Q.

Hinweise zur Desinfektionvon Lowenstein-Medical-Masken im

Klinikbereich

Diese Hinweise beziehen sich auf alle Maskentypen und
Maskenteile, die bei einem Patientenwechsel wieder-
aufbereitet werden mdssen. Bitte beachten Sie auch die
Hinweise der jeweiligen Gebrauchsanweisung.

In Tabelle | finden Sie die aufzubereitenden Maskenteile.
Tabelle 2 informiert Sie tber die von uns fiir Deutsch-
land empfohlenen Reinigungsverfahren. In Tabelle 3 stel-
len wir Ilhnen den verwendeten Wirkstoff und die ver-
wendete Wirkstoffgruppe vor.

Wichtige Hinweise

O Wenn der Aufbereiter (Klinik) ein abweichendes Auf-
bereitungsverfahren verwendet oder die Desinfekti-
onszyklen iiberschreitet, ibernimmt dieser die Ver-
antwortung fur die Auswirkung auf die Masken.

O Verfirbungen des Stirnpolsters und des Maskenkis-
sens konnen auftreten. Diese beeintrachtigen nicht
die Funktion.

O Folgen Sie bei der Verwendung von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln unbedingt den Anweisungen des
Herstellers dieser Mittel.

O Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung und Si-
cherheitsdatenblatter zur Handhabung der Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel, um die Gesundheit des
Personals nicht zu gefahrden.

O Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und
Desinfektionsmittel ist darauf zu achten,

e dass diese grundsatzlich flir die Reinigung bzw. Des-
infektion von Kunststoffen geeignet sind,

e dass ein Desinfektionsmittel mit geprifter Wirk-
samkeit (z. B. VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass
dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kom-
patibel ist.

O Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel angegebenen Konzentrationen und Ein-
wirkzeiten missen unbedingt eingehalten werden.

O Der Sterility Assurance Level (SAL) der wiederver-
wendbaren Maskenkomponenten betrigt 10-¢ bzw. |
in einer Million, wenn die Maskenkomponenten ent-
sprechend den folgenden Verfahren desinfiziert wer-
den.

Von uns empfohlene und validierte Verfahren zur
Desinfektion

Wir empfehlen das Desinfektionsmittel Gigasept FF
(neu). Fur dieses Desinfektionsmittel wurde die Ver-
traglichkeit und Wirksamkeit durch ein unabhangiges,
akkreditiertes Priflabor nachgewiesen. Bitte beachten
Sie unbedingt die Anweisungen der Hersteller dieser
Mittel.

Grundlage fiir die angegebenen Verfahren ist die DIN
EN ISO 17664 ,,Aufbereitung von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung
von Medizinprodukten®.
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Tabelle |

Ubersicht aufzubereitender Maskenteile
Maskentypen: m CARA-Familie = JOYCEone-Familie s JOYCEeasy-Familie = JOYCE-Familie = NP |5

Von Léwenstein Medical validierte Desinfektionsverfahren

Teile-Bezeichnung Chemische
Desinfektion
Maskenkissen Silikon Ja
Maskenkissen GEL/SilkGel Ja
Stirnpolster Silikon Ja
Stirnpolster GEL/SilkGel a
p
Verschluss Ja
Maskenkorper Ja
Stirnstiitze one'/easy Ja
Grobverstellung 8
Stirnstiitze
Feinverstellung Ja
Stirnstiitze
Winkel vented Ja
nasal
Notfallausatemventil Ja
(AAV)
Winkel vented
full face ohne AAV I
Winkel vented ]
CARA Full Face inkl. AAV 2
Winkel non-vented Ja
Drehhiilse vented und Ja
non-vented
Sicherungsring Ja
vented und non-vented
Banderungsclip Ja
ReiBleine Ja
(Schnellentriegelung)
Kopfbanderung Nein?
Kopfbanderung JOYCEstrap Nein®
NP 15 Nasenpolster Ja
NP 15 Winkel Ja
NP 15 Kopfbanderung Nein?
Maskenschlauch Ja
Schlauchfixierclip Ja
Schlauchfixierband Nein?

" Hinweis zur Reinigung: eine Demontage der Stirnstiitze inkl. der Silikonfeder

JOYCEone ist zur Reinigung nicht notwendig, eine entsprechende Reinigungsvali-
dierung im verbauten Zustand konnte mit positivem Befund (ausreichender Keim-
reduktion) abgeschlossen werden.

