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1 Introduction

These instructions describe reprocessing in the hos-
pital environment for all Léwenstein Medical Tech-
nology mask types and mask parts.

This document is based on standard EN ISO 17664-1
Processing of health care products. Information to be
provided by the medical device manufacturer for the
processing of medical devices Part 1: Critical and semi-
critical medical devices (DIN EN ISO 17664-1:2021).

For Germany: Empfehlungen der Kommission flr
Krankenhaushygiene und Infektionspravention
[KRINKO - Commission for Hospitals, Hygiene and
the Prevention of Infection] in conjunction with § 8
Section 2 of the Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung [MPBetreibV - German law governing the own-
ers/operators of medical devices]

2 Important information

+ Follow the information in the respective instruc-
tions for use and safety data sheets.

+ If the person performing reprocessing (in the
hospital) uses a different reprocessing method
or exceeds the number of disinfection cycles, the
person performing reprocessing accepts respon-
sibility for the resulting effect on the masks.

+ National authorities may permit or demand the
use of an alternative reprocessing method. In
that case, this method must be validated by the
person performing the reprocessing.

3 Disinfectants

A\ NOTE

Damage to the mask as a result of using
an unapproved disinfectant or using a
disinfectant incorrectly!

Use of an unapproved disinfectant, incorrect so-
lution strength or disinfection at a higher tem-
perature or for a longer time to take effect than
recommended may damage or discolor mask

parts and invalidate the warranty for the mask.
= Do not use alcohol-based disinfectant.
= Use only the cleaning and disinfection

methods listed in these instructions.

3.1 Disinfectants for chemical
disinfection

The disinfectants listed are suitable in terms of their
material compatibility and efficacy. Evidence of com-
patibility with Léwenstein Medical Technology masks
has been provided by an independent, accredited
test laboratory.

For Germany: The details are based on the list of dis-
infectants from the Verbund fir Angewandte Hy-
giene e.V. [VAH - German Association for Applied Hy-
giene].

Disinfectant

Active ingredi-
ent basis

Individual ac-
tive ingredients

Sekusept®Aktiv

Peroxide com-
pounds

Reaction prod-
uct of peracetic
acid which cor-
responds to
sodium percar-
bonate, non-
ionic surfac-
tants, and phos-
phonates

A CAUTION

Risk of injury due to unsuitable disinfec-

tants!

Aldehyde-based disinfectants (e.g. gigasept® FF
(new)) are not suitable for reprocessing masks
of the manufacturer Léwenstein Medical Tech-

nology.

= Do not use aldehyde-based disinfectants.

3.2 Disinfectants for thermal
disinfection

Use according to the manufacturer's instructions

MediClean forte

tergent

Disinfectant Type of disin-  [Individual ac-
fectant tive ingredients

Neodisher Z Neutralizing Phosphoric
agent acid, citric acid

Neodisher Mild alkaline de-| Non-ionic and

anionic surfac-

tants, enzymes

4 Reprocessing methods

These reprocessing methods are validated by
Léwenstein Medical Technology and permitted for
the following masks:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV,
JOYCEone?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face
NV?, JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next
Full Face, JOYCEeasy next Full Face NV

Material of Chemical disin- |Thermal disin-
mask parts fection or ther- |fection (auto-
mal disinfection |clave)
(Vario TD)
Plastic Max. 30 cycles” | Not permitted
Silicone Max. 30 cycles” | Max. 30 cycles®
Textile? Not permitted | Not permitted

" Only subject mask tube to chemical disinfection or

replace it.

It is not necessary to remove the forehead support
including the silicone springs for cleaning.
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¥ Replace the headgear on change of patient.

* Caution! Exceeding the specified reprocessing cy-
cles can lead to skin irritation.

5 Performing reprocessing

You should perform an additional disinfection step
after every cleaning step, particularly on change of
patient. You can select either a chemical or a thermal
disinfection method for disinfection.

5.1 Cleaning equipment for manual
cleaning and chemical disinfection

For the best possible cleaning result, follow the in-
structions from the manufacturer of the detergents
and disinfectants. Adhere to the quoted concentra-
tions and times to take effect.

Have the following cleaning equipment to hand:

+ Solution for washing: 1 ml mild detergentin 11
water (30 °C - 40 °C). (Mild detergents contain no
aggressive constituents and do not irritate the
skin. Furthermore, they do not contain per-
fumes, oils or alcohol.)

+ Solution for disinfection: Sekusept® Aktiv, con-
centration 2%. (A bactericidal, levurocidal, tuber-
culocidal and mycobactericidal effect is achieved
at this concentration and a time to take effect of
15 minutes.)

+ Soft cleaning brush

+ Soft cleaning brush for mask tube: maximum di-
ameter 10 mm, minimum length 200 mm

+ Soft cleaning brush for anti-asphyxia valve: maxi-
mum diameter 10 mm, minimum length 100
mm

+ Clean tap water (at least drinking water quality)

+ Sterile distilled water or fully demineralized wa-
ter

5.2 Cleaning the mask and subjecting it
to chemical disinfection

1. Follow infection prevention and health and safety
at work regulations.

2. Dismantle mask (see instructions for use).
Place all mask parts in a basket or similar to pre-
vent different masks becoming confused.

3. Clean the mask by hand using the solution for
washing in accordance with the table below:

Mask part Action

Mask tube (JULIA only) | Soak for 15 minutes and
wash for 3 minutes.
Remove the mask tube
half-full of solution for
washing and take hold of
both ends.

Move the solution for
washing to and fro inside
the mask tube for 1
minute.

Use the mask tube brush to
clean the inside of the
mask tube for 3 minutes.

Headgear Wash for 15 minutes
Frame with frame
cover and headbands

(JULIA only)

Soak for 15 minutes and
wash for 3 minutes.

Clean for 3 minutes with a
cleaning brush, paying at-
tention to all folds and cavi-
ties.

Rotate and swivel rotating
parts of the mask which
cannot be removed (rotat-
ing joint) at least 5 times.

Other mask parts

Anti-asphyxia valve Clean the openings in the
(full-face masks only) | anti-asphyxia valve for 3
minutes using the narrow
brush.

Carefully lift the inner valve
diaphragm and clean it for
3 minutes.

Clean both sides of the

bearing web.

4. After cleaning: Rinse all parts in clean tap water
for 1 minute.

5. Clean all parts in disinfectant solution in accor-
dance with the table (see step 3).

6. After disinfection: Rinse all parts in sterile dis-
tilled water or fully demineralized water for 1
minute.

7. Allow all parts to air-dry. If present: Hang the
mask tube up to dry.

8. Carry out a visual inspection for cracks and de-
formations. Replace damaged parts. The silicone
mask parts may be discolored or emit a slight
odor - this is safe.

9. Remove all parts from the basket or similar and
reassemble the mask (see instructions for use).

EN

5.3 Subject the mask to thermal
disinfection

Thermal disinfection system

When disinfecting with a certified thermal disinfec-
tion system (for Germany: KRINKO/ BfArM recom-
mendations (pages 1252/1254)), adhere to the fol-
lowing time/temperature combination: 90 °C to 94
°C, 5 minutes (range of efficacy in Robert Koch Insti-
tute program: A/B).

Observe national and special owner/operator-spe-
cific requirements as well as national and interna-
tional standards and guidelines.
For example:
Miele washer-disinfector running the Vario TD hy-
giene program with the following water quality, dis-
infectants, concentrations and program times. (A
bactericidal, levurocidal, tuberculocidal, mycobacteri-
cidal, sporicidal, fungicidal (clean cond.) and virucidal
effect is achieved at this concentration and time to
take effect.)

+ Dr. Weigert neodisher® Z neutralizing agent at a

concentration of 0.1%,
+ Dr. Weigert neodisher® MediClean forte univer-
sal detergent at a concentration of 0.5%.

+ Prewash and main wash: approx. 15 minutes

+ Neutralize and rinse: 10 minutes

« Disinfect (total): Disinfect for 25 minutes

e (Tmax): 5 minutes

+ Dry: 40 minutes.
Use only demineralized water with a conductivity of <
15pS/em.

An AQ value of at least 3000 must be achieved.
Autoclave

Only perform disinfection using an autoclave on
change of patient.

Adhere to the following time/temperature combina-
tion: 134 °C, 5 minutes, (range of efficacy in a Robert
Koch Institute program: A/B).

Observe national and special owner/operator-spe-
cific requirements as well as national and interna-
tional standards and guidelines.

6 Packing, storing, and marking
6.1 Packing and storing

Packing must stop the mask becoming contaminated
with any germ capable of reproducing and patho-
genic to humans for the time from after it has been
reprocessed until it is used. Use protective packaging
to prevent contamination and, if necessary, outer
packaging for storage and transport.

Store the mask in its packaging in a dry location
away from UV light and dust.

6.2 Marking
Mark the reprocessed mask or its packaging as fol-
lows:
+ Date of reprocessing
+ Name of person performing reprocessing
The following markings may also be required:
« Release status (released or not released)
+ Address of the person performing reprocessing
* Reprocessing method used
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1 Wstep

Niniejsza instrukcja opisuje higieniczng preparacje
wszystkich typéw masek i czeSci masek firmy Léwen-
stein Medical Technology w otoczeniu klinicznym.

Podstawe niniejszego dokumentu stanowi norma EN
ISO 17664-1 Preparacja produktéw do ochrony zdrowia
- Informacje dostarczane przez wytwdrce wyrobu me-
dycznego dotyczqce preparacji wyrobéw medycznych
Czes¢ 1: Wyroby medyczne wysokiego i Sredniego ryzyka
(DIN EN ISO 17664-1:2021).

Dotyczy Niemiec: Zalecenia Komisji ds. Higieny Szpi-
talnej i Zapobiegania Infekcjom (KRINKO) w potacze-
niu z rozporzadzeniem odnoszacym sie do uzytkowa-
nia produktéw medycznych (MPBetreibV) § 8 ustep 2

2 Wazne wskazowki

+ Stosowac sie do wskazédwek zawartych w odpo-
wiedniej instrukcji obstugi i kartach charaktery-
styk chemicznych.

