnéni masky.
Tyto zmény nenarusuji funkci masky.

O Pri pouziti Cisticich, dezinfekénich nebo sterilizacnich
prostiedkl vénujte zvySenou pozornost pokynim
vyrobce.

O Dodrzujte prosim navod k pouziti a bezpeénostni list.
O Pri vybéru distictho nebo dezinfekéniho materialu je
trreba vzit v Gvahu:

e Ze je vhodny pro Cisténi nebo dezinfekci syntetickych
materiald,

e Ze se pouziva dezinfekéni prostredek s certifikovanou
Ucinnosti (napr. Schvaleni VAH / DGHM- nebo FDA
nebo znacka CE a Ze je kompatibilni s pouzitym
Cisticim prostredkem).

O Musi se prisné dodrzovat koncentrace a doba
kontaktu poskytnuta vyrobcem Cisticiho nebo
dezinfekcniho ¢inidla.

O Uroven zajisténi sterility (SAL) opakované pouzitelnych
soucasti masky je 10-6 nebo jedna z milionu, kdyz jsou
komponenty masky dezinfikovany nebo sterilizovany, jak
je popsano v nasledujicich postupech.

Nase doporucené a validované postupy pro dezinfekci /
sterilizaci

Doporucujeme dezinfekéni  prostredky Gigasept FF
(nové), Cidex OPA a Aniosyme DDI. Nezavisla a
akreditovana zkusebni laborator prokazala kompatibilitu
a udinnost téchto dezinfekénich prostfedkid. Dodrzujte
prosim pokyny od vyrobct pro tyto vyrobky.

Popsany postup je zalozen na DIN EN ISO 17664
,Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - informace,
které ma vyrobce poskytnout pro zpracovani
zdravotnickych prostredkl pro opakované sterilizace*.
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1 Tyto casti masky byly validovany dezinfekénim prostredkem Gigasept FF
(novy). Kromé toho byly masky rodiny JOYCE validovany dezinfekénimi

~

Tabulka |

Prehled casti masek, které maji byt dezinfikovany / sterilizovany

Typy masek: ® CARA-family =JOYCEone-family =|OYCEeasy-family =JOYCE-family = NP |5

Cést

Polstarek masky silikon
Polstarek masky GEL / SilkGel
Celni pol3tarek silikon

Celni polstarek GEL /SilkGel
Zastrcka

Télo masky

Podpora ¢ela one?/easy

Hrubé nastaveni
Podpory cela
Jemné nastaveni
Podpory cela
Ohyb nosni
ventilace

Anti-asfyxicky
ventil (AAV)

Ohyb celooblicejové
ventilace bez AAV

Ohyb ventilace CARA Full
Face véetné AAV

Ohyb neventilovany

Otocna trubice ventilovana
a neventilovana

Pojistny krouzek ventilovany
a neventilovany

Spona nahlavni soupravy
Rychloupinaci $ftra

Nahlavni souprava

Nahlavni souprava: JOYCEstrap
NP |5 nosni polstarek

NP 15 ohyb

NP 15 nahlavni souprava
Trubice masky

Upeviovaci spona trubice

Kotvici popruh trubice

Chemicka
dezinfekce'
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prostredky Cidex OPA a Aniosyme DDI.

Poznamka k cisténi: Pro cisténi JOYCEone neni nutné rozebirat opérku cela
vcetné silikonovych casti. Byla provedena validace ciSténi sestavené masky s

pozitivnimi nalezy (dostatecna redukce bakterii).

Tyto ¢asti masky je tfeba vyménit pri zméné pacienta, protoze nemohou byt

dezinfikovany / sterilizovany.

Postupy dezinfekce / sterilizace ovérené spolecnosti Léwenstein Medical
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Nahlavni souprava nemusi byt dezinfikovana nebo sterilizovana. Postaci, kdyz
si novy pacient vypere nahlavni soupravu v pracce.
Nahlavni soupravy by mély byt &iStény pri maximélni teploté 30 ° C a pouze
do 30 cykld bé&zné dostupnym Cisticim prostfedkem. Chrafite nahlavni
soupravu pred primym slunecnim svétlem a teplem a nechte ji uschnout na
vzduchu. Nezehlete nahlavni soupravu; Mohlo by dojit k poskozeni materialu.
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Tabulka 2

Postup

I. Demontaz masky

2. Cigténf

3. Susenf

4. Dezinfekce

5. Funkéni kontrola

6. Balenf a skladovanf

Postup dezinfekce / sterilizace

Chemickd
dezinfekce

Nase doporucené a validované postupy pro dezinfekci / sterilizaci

Tepelnad

M 6
dezinfekce S Sterilizace

Rozeberte masku, jak je popsano v navodu k pouziti.