2 Diese Maskenteile sind beim Patientenwechsel auszutauschen, da sie nicht behan-
delt werden kénnen.

Anzahl Thermische Anzahl
der Zyklen Desinfektion der Zyklen
30 Ja 30
30 Nein —
30 Ja 30
30 Nein —
30 Ja 30
30 Ja 30
30 Ja 30
30 Ja 30
30 Ja 30
30 Ja 30
30 Nein —
30 Ja 30
30 Ja 30
30 Ja 30
30 Ja 30
30 Ja 30
30 Ja 30
30 Ja 30
— Nein? —
— Nein? —
30 Ja 30
30 Ja 30
— Nein? —
30 Ja 20
30 Ja 30
— Nein? —

* Die Kopfbianderung muss nicht desinfiziert werden. Es reicht aus, wenn diese vor
Benutzung durch einen neuen Patienten in der Waschmaschine gewaschen wird.
Die Kopfbanderung ist bei max. 30 °C und max. 30 Zyklen in der Waschmaschine
mit einem handelsiiblichen Waschmittel zu reinigen.

Lassen Sie die Kopfbianderung vor direktem Sonnenlicht und Hitzeeinwirkung ge-
schiitzt an der Luft trocknen. Das Kopfband darf nicht gebiigelt werden, da das
Material dabei beschidigt werden konnte.



Tabelle 2

Vorgehen

|. Zerlegen der Maske

2. Reinigung

3. Trocknen

4, Desinfektion

5. Funktionskontrolle

6. Verpackung und
Aufbewahrung

Aufbereitungsverfahren

Chemische Desinfektion

Von uns empfohlene und validierte Verfahren zur Desinfektion

Thermische Desinfektion*

Nehmen Sie die Maske gemalB der Gebrauchsanweisung auseinander.

Reinigen Sie die einzelnen Maskenteile griindlich mit einer weichen Blirste in einer Seifenlauge
oder einem Reinigungs-/Desinfektionsmittel'. Achten Sie dabei insbesondere auf alle Falten und
Hohlraume. AnschlieBend die Teile griindlich mit Trinkwasser abspiilen.

Wird gleich mit der Desinfektion fortgefahren, ist
ein vorheriges Trocknen nicht notwendig.

Sonst siehe Trocknen wie bei thermischer
Desinfektion.

Vorgehensweise und Konzentration mit
Gigasept FF (neu):

Tauchen Sie die Maskenkomponenten |5 Minuten
in Losung Gigasept FF (neu) mit einer
Konzentration von 5%.

Es sollten sich dabei keine Luftblasen an den
Maskenteilen befinden.

Nach der Reinigung sind die Teile ohne Hitze-
einwirkung und ohne Einwirkung von direktem
Sonnenlicht an der Luft zu trocknen.

Beim Desinfizieren der Maskenkomponenten
mit einem zertifizierten thermischen
Desinfektionssystem* sind die unten
angegebenen Zeit-Temperatur-Kombinationen
einzuhalten.

Die Maskenkomponeten wurden gemaB
DIN EN ISO 15883-1 bei folgenden Zeit-
Temperatur-Kombinationen getestet:

70 °C - 100 Minuten
75 °C - 30Minuten
80 °C - 10 Minuten
90 °C - | Minute
93 °C - 10 Minuten
(RKI-Programm Wirkbereich A/B)

AnschlieBend erfolgt im Desinfektionssystem*
ein Trockenvorgang.

Fiihren Sie vor jedem Gebrauch, wie in der jeweiligen Gebrauchsanweisung beschrieben,

eine Funktionskontrolle durch.

Die Masken sind an einem trockenen und staubfreien Ort ohne Hitzeeinwirkung und ohne Einwirkung
von direktem Sonnenlicht bei einem Temperaturbereich von - 20 °C bis + 70 °C aufzubewahren.

* Z.B. Reinigungs-/Desinfektionsgerit (RDG) der Firma Miele mit Vario TD Programm. Es muss ein AO-Wert von mindestens 3000 (semi-kritisch) erreicht werden.

Tabelle 3

Wirkstoff

Aldehyde

Wirkstoff und Wirkstoffgruppe

Wirkstoff des Desinfektionsmittels Gigasept FF (neu).

Wirkstoffgruppe

Diese Angaben basieren auf der Grundlage der Desinfektionsmittel-Liste des VAH.

2-Ethyl-1-hexanal, Formaldehyd, Glutardialdehyd, Glyoxal,
o-Phthaldialdehyd, Succinaldehyd
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