* W przypadku stosowania przez preparatora (kli-
nike) innej metody preparacji lub przekraczania
czasow cykli dezynfekcyjnych, odpowiedzialnos¢
za wptyw tych proceséw na maski przejmuije pre-
parator.

+ Wiadze kraju uzytkowania mogg dopuscic stoso-
wanie lub zazadac stosowania alternatywnej me-
tody preparacji. W takiej sytuacji walidacja stoso-
wanej metody jest obowigzkiem preparatora.

3 Srodki dezynfekcyjne

A\ WSKAZOWKA
Uszkodzenie maski przez niedozwolony
Srodek dezynfekcyjny lub nieprawidtowe
uzycie Srodka dezynfekcyjnego!
Uzycie niedozwolonego $rodka dezynfekcyjne-
go, niewtasciwego stezenia roztworu lub dezyn-
fekcja przekraczajaca zalecang temperature lub
czas dziatania moze spowodowac uszkodzenie
lub odbarwienie czeSci maski i uniewaznienie

gwarancji na maske.
= Nie uzywac srodkéw dezynfekcyjnych na

bazie alkoholu.
= Stosowac tylko metody czyszczenia i dezyn-

fekji, ktdre zostaty opisane w niniejszej in-
strukgji.

3.1 Srodki dezynfekcyjne do dezynfekcji
chemicznej

Wymienione $rodki dezynfekcyjne sg odpowiednie
pod wzgledem kompatybilnosci materiatowej i sku-
tecznosci. Kompatybilnos¢ z maskami firmy Léwen-
stein Medical Technology zostata potwierdzona przez
niezalezne, akredytowane laboratorium badawcze.

Dotyczy Niemiec: Dane opierajg sie na wykazie Srod-
kéw dezynfekcyjnych Stowarzyszenia Higieny Stoso-
wanej (Verbund fir Angewandte Hygiene e.V. - VAH).

Srodek dezyn- |Bazowa sub- Poszczegéine

fekcyjny stancja czynna |[substancje
czynne
Sekusept®Aktiv | Nadtlenki Produkt reakgji

kwasu nadocto-
wego, czyli nad-
tlenoweglan so-
du, niejonowe
$rodki po-
wierzchniowo-
czynne i fosfo-
niany

A OSTROZNIE
Ryzyko obrazen na skutek nieprawidto-
wego srodka dezynfekcyjnego!
Srodki dezynfekcyjne na bazie aldehydu (np. gi-
gasept® FF (nowy)) nie nadaja sie do preparacji
masek producenta Léwenstein Medical Techno-

logy.
= Nie uzywac srodkéw dezynfekcyjnych na

bazie aldehydéw.

3.2 Srodki dezynfekcyjne do dezynfekcji
termicznej

Stosowac zgodnie z instrukcjami producenta

Srodek dezyn- |Rodzaj Srodka |Poszczegélne
fekcyjny substancje
czynne
Neodisher Z $rodek zobojet- | Kwas fosforowy,
niajacy kwas cytrynowy
Neodisher Me- | tagodnie alka- | Niejonowe i jo-
diClean forte liczny Srodek nowe zwigzki
czyszczacy powierzchniowo
czynne, enzymy

4  Metody preparacji

Te metody preparacji zostaty zatwierdzone przez fir-
me Léwenstein Medical Technology i sg dopuszczone
dla nastepujgcych masek:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV, JOYCE-
one?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face NV?,
JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next Full
Face, JOYCEeasy next Full Face NV



Materiat czesci |Dezynfekcja Dezynfekcja
maski chemiczna lub [termiczna (au-
dezynfekcja ter- [toklaw)
miczna (Vario

D)
Tworzywo maks. 30 cykli¥ | Niedopuszczal-
sztuczne na
Silikon maks. 30 cykli¥ | maks. 30 cykli®
Tekstylia® Niedopuszczal- | Niedopuszczal-

na na

Y Waz maski dezynfekowac tylko chemicznie lub wy-
mienic.

? Przed czyszczeniem nie jest konieczny demontaz
podpérki czotowej wigcznie z poduszeczka silikono-
wa.

*Przy zmianie pacjenta wymieni¢ tasmy podtrzymu-
jace.

“ Uwaga! Przekroczenie podanych cykli preparacji
moze powodowa¢ podraznienia skory.

5 Przeprowadzanie preparacji
higienicznej

Przeprowadza¢ dodatkowg dezynfekcje po kazdym

czyszczeniu, zwtaszcza przy zmianie pacjenta. Jako

metode dezynfekcji mozna wybra¢ dezynfekcje che-

miczng lub termiczna.

5.1 Przybory do czyszczenia recznego i
dezynfekcji chemicznej

W celu uzyskania najlepszego mozliwego rezultatu
czyszczenia nalezy postepowac zgodnie z instrukcja-

mi producentdw Srodkéw czyszczacych i dezynfekcyj-

nych. Nalezy przestrzega¢ podanych stezen i czaséw
oddziatywania.
Przygotowac nastepujace substancje i przybory do
czyszczenia:
* roztwdr czyszczacy: 1 mltagodnego Srodka
czyszczacego na 1 I wody (30 °C - 40 °C). (kagod-

ne $rodki czyszczace nie zawieraja zadnych agre-

sywnych sktadnikéw i nie sg draznigce dla skory.
Nie zawieraja réwniez substancji zapachowych,
olejkéw ani alkoholu.)

*+ Roztwér dezynfekcyjny: Sekusept® Aktiv, steze-
nie 2%. (Pofaczenie tego stezenia i czasu oddzia-
tywania 15 minut zapewnia zniszczenie bakterii,
drozdzy, pratkéw gruzlicy i innych rodzaje prat-
kow.)

+ miekka szczoteczka

* miekka szczoteczka do czyszczenia weza maski:
maksymalna $rednica 10 mm, minimalna dtu-
gos$¢ 200 mm

* miekka szczoteczka do czyszczenia awaryjnego
zawora wydechowego: maksymalna $rednica 10
mm, minimalna dtugos¢ 100 mm

*+ czysta woda z kranu (o jakosci co najmniej wody

pitnej)

+ sterylna woda destylowana lub demineralizowa-

na

5.2 Czyszczenie maski i dezynfekcja

chemiczna

1. Przestrzegac srodkéw bezpieczenstwa dotycza-
cych infekgji i bezpieczenstwa pracy.

2. Roztozy¢ maske (patrz instrukcja obstugi).
Umie$¢ wszystkie czesci maski w koszyku lub po-
dobnym pojemniku, aby unikng¢ pomieszania

réznych masek.

3. Wyczysci¢ maske recznie za pomocg roztworu
czyszczacego zgodnie z ponizsza tabela:

Cze$¢ maski

Czynnos¢

Waz maski (tylko mo-
del JULIA)

Moczy¢ 15 minut i umy¢.
Wyja¢ napetniony do poto-
Wy roztworem czyszczacym
waz maski i chwyci¢ go za
oba konce.

Zapewni¢ ruch roztworu
Czyszczacego przez 1 minu-
te we wnetrzu weza maski.
Whnetrze weza maski czysci¢
przez 3 minuty za pomoca
szczoteczki do czyszczenia
weza.

Tasmy podtrzymujace
Paski z pokrowcami i
tasmy podtrzymujace
(tylko model JULIA)

My¢ przez 15 minut

Pozostate czesci maski

Moczy¢ 15 minut i umy¢.
Czyscic przez 3 minuty za
pomocg szczoteczki do
czyszCzenia, Zwracajac uwa-
ge na wszystkie fatdy i pu-
ste przestrzenie.
Obrotowe czesci maski,
ktérych nie mozna zdejmo-
wac (przegub kulkowy) na-
lezy obrdci¢ i przechyli¢ co
najmniej 5 razy.

Czes¢ maski Czynnos¢

Awaryjny zawér wyde- | Otwory awaryjnego zaworu
chowy (tylko w ma- wydechowego czyscic¢ przez
skach nosowo-ust- 3 minuty waska miekka
nych) szczoteczka.

Podnies¢ ostroznie we-
wnetrzng membrane zawo-
ru i czyscic ja przez 3 minu-
ty.

Wyczysci¢ krawedz przy-
Igniowa po obu stronach.

4. Po czyszczeniu: Ptukac wszystkie czedci czystg
woda z kranu przez 1 minute.

5. Wyczysci¢ wszystkie czesci roztworem dezynfek-
cyjnym zgodnie z tabelg (patrz krok 3).

6. Po dezynfekgji: Ptukac wszystkie czesci sterylng
wodg destylowang lub demineralizowang przez 1
minute.

7. Wysuszy¢ wszystkie czesci na powietrzu. Jesli wy-
stepuje: Powiesi¢ waz maski w celu wysuszenia.

8. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod katem
peknie¢ i odksztatcen. Wymieni¢ uszkodzone cze-
$ci. Odbarwienie lub lekki zapach silikonowych
cze$ci maski nie powinny budzi¢ zastrzezen.

9. Wyjac¢ wszystkie czesci z koszyka lub podobnego
pojemnika i ztozy¢ maske (patrz instrukcja obstu-
gi).

5.3 Dezynfekcja termiczna maski

System dezynfekcji termicznej

Przy dezynfekcji z uzyciem certyfikowanych syste-
mow dezynfekcji termicznej (dla Niemiec: zalecenia

KRINKO-/ BfArM (strona 1252/1254)) zachowywac¢ na-

stepujace potaczenia czasu i temperatury: 90°C do
94°C, 5 minut (program RKI, klasa skutecznosci A/B).

Przestrzegac zasad specyficznych dla danego kraju i
uzytkownika, a takze krajowych i miedzynarodowych
norm i wytycznych.