Césti masky Cistéte samostatné a diikladné mékkym kartackem v pénivém roztoku nebo
Cisticim / dezinfekénim prostfedkem'. Ujistéte se, Ze jste vydistili vSechny zéhyby a dutiny.
Poté dukladné oplachnéte viechny dily pitnou vodou.

Pokud okamzité pokracujete s
dezinfekci, neni nutnym
krokem suseni.

Jinak postupujte podle pokynt
k suSeni v casti ,, Tepelna
dezinfekce*.

Postup a koncentrace s Gigaseptem
FF (hovy):

Ponorte komponenty masky do
roztoku Gigasept FF (novy) s
koncentraci 5% po dobu |5 minut.
Na ¢astech masky by nemély byt
zadné vzduchové bubliny.

Postup a koncentrace s Cidex OPA:
Ponorte komponenty masky do
koncentrovaného (nezredéného)
roztoku Cidex OPA po dobu 5
minut. Na ¢astech masky by nemély
byt Zadné vzduchové bubliny.

Postup a koncentrace s Aniosyme
DDI:

Ponorte komponenty masky do
0,5% roztoku Aniosyme DD po
dobu |5 minut. Na éastech masky
by nemély byt Zadné vzduchové
bubliny.

Po odisténi by vSechny soucasti mély byt ususeny na
vzduchu, mimo primé slunecni svétlo a zdroje tepla.

Pro dezinfekci jednotlivych casti Pri pouzivani sterilizacniho
masky certifikovanym tepelnym systému dodrzujte pokyny
dezinfekénim systémem? je tfeba  vyrobce®.

dodrzovat kombinace ¢asu a

teploty (nize).

Komponenty masky byly testovany
podle DIN EN ISO 15883-1 v
nasledujicich kombinacich ¢asu a
teploty:
70 °C - 100 minut
75 °C - 30 minut
80 °C - 10 minut
90 °C - | minuta
93 °C - 10 minut
(Program RKI
Efektivni rozsah A/B)
Nakonec probiha proces suseni
v dezinfekénim systému?.

Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu, jak je popsano v navodu k poutziti.

Masky by mély byt skladovany na suchém a bezprasném misté mimo dosah tepla a primého
sluneéniho svétla pri teplotach mezi -20 °C a + 70 °C.

Napriklad cistici / dezinfekéni zarizeni od Miele s programem Vario TD. Musi byt
dosazeno hodnoty A0 nejméné 3 000 (polokriticka).

¢ Pocet cykli byl ovéren spolecnosti Léwenstein Medical pomoci parniho sterilizatoru
A35 EN od firmy WEBECO.



Tabulka 3

Ueinné latky

a skupiny prisad

Utinné létky v dezinfekénim prostiedku Gigasept FF (novy) a Cidex OPA.
Tyto informace jsou zalozeny na seznamu dezinfekénich prostiredkd

vydanych spolecnosti VAH.

Aktivni sloZka

Aldehyd
o-phth

Separdtor Aldehydu

Skupiny prisad

2-Ethyl-1-hexanal, formaldehyde, glutardialdehyde, glyoxal,

aldialdehyde, succinaldehyde

2-alkoxy-3, 4-dihydro-2H-pyran, 1.6-Dihydroxy-2.5-dioxohexane,

formacetal, dimethoxytetrahydrofuran, ethylenglycolbis formaldehyde,
polymethylolurea derivative

Tabulka 4

Rodina JOYCEone —

Sestaven( podpory Cela

Ve vyjimednych pripadech se béhem dezinfekce / sterilizace mize opérka ¢ela oddélit od téla masky.
Chcete-li souddsti znovu sestavit, postupujte podle téchto pokynu:

Vlozte silikonovou pruzinu do téla masky.
Ujistéte se, ze plocha strana silikonové
pruziny sméfuje dopredu.

4
] 3.
= O‘ Pevné stlacte masku.
A'A Zezadu nasad'te opéru cela na télo masky a

zatlacte, az slysitelné zaklapne na misto.

2,

Pretahnéte opéru cela pres silikonovy
kuzel. Zadni ¢ast pruziny by méla byt
zasunuta pres zadni vybrani drzaku cela.

Zkontrolujte, zda je mozné polstarek

Lowenstein Medical Technology
Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg
Germany

T: +49 40 54702-0

F:+49 40 54702-46|
info@loewensteinmedical.de
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opérky ¢ela posunout dopredu a dozadu.
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