Na przyktad:

myjka-dezynfektor firmy Miele z programem prepa-
racji higienicznej Vario TD z nastepujaca jakoscig wo-
dy, $rodkami dezynfekcyjnymi, stezeniami i czasami

programow. (Potgczenie tego stezenia i czasu oddzia-

tywania zapewnia zniszczenie bakterii, drozdzy, prat-
kéw gruzlicy i innych rodzajéw pratkdéw, zarodnikéw,
grzybow (clean cond.) i wirusow.):
+ Srodek zobojetniajgcy Dr. Weigert neodisher® Z
o stezeniu 0,1 %,
+ uniwersalny $rodek czyszczacy Dr. Weigert neo-
disher® MediClean forte o stezeniu 0,5 %.
+ Mycie wstepne i czyszczenie: ok. 15 minut
+ Zobojetnianie i ptukanie: 10 minut

+ Dezynfekcja (tacznie): dezynfekowac 25 minut
¢ (Tmax): 5 minut
* Suszenie: 40 minut.
Uzywac wytacznie wody demineralizowanej o prze-
wodnosci < 15 pS/cm.
Wymagane jest osiggniecie wartosci A0 wynoszacej
co najmniej 3000.
Autoklaw
Dezynfekcje w autoklawie przeprowadza¢ tylko w
przypadku zmiany pacjenta.

Zachowywac nastepujace pofaczenia czasu i tempe-

ratury: 134°C, 5 minut, (program RKI, klasa skutecz-

nosci A/B).

Przestrzegac zasad specyficznych dla danego kraju i

uzytkownika, a takze krajowych i miedzynarodowych
norm i wytycznych.

6 Opakowanie, przechowywanie i
oznakowanie

6.1 Opakowanie i przechowywanie

Opakowanie musi zapobiega¢ skazeniu maski zakaz-
nymi drobnoustrojami patogennymi dla ludzi po pre-
paracji do momentu uzycia. Nalezy uzywa¢ opakowa-
nia ochronnego, aby zapobiec zanieczyszczeniu oraz,
w razie potrzeby, dodatkowego opakowania ze-
wnetrznego do przechowywania i transportu.

Maske nalezy przechowywa¢ w opakowaniu w su-
chym miejscu chronionym przed promieniowaniem
UVipytem.

6.2 Oznakowanie
Maske po preparacji lub jej opakowanie nalezy ozna-
kowa¢ w nastepujacy sposéb:

» Data preparacji

+ Nazwa preparatora
Moze by¢ réwniez wymagane nastepujgce oznako-
wanie:

+ Status dopuszczenia (dopuszczona lub niedo-
puszczona)

+ Adres preparatora
+ Zastosowana metoda preparacji
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1 Bevezetés

Ez az Utmutato a Lowenstein Medical Technology va-
lamennyi maszktipusanak és maszkrészének kérhazi
kornyezetben torténd higiénikus el6készitését irja le.
A dokumentum alapjét a kvetkezd szabvany képezi:
EN ISO 17664-1 Egészséqligyi termékek el6készitése -

Az orvostechnikai eszk6z0k gydrtdja dltal az orvostech-

nikai eszkéz6k djrafeldolgozdsdhoz nydjtandéd informd-

Ci6k - 1. rész: Kritikus és félkritikus orvostechnikai eszko-

20k (DIN EN ISO 17664-1:2021).

Németorszagban: A Kérhazhigiéniai és Fert6zésmeg-
el6zési Bizottsag (Kommission flir Krankenhaushygi-
ene und Infektionspravention, KRINKO) ajanlasai a
kovetkez6vel kapcsolatban: Az orvostechnikai eszkd-
z0k Uzemeltetésérél sz616 rendelet (MPBetreibV) 8. §
(2) bekezdés.

2 Fontos megjegyzések

+ Tartsa be a vonatkozé hasznélati utasitdsokban
és biztonsagi adatlapokon szerepl8 utasitasokat.

+ Ha az el6készitést végz6 (korhaz) eltérd elékészi-
tési eljarast alkalmaz vagy tullépi a fert6tlenitési
ciklusokat, az el6készitést végzd vallalja a felel8s-
séget a maszkokra gyakorolt, ebbél szdrmazé
hatésért.

* A nemzeti hatésagok engedélyezhetik vagy el&ir-
hatjék alternativ el6készitési eljaras alkalmaza-
sat. Ebben az esetben a folyamatot az el6készi-
tést végzének validalnia kell.

3 Ferté6tlenitészer

A\ MEGJEGYZES
A maszk karosodasa a nem engedélye-
zett fert6tlenit6szer vagy a fertétlenito-
szer helytelen hasznalata miatt!
A nem engedélyezett fertétlenitészer, a nem
megfeleld er6sségl oldat vagy az ajanlott hé-
mérsékleten vagy expozicids idén tuli fertétleni-
tés karosithatja vagy elszinezheti a maszk része-
it, és érvénytelenitheti a maszk garanciajat.
= Ne hasznaljon alkoholalapu fertétlenitd-

szert.
= Csak a jelen Gtmutatdban felsorolt tisztitasi

és fert8tlenitési eljarasokat alkalmazza.

3.1 Fert6tlenitészer kémiai
fertGtlenitéshez

A felsorolt fert8tlenit6szerek anyagkompatibilitasuk
és hatékonysaguk szempontjabél megfelel6ek. A L6-
wenstein Medical Technology maszkjaival valé kom-
patibilitast fuggetlen, akkreditalt tesztlaboratorium
ellendrizte.

Németorszagban: A kovetkezd adatok a VAH (Ver-

bund fir Angewandte Hygiene) fert6tlenitészereket
tartalmazd listajan alapulnak.

Fert6tlenitészer

Hatéanyagalap

Egyes hat6-
anyagok

Sekusept®Aktiv

Peroxidvegyule-
tek

Perecetsav-re-
akciéterméket
tartalmaz,
amely a kovet-
kezének felel
meg: natrium-
perkarbonat,
nemionos felu-
letaktiv anyagok
és foszfonatok

A VIGYAZAT

Sériilésveszély a nem megfelel6 fertétle-
nitészer miatt!
Az aldehidalapu fertétlenitészerek (pl. gigasept®

FF (4j)) nem alkalmasak a Lowenstein Medical

Technology maszkjainak hi%iénés kezelésére.
= Ne hasznaljon aldehidalapu fertétlenitésze-

reket.

3.2 Fert6tlenitészer termikus
fert6tlenitéshez

A gyart6 utasitasainak megfelel6en hasznélja

Fert6tlenitészer |Az anyag tipusa |Egyes hat6-
anyagok
Neodisher Z Semlegesit6szer| Foszforsav, cit-
romsav
Neodisher Me- | Enyhén ligos | Nemionos és
diClean forte tisztitdszer anionos feliilet-
aktiv anyagok,
enzimek

4  El6készitési eljaras
Ezt az el6készitési eljarast a Lowenstein Medical
Technology validalta és engedélyezte a kdvetkezd

maszkokra:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV, JOYCE-
one?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face NV?,

JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next Full
Face, JOYCEeasy next Full Face NV

A maszk részei- |Kémiai fertdtle- | Termikus fer-
nek anyaga nités vagy ter- |tétlenités (au-
mikus fertétle- |toklav)
nités (Vario TD)
Manyag Max. 30 ciklus” | Nem megenge-
dett
Szilikon Max. 30 ciklus” | Max. 30 ciklus®
Textil® Nem megenge- | Nem megenge-
dett dett
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Y A maszktémlGt kizarélag kémiai dton fertétlenitse,
vagy cserélje ki.

? A tisztitashoz nem sziikséges a homloktamasz le-
szerelése, beleértve a szilikonrugot is.

Betegcsere esetén cserélje ki a fejpantot.

“ Vigyazatv! A higiéniai el6készitési ciklusok meg-
adott szamdnak tullépése bérirritaciét okozhat.

5 Higiéniai el6készités elvégzése
Minden tisztitas utan, kiiléndsen betegcsere esetén

végezzen el egy fertétlenitést is. A fert6tlenitéshez
kémiai vagy termikus fertétlenitést valaszthat.

5.1 Tisztitéeszkozok a kézi tisztitashoz
és a kémiai fert6tlenitéshez

Alehetd legjobb tisztitasi eredmény érdekében tart-
sa be a tisztit6- és fertStlenit6szer gyartéjanak utasi-
tasait. Tartsa be a megadott koncentracidkat és ha-
toiddket.

Készitse el6 az alabbi tisztitdeszkozoket:

+ Tisztitéoldat: 1 ml enyhe tisztitészer 1 | vizhez
(30 °C és 40 °C kozott). (Az enyhe tisztitoszerek
nem tartalmaznak agressziv 6sszetevdket, és
nem okoznak bdrirritaciét. Ezenkiviil nem tartal-
maznak illatanyagokat, olajokat vagy alkoholt.)

+ Fert6tlenitéoldat: Sekusept® Aktiv, koncentracid:
2%. (Ezzel a koncentracidval és egy 15 perces ha-
téidSvel baktericid, levurocid, tuberkulocid és
mykobaktericid hatés érhet6 el.)

* puha tisztitokefe

* puha tisztitékefe a maszktéml6hdz: maximalis
atmérd: 10 mm, minimalis hossz: 200 mm

+ puha tisztitékefe a kilégzési vészszelephez: maxi-
malis 4&tmérd: 10 mm, minimalis hossz: 100 mm

+ tiszta csapviz (legalabb ivévizmindség)

« steril desztillalt viz vagy dsvanymentesitett viz

5.2 A maszk tisztitasa és kémiai
fert6tlenitése

1. Tartsa be a fertézés elleni és a munkavédelmi in-
tézkedéseket.

2. Amaszk szétszerelése (lasd a hasznalati utasi-
tast).
A maszk részeit helyezze egy kosarba vagy ha-
sonléba, hogy a kulénbdz6 maszkok ne kevered-
jenek.

3. Tisztitsa meg a maszkot kézzel a tisztitéoldattal a
kovetkez6 tablazat alapjan:

Maszkrész Mivelet

Maszktomld (csak a
JULIA esetén)

15 percig aztatni, majd 3
percig mosni.

Vegye ki a tisztitéoldattal
félig megtoltott maszktom-
I6t, és fogja meg a két vé-
gét.

A tisztitéoldatot 1 percig
mozgassa a maszktomlé-
ben.

3 percig puha tisztitokefé-
vel tisztitsa a maszktomld
belsé felét.

Fejpant

Régzitépant rogzitd-
pant-bevonattal és fej-
pantokkal (csak a JU-
LIA esetén)

15 percig mosni

A maszk egyéb részei | 15 percig aztatni, majd 3
percig mosni.

3 percig tisztitani tisztitoke-
fével, ennek soran tisztit-
son meg minden rancot és
Ureget.

Legalébb 5 alkalommal for-
gassa és forditsa el a maszk
nem levehet6 részeit (for-
gocsukld).

Kilégzési vészszelep | A kilégzési vészszelepek
(csak szaj-orr-maszkok | nyilasait 3 percig tisztitsa
esetén) egy vékony kefével.
Ovatosan emelje meg a
belsé szelepmembrant, és
3 percen &t tisztitsa.
Tisztitsa meg a tart6t mind-
két oldalon.

4. Atisztitast kdvet6en: Minden alkatrészt dblitsen
at tiszta csapvizzel 1 percig.

5. Minden alkatrészt (I4sd a 3. épést) tisztitson meg
tisztitéoldattal a tablazatnak megfelelden.

6. Afert6tlenitést kévetéen: Minden alkatrészt 6b-
litsen at steril desztillalt vizzel vagy dsvadnymente-
sitett vizzel 1 percig.

7. Minden darabot a levegdn szaritson meg. Ha el-

érhetd: A maszktéml6t akassza fel szaradni.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincsenek-e

szakaddasok vagy elformalédasok. Cserélje le a

sérult alkatrészeket. A szilikonmaszk részeinek el-

szinez6dése vagy enyhe szaga artalmatlan.

9. Vegye ki a részeket a kosarbdl, és szerelje dssze a
maszkot (lasd a hasznalati utasitast).

®
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5.3 A maszk termikus fertétlenitése
Termikus fert6tlenité rendszer
Tanusitott termikus fertétlenitd rendszerrel torténé
fert6tlenités esetén (Németorszag esetében: a KRIN-
KO / BfArM ajanlésai (1252/1254. oldal)) tartsa be az
alabbi id6-hémérséklet kombinaciét: 90 °C és 94 °C
kozott, 5 perc (RKI-program, hatétavolsag A/B).
Vegye figyelembe az orszag- és tizemeltet&specifikus
jellemz6ket, valamint a nemzeti és nemzetkdzi szab-
vanyokat és iranyelveket.
Példaul:
Miele mos6- és fertétlenitégép a Vario TD higiéniai
programmal a kdvetkez6 vizmindséggel, fertdtlenits-
szerekkel, koncentraciokkal és programidékkel. (Ez-
zel a koncentracidval és hatdid6vel baktericid, levu-
rocid, tuberkulocid, mykobaktericid, sporicid, fungi-
cid (tiszta kor.) és virucid hatas érhet6 el.)

+ Dr. Weigert neodisher® Z semlegesit6szer; kon-

centracio: 0,1%,
+ Dr. Weigert neodisher® MediClean forte univer-
z4lis tisztitdszer; koncentracid: 0,5%.

+ El6mosas és tisztitas: kb. 15 perc

+ Semlegesités és dblités: 10 perc

« Fert8tlenités (6sszesen): 25 percig fert6tlenités

* (Tmax): 5 perc

« Szaritas: 40 perc.
Kizarélag olyan dsvanymentesitett vizet hasznéljon,
amelynek vezet6képessége < 15 pS/cm.
Minimélisan elérendd AO-érték: 3000.
Autoklav
Az autoklavban torténd fertdtlenitést csak betegcse-
re esetén végezze el.
Tartsa be a kovetkezd id6-h6mérséklet kombinaciot:
134 °C, 5 perc,(RKI-program, hatétavolsag A/B).
Vegye figyelembe az orszag- és tizemeltetdspecifikus
jellemzdket, valamint a nemzeti és nemzetkozi szab-
vanyokat és iranyelveket.

6 Csomagolas, tarolas és
megjeldlés
6.1 Csomagolas és tarolas

A csomagolasnak meg kell akadalyoznia, hogy a
maszk az el6készités utan a hasznalatig reprodukcio-
ra képes, humanpatogén baktériumokkal szennye-
z6djén. Hasznéljon védécsomagolast a szennyez6dé-
sek ellen, és sziikség esetén tovabbi kiilsé csomago-
|ast a tarolashoz és széllitdshoz.

A maszkot a csomagolasaban, UV-fénytél és portdl
védett, szaraz helyen tarolja.

6.2 Jelolés
Cimkézze fel az el6készitett maszkot vagy annak cso-
magolésat az alabbiak szerint:
+ Az el6készités datuma
+ Az el6készitést végzé neve
A kovetkez6 jel6lések is szlikségesek lehetnek:
+ Engedélyezési dllapot (engedélyezve vagy sem)
+ Az el6készitést végz6 cime
+ Alkalmazott el6készitési eljaras
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1 Uvod

V tomto navodu se popisuje hygienické zpracovani v
klinickém prostfedi pro viechny typy masek a €asti
masky od spolecnosti Léwenstein Medical
Technology.

Tento dokument je zaloZzen na normé EN ISO
17664-1 Zpracovdni vyrobku pro zdravotni péci -
Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem
zdravotnickych prostredku pro zpracovdni
zdravotnickych prostredki Cdst 1: Kritické a semikritické
zdravotnické prostredky (EN ISO 17664-1:2021).

Pro Némecko: Doporuceni Komise pro nemocni¢ni
hygienu a prevenci infekci (KRINKO) ve spojeni' s
natizenim provozovatel(l |ékarskych produktd
(MPBetreibV) § 8 odst. 2

2 Dulezité pokyny

+ Ridte se podle pokyn( pfislusného ndvodu k
pouziti a bezpecnostnich listd.

+ Pokud zpracovatel (klinika) pouZije odliSny
postup zpracovani anebo prekroci dezinfekeni
cykly, pFebird odpovédnost za pfipadné nasledky
na masky.

+ Ndrodni orgdny mohou dovolit nebo poZadovat
pouZiti alternativniho postupu. V tomto pfipadé
musi zpracovatel provést validaci tohoto
postupu.

3 Dezinfekéni prostfedek

A\ UPOZORNEN{
PoSkozeni masky vlivem neschvaleného
dezinfekéniho prostfedku nebo
nespravného poufZiti dezinfekéniho
prostfedku!
Pfi pouZiti neschvaleného dezinfekéniho
prostfedku, nespravné koncentrace roztoku
nebo dezinfekce prekracujici doporucenou
teplotu nebo dobu plsobeni miZe dojit k
poskozeni nebo zbarveni ¢asti masky a tim ke

ztraté zaruky za masku.
= NepouZivejte dezinfekéni prostfedek na

bazi alkoholu.
= PouZivejte pouze Cistici a dezinfekénfi

postupy uvedené v tomto navodu.

3.1 Dezinfekéni prostfedky pro
chemickou dezinfekci

Uvedené dezinfekcni prostredky jsou vhodné
vzhledem k jejich materidlové kompatibilité a
Gcinnosti. Kompatibilita s maskami spole¢nosti
Lowenstein Medical Technology byla prokazana
nezavislou, akreditovanou zkuSebni laboratofi.

Pro Némecko: Udaje se zakladaji na seznamu
dezinfekénich prostredkd Svazu pro aplikovanou
hygienu - Verbund fur Angewandte Hygiene e.V.
(VAH).

Zaklad ucinné
latky

Dezinfekeni
prostfedek

Jednotlivé
ucinné slozky

Sekusept®Aktiv | Peroxické

slouceniny

Reakéni produkt
z kyseliny
peroctové, to
odpovida
perkarbonatu
sodnému,
neiontovym
povrchové
aktivnim latkdm
a fosfonatdm

A POZOR
Riziko poranéni v disledku pouZiti
nevhodného desinfekéniho prostredku!
Desinfekéni prostfedek na bazi aldehydd (napf.
gigasept® FF (novy)) nejsou na pfipravu masek
od vyrobce Lowenstein Medical Technology
vhodné.
= Nepouzivejte dezinfekéni prostfedky na

aldehydové bazi.

3.2 Dezinfekéni prostredky pro
tepelnou dezinfekci

PouZivejte podle pokynt vyrobce

Dezinfekéni Druh Jednotlivé
prostredek prostfedku Gcinné slozky
Neodisher Z Neutralizacni | Kyselina
prostiedek fosforecna,
kyselina
citrénova
Neodisher Mirné alkalicky | Neionogennia
MediClean forte | Cistici aniontové
prostiedek tenzidy, enzymy

4  Postupy zpracovani

Nize uvedené postupy zpracovani jsou spolec¢nosti
Léwenstein Medical Technology validovéany a
pfipustné pro nésledujici masky:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV,
JOYCEone?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face
NV?, JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next
Full Face, JOYCEeasy next Full Face NV
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2. Rozebrani masky (viz navod k pouziti).
VSechny casti masky vloZte do ko3e apod., aby
nedoslo ke smichani rdznych masek.

3. Masku Cistéte rucné Cisticim roztokem podle
nasledujici tabulky:

Dil masky Akce

Material €asti  |Chemicka Tepelnd
masky dezinfekce dezinfekce
nebo tepelnd  |(autoklav)
dezinfekce
(Vario TD)
Plast Max. 30 cyklG® | Neni povoleno
Silikon Max. 30 cykli® | Max. 30 cyklt”
Textil® Neni povoleno | Neni povoleno

" Hadici masky dezinfikovat pouze chemicky nebo
nahradit.

2 Demontaz elni opérky véetné silikonové pruZiny
neni pro ¢isténi nutna.

?PFi zméné pacienta vyménit hlavové pasky.

Y Pozor! PFi prekroeni uvedenych cykll pfipravy
muZe dojit k podrazdéni pokozky.

5 Provedeni hygienického
zpracovani

Po kazdém CiSténi provedte, zejména pfi zméné

pacienta, navic dezinfekci. Pro dezinfekci mizete

volit chemickou nebo tepelnou dezinfekci.

5.1 Cistici pom{icky pro manualni
¢iSténi a chemickou dezinfekci

V zajmu co nejlepSiho vysledku CiSténi se fidte podle

pokyn( vyrobcl Cisticich a dezinfekénich prostredkd.

DodrZujte uvedené koncentrace a doby pusobeni.

Méjte pFipraveny nésledujici Cistici pomacky:

« Cistici roztok: 1 ml mirny ¢istici prostfedek na 1|
vody (30 °C - 40 °C). (Mirné Cistici prostfedky
neobsahuji agresivni slozky a nedrazdi kzi. Dale
neobsahuji vonné latky, oleje nebo alkohol.)

+ Dezinfekéni roztok: Sekusept® Aktiv,
koncentrace 2%. (S touto koncentraci a dobou
pUsobeni 15 minut se dosahuje baktericidnf,
levurocidni, tuberkulocidni a mykobaktericidni
Gcinnosti.)

+ mékky Cistici kartacek

+ mékky Cistici kartacek pro hadici masky:
maximalni prdmér 10 mm, minimalni délka
200 mm

+ mékky Cistici kartacek pro nouzovy vydechovy
ventil: maximalni prdmér 10 mm, minimalni
délka 100 mm

« (istd vodovodni voda (minimalné jakost pitné
vody)

+ Sterilni destilovana nebo demineralizovana voda

5.2 Cisténi a chemicka dezinfekce
masky

1. Dodrzujte opatfeni bezpe¢nosti a ochrany zdravi
a ochrany pred infekcemi.

Hadice masky (pouze | Nechte 15 minut namacet a
u JULIA) umyjte.

Vyjméte hadici masky do
poloviny naplnénou
Cisticim roztokem a
uchopte oba konce.
Cisticim roztokem uvnitf
hadice masky machat po
dobu 1 minuty.

Vnitfek hadice masky
oCistéte kartackem na
hadice masky po dobu 3
minut.

Hlavové pasky/sidrky | 15 minut myt
Raminko s potahem a
hlavové pésky (pouze
uJULIA)

Nechte 15 minut namacet a
umyjte.

Cistéte 3 minuty cisticim
karta¢em a vénujte
pozornost viem zahyblim a
dutindam.

Otacivé, nerozbiratelné
¢asti masky (otocny kloub)
otacejte a vychylujte
minimalné 5krat.

Ostatni ¢asti masky

Nouzovy vydechovy | Otvory nouzového

ventil (pouze u vydechového ventilu
oronazélnich masek) | o€istéte 3 minuty Uzkym
kartacem.

Opatrné nadzvednéte
vnitfni membréanu ventilu a
ofistéte po dobu 3 minut.
Dosedaci mustek

oboustranné ocistit.

4. Po CiSténi: VSechny asti 1 minutu oplachovat

Cistou vodovodni vodou.

5. VSechny ¢asti Cistit dezinfekEnim roztokem podle
tabulky (viz krok 3).

6. Po dezinfekci: Oplachujte v3echny ¢asti sterilni
aqua dest. nebo demineralizovanou vodou 1
minutu.

7. VSechny dily nechte uschnout volné na vzduchu.
Pokud pfipada v Gvahu: Hadici masky zavéste pro
vyschnuti.

€

8. Vizualné zkontrolujte, zda nevykazuje trhliny
nebo deformace. Poskozené dily vymérite.
Zmény zbarveni nebo slaby pach po silikonovych
Castech masky jsou nezavadné.

9. Vyjméte vSechny ¢asti z koSe apod. a sestavte
masku (viz navod k pouZiti).

5.3 Tepelna dezinfekce masky

Tepelny dezinfekéni systém

Pri dezinfekci s certifikovanym tepelnym

dezinfekénim systémem (pro Némecko: DodrZovat

doporuceni KRINKO / BfArM (strana 1252/1254))

nasledujici kombinaci ¢as-teplota: 90 az 94 °C,

5 minut (Program RKI G¢innosti A/B).

Respektuijte zvlastnosti podle zemi a provozovatel( i
narodni a mezindrodni normy a smérnice.
Napriklad:
Cistici a dezinfekeni pristroj od Miele s hygienickym
programem Vario TD s nasleduijici jakosti vody, s
nasledujicimi dezinfekénimi prostredky,
koncentracemi a asovanimi programu. (S touto
koncentraci a dobou plsobeni se dosahuje
baktericidni, levurocidni, tuberkulocidni,
mykobaktericidni, sporicidni, fungicidni (clean cond.)
a virucidni Gginnosti.)

+ Dr. Weigert neodisher® Z neutralizacni

prostfedek s koncentraci 0,1 %,
+ Dr. Weigert neodisher® MediClean forte

univerzalni Cistici prostfedek s koncentraci 0,5 %.

+ Predoplach a €iSténi: cca. 15 minut
+ Neutralizace a oplach: 10 minut
+ Dezinfekce (celkem): 25 minut dezinfikovat
¢ (Tmax): 5 minut
+ SuSeni: 40 minut.
PouZzivejte pouze demineralizovanou vodu s
vodivosti < 15 pS/cm.
Musi byt dosaZena hodnota A0 min. 3 000.
Autoklav
Dezinfekci pomoci autoklavu provést pouze pfi
zméné pacienta.
Dodrzovat nasledujici kombinaci ¢as-teplota: 134 °C,
5 minut, (Program RKI G¢innosti A/B).

Respektuijte zvlastnosti podle zemi a provozovatel( i
narodni a mezindrodni normy a smérnice.

6 Baleni, skladovani a znaceni
6.1 Baleni a skladovani

Obal musi zabranit kontaminaci masky zarodky
schopnymi rozmnoZovani, lidskymi patogennimi
zarodky po zpracovani az po aplikaci. PouZijte
ochranny obal proti zaSpinéni a podle potfeby navic
prebal pro skladovani a transport.

Skladujte masku v obale na suchém misté s
ochranou proti UV zéfeni a prachu.

6.2 Oznaceni
Oznacte zpracovanou masku nebo jeji obal takto:
+ Datum zpracovani
+ Jméno zpracovatele
Kromé toho mohou byt nutna nasledujici oznaceni:
« Stav souhlasu (schvaleno nebo neschvaleno)
+ Adresa zpracovatele
* pouzity postup zpracovani
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1 Uvod

Tento navod opisuje hygienickd tpravu v klinickom
prostredi pre vSetky typy masiek a diely masiek od
spolo¢nosti Léwenstein Medical Technology.

Tento dokument je zaloZeny na norme EN ISO
17664-1 Uprava vyrobkov na zdravotnii starostlivost.
Informdcie poskytované vyrobcom zdravotnickych po-
mécok na pravu zdravotnickych pomécok Cast 1:
Zdravotnicke pombcky na intenzivnu a polointenzivnu
starostlivost (EN ISO 17664-1:2021).

Pre Nemecko: Odporucanie Komisie pre nemocni¢nu
hygienu a prevenciu infekcii (KRINKO) v spojeni' s
Nariadenim prevadzkovatelov zdravotnickych pomé-
cok (MPBetreibV) § 8 odst. 2

2 Dolezité pokyny

+ Riadte sa podla pokynov prislusného navodu na
poufZitie a bezpecnostnych listov.

+ Ak spracovatel (klinika) pouZije odliSny postup
Upravy alebo prekroci dezinfekéné cykly, prebera
zodpovednost za akékolvek nasledky na mas-
kach.

+ Narodné organy mézu dovolit alebo poZadovat
pouZitie alternativneho postupu. V tomto pripa-
de musi spracovatel vykonat validaciu tohto po-
stupu.

3 Dezinfekény prostriedok

A UPOZORNENIE

PoSkodenie masky vplyvom neschvalené-

ho dezinfekéného prostriedku alebo ne-

spravneho pouzitia dezinfekéného pros-

triedku!

Pri pouZiti neschvaleného dezinfekéného pros-

triedku, nespravnej koncentracie roztoku alebo

dezinfekcie prekracujucej odporticanu teplotu

alebo dobu pdsobenia mdZze dojst k poSkodeniu

alebo sfarbeniu dielov masky a tym ku strate

zaruky za masku.

= NepouZivajte dezinfekény prostriedok na
bazi alkoholu.

= PouZivajte len Cistiace a dezinfekéné po-
stupy uvedené v tomto navode.

3.1 Dezinfekéné prostriedky pre
chemicku dezinfekciu

Uvedené dezinfekené prostriedky su vhodné
vzhladom k ich materialovej kompatibilite a U¢innos-
ti. Kompatibilita s maskami spolo€nosti Léwenstein
Medical Technology bola preukézana nezavislym, ak-
reditovanym skusobnym laboratériom.

Pre Nemecko: Udaje sa zakladaju na zoznam dezin-
fekénych prostriedkov Zvazu pre aplikovanu hygienu
- Verbund flr Angewandte Hygiene e.V. (VAH).

Dezinfekiny
prostriedok

Zaklad ucinnej
latky

Jednotlivé Gcin-
né zlozky

Sekusept®Aktiv

Peroxické zIU-
ceniny

Produkt reakcie
z kyseliny pe-

roctové, to zod-
poveda perkar-
bonatu sodné-
mu, neiontovym
tenzidom a fos-
fonatom

A POZOR
Riziko poranenia v désledku pouZzitia ne-
vhodného dezinfekéného prostriedku!
Dezinfekcné prostriedky na baze aldehydov (na-
pr. gigasept® FF (novy)) nie st vhodné na pripra-
vu masiek od vyrobcu Ldwenstein Medical Tech-

nology.

= NepouZivajte dezinfekéné prostriedky na
béze aldehydov.

3.2 Dezinfekéné prostriedky pre
tepelnu dezinfekciu

PouZivajte podla pokynov vyrobcu

Dezinfekiny
prostriedok

Druh prostried-
ku

Jednotlivé Gcin-
né zlozky

Neodisher Z

Neutralizatny
prostriedok

Kyselina fosfo-
recnd, kyselina
citrénova

Neodisher

Mierny alkalicky

Neionogenné a

MediClean forte | Cistiaci pros- aniontové tenzi-
triedok dy, enzymy
4 Metédy upravy

Tieto metddy Upravy su spolocnostou Léwenstein
Medical Technology validované a pripustné pre na-

sledujice masky:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV, JOYCE-
one?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face NV?,

JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next Full
Face, JOYCEeasy next Full Face NV

Material dielov
masky

Chemicka dez-
infekcia alebo
tepelna dezin-
fekcia (Vario
TD)

Tepelna dezin-
fekcia (autok-
lav)

Plast

Max. 30 cyklov®

Nie je dovolena

Silikén

Max. 30 cyklov®

Max. 30 cyklov®

Textil®

Nie je dovolena

Nie je dovolena

Y Hadicu pre masku dezinfikovat len chemicky alebo

vymenit.



K

? Demonta? Celovej opierky vratane silikonovej pruzi-
ny nie je pre Cistenie nutna.

? Pri zmene pacienta vymefite hlavové popruhy.

“ Pozor! Pri prekroceni cyklov Gpravy méze dojst k
podrazdeniu pokoZzky.

5 Vykonanie hygienickej Gpravy

Po kazdom Cisteni, najma pri zmene pacienta, urobte
dodatocne dezinfekciu. Pre dezinfekciu mate moz-
nost volby medzi chemickou alebo tepelnou dezin-
fekciou.

5.1 Cistiace pomdcky pre manualne
Cistenie a chemicku dezinfekciu

V zaujme €o najlepSieho vysledku Cistenia sa riadte

podla pokynov vyrobcov Cistiacich a dezinfekénych

prostriedkov. Dodrzujte uvedené koncentracie a

doby pdsobenia.

Majte pripravené nasledujlce Cistiace pomocky:

« Cistiaci roztok: 1 ml mierny Cistiaci prostriedok
na 11vody (30 °C - 40 °C). (Mierne Cistiace pros-
triedky neobsahuju agresivne zloZky a nedrazdia
pokoZzku. Okrem toho neobsahuju aromatické
latky, oleje alebo alkohol.)

DezinfekZny roztok: Sekusept® Aktiv, koncentra-

cia 2%. (S touto koncentraciou a dobou p6sobe-

nia 15 minut sa dosahuje baktericidna, levuro-

cidna, tuberkulocidna a mykobaktericidna ucin-

nost.)

+ makka istiaca kefa

+ makka Cistiaca kefa pre hadicu pre masku: maxi-
malny priemer 10 mm, minimalna dizka 200 mm

+ makka Cistiaca kefa pre nidzovy vydychovy ven-
til: maximalny priemer 10 mm, minimalna dizka
100 mm

+ (Cista voda z vodovodu (minimalne kvalita pitnej

vody)

sterilng destilovana alebo demineralizovana

voda

5.2 Cistenie a chemicka dezinfekcia

masky

1. DodrZujte bezpecnostné opatrenia a opatrenia
ochrany pred infekciami.

2. Rozobratie masky (pozri ndvod na poutzitie).
V3etky diely masky vloZte do ko3a a pod., aby
nedoslo ku zmie3aniu roznych masiek.

3. Masku distite ru¢ne €istiacim roztokom podla na-
sledujucej tabulky:

Diel masky Ukon

Hadica pre masku (len | 15 minat namocit'a 3 mind-
pri JULIA) ty myt.

Vyberte hadicu pre masku
do polovice naplnenu ¢is-
tiacim roztokom a uchopte
ju na oboch koncoch.
Cistiacim roztokom vo
vnutri hadice pre masku
pohybujte zboka nabok po
dobu 1 minuty.

Vnutornu stranu hadice pre
masku ocistite kefou na ha-
dice pre masky po dobu 3
minut.

Hlavové popruhy 15 minat umyt’
Stranica s potahom a
hlavové pésky (len pri

JULIA)

15 mindt namocit'a 3 mind-
ty myt.

Cistite 3 minuty Cistiacou
kefou, pricom dbajte na
vietky zahyby a dutiny.
Otacavé, nerozoberatelné
diely masky (oto¢ny kib)
otacat a pootacat najmenej
5krat.

Ostatné diely masky

Nudzovy vydychovy
ventil (len pri oro-
nazalnych maskach)

Otvory nidzového vydy-
chového ventilu 3 minaty
Cistit' tzkou kefou.
Vndatornd membranu venti-
lu opatrne nadvihnut a
odistit'po dobu 3 minut.
Dosadaci mostik na oboch
stranach odistit.

4. Po disteni: V3etky diely oplachovat €istou vodou z
vodovou po dobu 1 minuty.

5. VSetky diely Cistit dezinfekénym roztokom podla
tabulky (pozri krok 3).

6. Po dezinfekcii: V3etky diely oplachovat sterilnou
aqua dest. alebo demineralizovanou vodou 1
mindtu.

7. VSetky diely nechajte vysusit' na vzduchu. Ak pri-
pada do Uvahy: Hadicu pre masku zaveste, aby
vyschla.

8. Vykonajte vizudlnu kontrolu na vyskyt moznych
trhlin a deformacii. PosSkodené diely vymerite.
Sfarbenia alebo slaby pach po silikbnovych
dieloch masky st nezdvadné.

9. Vyberte v3etky diely z ko3a a pod. a zostavte mas-
ku (pozri navod na poutzitie).

EK

5.3 Tepelna dezinfekcia masky
Tepelny dezinfekény systém
Pri dezinfekci pomocou certifikovaného tepelného
dezinfekéného systému (pre Nemecko: DodrZiavat
odporutcania KRINKO / BfArM (strana 1252/1254)) na-
sledujicu kombinaciu €as-teplota: 90 °C az 94 °C, 5
minut (Program RKI Gcinnosti A/B).
Re3pektujte zvlastnosti podla krajin a prevadzkovate-
[ov aj ndrodné a medzindrodné normy a smernice.
Napriklad:
Cistiaci a dezinfekény pristroj od Miele s hygienickym
programom Vario TD s nasledujucou akostou vody, s
nasledujlcimi dezinfekénymi prostriedkami, koncen-
traciami a ¢asovanim programu. (S touto koncentra-
ciou a dobou pdsobenia sa dosahuje baktericidna,
levurocidna, tuberkulocidna a mykobaktericidna,
sporicidna, fungicidna (clean cond.) a virucidna ucin-
nost.):

+ Dr. Weigert neodisher® Z neutralizatny pros-

triedok s koncentraciou 0,1 %,
+ Dr. Weigert neodisher® MediClean forte Univer-
zalny Cistiaci prostriedok s koncentraciou 0,5 %.

+ PredbezZny oplach a Cistenie: cca. 15 minut

+ Neutralizacia a oplach: 10 minut

» Dezinfekcia (celkom): 25 minut dezinfikovat’

* (Tmax): 5 minut

+ SuSenie: 40 minut.
PouZzivajte len demineralizovanu vodu s vodivostou
<15 pS/em.
Musi byt dosiahnuta hodnota A0 min. 3 000.
Autoklav

Dezinfekciu pomocou autoklavu vykonajte len pri
zmene pacienta.

DodrZiavajte nasledujicu kombinéciu ¢as-teplota:
134 °C, 5 minat, (Program RKI G¢innosti A/B).

ReSpektujte zvlastnosti podla krajin a prevadzkovate-
[ov aj nérodné a medzindrodné normy a smernice.

6 Balenie, skladovanie a znacenie
6.1 Balenie a skladovanie

Obal musi zabranit kontaminacii masky rozmnoZova-
cimi sa zarodkami, humannymi patogénnymi zarod-
kami po Uprave aZ do aplikacie. PouZite ochranny
obal proti zaSpineniu a podla potreby okrem toho
prebal pre skladovanie a transport.

Skladujte masku v obale na suchom mieste s
ochranou proti UV Ziareniu a prachu.

6.2 Znacenie

Upravenu masku alebo jej obal oznacte takto:
+ Déatum Upravy

* Meno spracovatela
Okrem toho mézu byt nutné nasledujlce znacenia:
+ Stav sUhlasu (schvalené alebo neschvalené)
+ Adresa spracovatela
+ aplikovana metédda Upravy
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1 Introducere

Aceste instructiuni descriu pregatirea igienicd in
mediu clinic pentru toate tipurile de masti si piesele
de masti de la Léwenstein Medical Technology.

Baza acestui document este Standardul EN ISO
17664-1 Procesarea produselor de ingrijire a sdndtatii -
Informatii cu privire la procesarea dispozitivelor
medicale, puse la dispozitie de producdtorul
dispozitivului medical Partea 1: Dispozitive medicale
critice si semicritice (DIN EN ISO 17664-1:2021).

Pentru Germania: Recomandarile Comisiei pentru
igiena spitalelor si prevenirea infectiilor (KRINKO),
coroborate cu articolul 8, alineatul 2 din Ordonanta
privind operatorii de dispozitive medicale
(MPBetreibV)

2 Indicatii importante

+ Respectati indicatiile din instructiunile de
utilizare si din fisele tehnice cu date de
siguranta.

+ Daca procesatorul (clinica) utilizeaza o procedura
de pregatire diferitd sau depaseste ciclurile de
dezinfectie, procesatorul Tsi asuma
responsabilitatea pentru efectele asupra
mastilor rezultate din aceasta.

« Autoritatile nationale pot permite sau dispune
utilizarea unei proceduri de pregatire
alternative. In acest caz, validarea procedurii se
face de catre procesator.

3 Solutii dezinfectante

A INDICATIE
Deteriorarea mastii prin utilizarea unei
solutii dezinfectante nepermise sau prin
utilizarea gresita a solutiei dezinfectante!
Utilizarea unei solutii dezinfectante nepermise,
a unei concentratii gresite a solutiei sau
dezinfectarea peste temperatura sau durata de
actionare recomandata poate duce la
deteriorarea sau decolorarea pieselor mastii si
anuleaza garantia mastii.
= Nu utilizati solutii dezinfectante pe baza de

alcool.

= Efectuati doar procedurile de curdtare si

dezinfectare specificate in aceste
instructiuni.

3.1 Solutii dezinfectante pentru
dezinfectare chimica

Solutiile dezinfectante enumerate sunt adecvate din
punctul de vedere al compatibilitatii materialelor si al
eficientei. Compatibilitatea cu mastile de la
Léwenstein Medical Technology a fost demonstratd
de cdtre un laborator de testare acreditat.

Pentru Germania: Datele se bazeaza pe lista de
solutii dezinfectante intocmita de Asociatia pentru
igiena aplicata (VAH).

Solutii
dezinfectante

Baza substante
active

Substante
active
individuale

Sekusept®Aktiv Produs de
reactie din acid
peracetic, care
corespunde
percarbonatului
de sodiu,
surfactantilor si
fosfonatilor
neionici

Compusi de
peroxid

A\ PRECAUTIE
Pericol de vatamare din cauza solutiei
dezinfectate inadecvate!
Solutiile dezinfectante pe baza de aldehide (de
ex., gigasept® FF (nou)) nu sunt adecvate pentru
igienizarea mastilor de la producatorul

Lowenstein Medical Technology.
= Nu utilizati solutie dezinfectantd pe baza de

aldehide.

3.2 Solutii dezinfectante pentru
dezinfectare termica

A se utiliza conform specificatiilor producatorului

Solutii Tip de Substante
dezinfectante |substanta active
individuale
Neodisher Z Agent Acid fosforic,
neutralizant acid citric
Neodisher Detergent usor | Tenside
MediClean forte | alcalin neionice si
anionice,
enzime

4  Proceduri de pregatire

Aceste proceduri de pregatire sunt validate si
aprobate de Lowenstein Medical Technology pentru
urmdtoarele masti:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV,
JOYCEone?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face
NV?, JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next
Full Face, JOYCEeasy next Full Face NV



Material piesa |Dezinfectare |Dezinfectare

masca chimica si termica
dezinfectare (autoclava)
termica (Vario
TD)

Plastic Max. 30 de Nepermis
cicluri®

Silicon Max. 30 de Max. 30 de
cicluri® cicluri®

Material textil® | Nepermis Nepermis

" Dezinfectati furtunul mastii doar chimic sau
nlocuiti-l.

? Pentru curatare nu este necesara demontarea
suportului pentru frunte, inclusiv a arcului de silicon.

®Daca aparatul este utilizat de mai multi pacienti,
nlocuiti banda de fixare pe cap.

* Precautie! Depasirea ciclurilor de igienizare
specificate poate duce la iritatii la nivelul pielii.

5 Efectuarea pregatirii igienice
Efectuati si o dezinfectare dupa fiecare curatare, in
special daca aparatul este utilizat de mai multi
pacienti. Puteti opta pentru dezinfectarea chimica
sau dezinfectarea termica.

5.1 Ustensile pentru curatare manuala
si dezinfectare chimica

Ca sa obtineti cele mai bune rezultate de curatare,
urmati instructiunile de la producatorul
detergentului si al solutiei dezinfectante. Respectati
concentratiile si duratele de actionare specificate.

Pregatiti urmdtoarele ustensile de curatare:

+ Solutie de curatare: 1 ml de detergent bland la 1
| de apa (30 °C - 40 °C). (Detergentii blanzi mu
contin ingrediente agresive si nu irita pielea. De
asemenea, nu contin parfumuri, uleiuri sau
alcool.)

+ Solutie dezinfectanta: Sekusept® Aktiv,
concentratie 2 %. (Prin intermediul acestei
concentratii si al duratei de actionare de 15
minute, se obtine un efect bactericid, levuricid,
tuberculocid si micobactericid.)

* Perie moale

+ Perie moale pentru furtunul mastii: diametru
maxim 10 mm, lungime minimd 200 mm

+ Perie moale pentru supapa de expiratie in caz de
urgenta: diametru maxim 10 mm, lungime
minimd 100 mm

+ Apa curata de la robinet (cel putin de calitatea
apei potabile)

+ Apa distilata sau demineralizata sterila

5.2 Curatarea si dezinfectarea chimica a
mastii

1. Respectati mdsurile de protectie a muncii si de
prevenire a infectiilor.

2. Dezasamblati masca (vezi instructiunile de
utilizare).
Asezati toate piesele mastii intr-un cos sau un
recipient similar pentru a evita amestecarea cu
piesele altor masti.

3. Curatati manual masca folosind solutia de
curdtare conform tabelului urmator:

Piesa masca Actiune

Furtunul mdstii (doar | Lasati la inmuiat timp de 15
la JULIA) minute, apoi spalati.
Scoateti furtunul pe
jumatate umplut cu solutie
de curdtare si prindeti
ambele capete.

Miscati solutia de curatare
in interiorul furtunului
mastii timp de 1 minut.
Curatati cu peria pentru
furtun partea interioard a
furtunului mastii timp de 3
minute.

Banda de fixare pe
cap

Curea cu invelis de
protectie si benzi de
fixare pe cap (doar la
JULIA)

Spalati 15 minute

Alte piese ale mastii | Lasati la Tnmuiat timp de 15
minute, apoi spalati.
Curatati timp de 3 minute
cu peria, acordand atentie
tuturor pliurilor si
cavitatilor.

Rotiti si rabatati de cel
putin 5 ori piesele rotative
ale mastii, care nu se pot
desface (articulatie
rotativa).

Supapa de expiratie | Curatati orificiile supapei
de urgenta (doar la de expiratie in caz de
madstile pentru gura si | urgentd timp de 3 minute
nas) cu peria subtire.

Ridicati cu grija membrana
interioard a supapei si
curatati-o timp de 3
minute.

Curatati tija de sprijin pe

ambele parti.

4. Dupa curatare: Clatiti toate piesele timp de 1
minut cu apa curatd de la robinet.

5. Curatati toate piesele cu solutia dezinfectanta,
conform tabelului (a se vedea etapa 3).

6. Dupa dezinfectare: Clatiti toate piesele timp de 1
minut cu apa distilata sau demineralizatd sterila.

7. Lasati toate piesele sd se usuce la aer. Daca
exista: Atarnati furtunul mastii la uscat.

8. Efectuati un control vizual pentru a identifica
fisurile si deformarile. Inlocuiti piesele
deteriorate. Decolorarea sau un miros usor al
pieselor din silicon ale mastii nu este periculos.

9. Scoateti toate piesele din cos sau din recipientul
similar si asamblati masca (vezi instructiunile de
utilizare).

5.3 Dezinfectarea termica a mastii

Sistem de dezinfectare termica

in cazul dezinfectarii cu un sistem de dezinfectare

termica certificat (pentru Germania: recomandari ale

KRINKO/BfArM (vezi 1252/1254)), respectati

urmatoarea asociere timp- temperatura: intre 90 °C

si 94 °C, 5 minute (program RKI interval de actionare

A/B).

Respectati particularitdtile tdrii si ale operatorului,

precum si normele si directivele nationale si

internationale.

De exemplu:

aparatul de curatare si dezinfectare de la Miele cu

programul de igienizare Vario TD, cu urmdtoarea

calitate a apei, urmatoarea solutii dezinfectanta si
urmatoarele durate ale programului. (Prin
intermediul acestei concentratii si al acestei durate
de actionare, se obtine un efect bactericid, levuricid,
tuberculocid, micobactericid, sporicid, fungicid (in
conditii de curatenie) si virucid.):
+ Agent neutralizant Dr. Weigert neodisher® Z cu
o concentratie de 0,1 %,
+ Detergent universal Dr. Weigert neodisher®
MediClean forte cu o concentratie de 0,5 %.
+ Clatire prealabila si curatare: cca. 15 minute
+ Neutralizare si clatire: 10 minute
+ Dezinfectare (total): 25 de minute Dezinfectare
* (Tmax): 5 minute
+ Uscare: 40 de minute.

Utilizati doar apa demineralizata cu o conductibilitate

<15 pS/em.

Trebuie atinsa o valoare A0 de cel putin 3000.
Autoclava

Efectuati dezinfectarea in autoclava doar daca
aparatul este utilizat de mai multi pacienti.

Respectati urmatoarea asociere timp-temperatura:
134 °C, 5 minute (program RKI interval de actionare
A/B).

Respectati particularitatile tarii si ale operatorului,
precum si normele si directivele nationale si
internationale.

6 Ambalaj, depozitare si marcaje
6.1 Ambalaj si depozitare
Ambalajul trebuie sd impiedice contaminarea mastii
cu germeni reproductibili, patogeni pentru om, dupa
pregatire si pand la utilizare. Utilizati un ambalaj de
protectie Tmpotriva murddririi si, la nevoie, un
ambalaj exterior suplimentar pentru depozitare si
transport.
Depozitati masca in ambalaj intr-un loc uscat, ferit de
praf si de razele UV.
6.2 Marcaje
Marcati masca pregdtitd sau ambalajul acesteia dupa
cum urmeaza:

+ Data pregatirii

+ Numele procesatorului
Ar putea fi necesare si urmdtoarele marcaje:

+ Starea de aprobare (aprobat sau neaprobat)

+ Adresa procesatorului

* Procedura de pregatire aplicata
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1 Uvod

Ove upute opisuju higijensku pripremu u klinickom
okruZenju za sve vrste maski i dijelove maski tvrtke
Léwenstein Medical Technology.

Osnova za ovaj dokument je norma EN ISO 17664-1
Postupci za proizvode zdravstvene zastite - Informacije
za obradu medicinskih proizvoda koje daje proizvodac
medicinskih proizvoda 1. dio: Invazivni i poluinvazivni

medicinski proizvodi (DIN EN ISO 17664-1:2021).

Za Njemacku: Preporuke Povjerenstva za
sprjeCavanije i suzbijanje bolnickih infekcija (KRINKO)
u vezi s clankom 8. stavkom 2. Uredbe o rukovanju
medicinskim uredajima (MPBetreibV)

2 VaZne napomene

+ Slijedite upute u odgovaraju¢im uputama za
upotrebu i sigurnosno-tehnickim listovima.

+ Ako obradivac (klinika) koristi drugu metodu
obrade ili prekorai cikluse dezinfekcije,
obradivac preuzima odgovornost za sve ucinke
koji na temelju toga proizadu na maskama.

+ Nacionalna tijela mogu dopustiti ili zahtijevati
koriStenje alternativnog postupka pripreme. U
tom slucaju obradiva¢ mora provesti validaciju
postupka.

3 Dezinfekcijsko sredstvo

A NAPOMENA

Ostecenje maske zbog uporabe

neovlastenog dezinfekcijskog sredstva ili

nepravilne uporabe dezinfekcijskog

sredstva!

Uporaba neodobrenog dezinfekcijskog

sredstva, neodgovarajuce jacine otopine ili

dezinfekcija izvan preporucene temperature ili

vremena izlaganja moZze oStetiti ili promijeniti

boju dijelova maske i ponistiti jamstvo za

masku.

= Nemojte koristiti dezinfekcijsko sredstvo na
bazi alkohola.

= Koristite samo postupke ¢iS¢enja i
dezinfekcije navedene u ovim uputama.

3.1 Dezinfekcijsko sredstvo za kemijsku
dezinfekciju

Navedena dezinfekcijska sredstva prikladna su u
smislu kompatibilnosti materijala i u¢inkovitosti.
Kompatibilnost s maskama tvrtke Lowenstein
Medical Technology dokazao je neovisni, akreditirani
ispitni laboratorij.

Za Njemacku: Podaci se temelje na popisu
dezinfekcijskih sredstava Udruge za primijenjenu
higijenu (Verbund fir Angewandte Hygiene e.V.
(VAH)).

Dezinfekcijsko
sredstvo

Baza aktivnih
sastojaka

Pojedinacni
aktivni sastojci

Sekusept®Aktiv

Peroksidni
spojevi

Proizvod
reakcije od
peroctene
kiseline,
odgovara
natrijevom
perkarbonatu,
neionskim
povr3inski
aktivnim
tvarima i
fosfonatima

A OPREZ

Opasnost od ozljede neprikladnim
dezinfekcijskim sredstvom!

Dezinfekcijska sredstva na bazi aldehida (npr.
gigasept® FF (novo)) nisu prikladna za pripremu
maski proizvodaca Lowenstein Medical

Technology.

= Nemojte koristiti dezinfekcijska sredstva na
bazi aldehida.

3.2 Dezinfekcijsko sredstvo za toplinsku
dezinfekciju

Upotrebljavati prema uputama proizvodaca

Dezinfekcijsko |Vrsta sredstva |Pojedinacni
sredstvo aktivni sastojci
Neodisher Z Sredstvo za Fosforna
neutralizaciju | kiselina,
limunska
kiselina
Neodisher Blago alkalno | Neionski i
MediClean forte | sredstvo za anionski tenzidi,
CiS¢enje enzimi

4  Postupci pripreme

Ove postupke pripreme potvrdila je tvrtka
Léwenstein Medical Technology i dopusSteni su za

sliedece maske:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV,
JOYCEone?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face
NV?, JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next
Full Face, JOYCEeasy next Full Face NV

ciklusa®

Materijal Kemijska Toplinska

dijelova maske |dezinfekcijaili |dezinfekcija
toplinska (Autoklav)
dezinfekcija
(Vario TD)

Plastika Maks. 30 Nije dopusteno




Materijal Kemijska Toplinska
dijelova maske |dezinfekcijaili |dezinfekcija
toplinska (Autoklav)
dezinfekcija
(Vario TD)
Silikon Maks. 30 Maks. 30
ciklusa® ciklusa®
Tekstil® Nije dopusteno | Nije dopusteno

Y Samo kemijski dezinficirajte ili zamijenite crijevo za
masku.

% Za Ciscenje nije potrebno rastavljanje ¢eonog
oslonca uklju¢ujudi silikonsku oprugu.

#Prilikom promjene pacijenta zamijenite remenje za
glavu.

“ Oprez! Prekoracenje navedenih ciklusa pripreme
moZe uzrokovati iritacije koZe.

5 Provodenje higijenske pripreme

Poslije svakog ¢iS¢enja provedite dodatnu
dezinfekciju, osobito prilikom promjene pacijenta. Za
dezinfekciju moZete odabrati kemijsku ili toplinsku
dezinfekciju.

5.1 Pribor za rucno ¢iS¢enje i kemijsku
dezinfekciju

Za najbolji mogudi rezultat ¢is¢enja slijedite upute

proizvodaca sredstava za CiS¢enje i dezinfekciju.

Pridrzavaijte se navedenih koncentracija i vremena

izlaganja.

Osigurajte sljededi pribor za ¢iscenje:

+ Otopina za ¢iS¢enje: 1 ml blagog sredstva za
CiS¢enje na 1 | vode (30 °C - 40 °C). (Blaga
sredstva za CiS¢enje ne sadrze nikakve agresivne
sastojke i ne iritiraju koZu. Takoder ne sadrze
miris, ulja ili alkohol.)

+ Otopina za dezinfekciju: Sekusept® Aktiv,
koncentracija 2 %. (S ovom koncentracijom i
vremenom izlaganja od 15 minuta postize se
baktericidno, kvascicidno, tuberkulocidno i
mikobaktericidno djelovanje.)

+ meka Cetka za CiS¢enje

* meka Cetka za CiS¢enje crijeva za masku:
maksimalni promjer 10 mm, minimalna duljina
200 mm

+ meka Cetka za CiS¢enje ventila za izdisanje u
slu¢aju nuzde: maksimalni promjer 10 mm,
minimalna duljina 100 mm

« (ista voda iz slavine (najmanje kvaliteta vode za
pice)

+ sterilna auqa dest. ili desalinizirana voda

5.2 Ciséenje i kemijska dezinfekcija

maske

1. PridrZavajte se mjera zasStite od infekcije i zaStite
na radu.

2. Rastavite masku (pogledajte upute za upotrebu).
Stavite sve dijelove maske u koSaru ili nesto
sli¢no kako se razlicite maske ne bi pomijeSale.

3. Otistite masku ru¢no otopinom za ¢i¢enje
prema sljedecoj tablici:

Dio maske Radnja

Crijevo za masku Namocite 15 minuta i
(samo kod proizvoda | operite.

JULIA) Izvadite crijevo za masku
dopola napunjeno
otopinom za ¢iS¢enje i
uhvatite oba kraja.
Protresite otopinu za
¢iS¢enje unutar crijeva za
masku 1 minutu.

Cistite unutra3njost crijeva
za masku mekom cetkom
za CiS¢enje crijeva za masku
3 minute.

Remenije za glavu Perite 15 minuta
Drzac s pokrovom
drzaca i trakama za
glavu (samo kod

proizvoda JULIA)

Namocite 15 minuta i
operite.

Cistite Cetkom za ¢iscenje 3
minute, pritom pazite na
sve nabore i Supljine.
Okrenite i zakrenite
okretne, neodvojive
dijelove maske (okretni
zglob) najmanje 5 puta.

Ostali dijelovi maske

Ventil za izdisanje u
slu¢aju nuzde (samo
kod maski usta-nos)

Otvore ventila za izdisanje
u slucaju nuzde Cistite
uskom ¢etkom 3 minute.
PaZljivo podignite
unutarnju membranu
ventila i Cistite 3 minute.
Ocistite potpornu Sipku s

obje strane.

4. Nakon iS¢enja: Isperite sve dijelove istom

vodom iz slavine 1 minutu.

5. Ocistite sve dijelove otopinom za dezinfekciju
prema tablici (pogledajte Korak 3).

6. Nakon dezinfekcije: Sve dijelove isperite
sterilnom vodom augqa dest. ili desaliniziranom
vodom 1 minutu.

7. Pustite da se svi dijelovi osuSe na zraku. Ako
postoji: Objesite crijevo za masku da se osusi.

8. Vizualno pregledajte ima li pukotina ili
deformacija. Zamijenite o3tecene dijelove.
Promijena boje ili blagi miris dijelova silikonske
maske bezopasni su.

9. Izvadite sve dijelove iz koSare ili sli¢nog i
sastavite masku (pogledajte upute za upotrebu).

5.3 Toplinska dezinfekcija maske
Sustav toplinske dezinfekcije

Prilikom dezinfekcije certificiranim sustavom
toplinske dezinfekcije (za Njemacku: prema
preporukama KRINKO-/ BfArM (stranica 1252/1254))
pridrZavajte se sljedece kombinacije vremena i
temperature: 90 °C do 94 °C, 5 minuta (RKI program,
raspon djelovanja A/B).
Pridrzavajte se posebnih znacajki specifi¢nih za
zemlju i rukovatelja, kao i nacionalnih i
medunarodnih standarda i smjernica.
Na primjer:
Miele uredaj za ciS¢enje i dezinfekciju s Vario TD
higijenskim programom sa sljede¢om kvalitetom
vode, sa sljede¢im dezinfekcijskim sredstvima,
koncentracijama i vremenima programa. (S ovom
koncentracijom i vremenom izlaganja postiZe se
baktericidno, kvascicidno, tuberkulocidno,
mikobaktericidno, sporicidno, fungicidno (Cisto
stanje) i virucidno djelovanje.)
+ Dr. Weigert neodisher® Z sredstvo za
neutralizaciju u koncentraciji od 0,1 %,
+ Univerzalno sredstvo za CiS¢enje Dr. Weigert
neodisher® MediClean forte u koncentraciji od
0,5 %.
+ Prethodno ispiranje i €iS¢enje: oko 15 minuta
+ Neutralizacija i ispiranje: 10 minuta
+ Dezinfekcija (ukupno): dezinficirajte 25 minuta
* (Maks. v): 5 minuta
+ SuSenje: 40 minuta.
Koristite samo demineraliziranu vodu s vodljivo3¢u <
15 pS/em.

Mora se postici vrijednost A0 od najmanje 3000.
Autoklav

Dezinfekciju autoklavom provodite samo kod
promjene pacijenta.

Pridrzavajte se sljedece kombinacije vremena i
temperature: 134 °C, 5 minuta,(RKI program, raspon
djelovanja A/B).

Pridrzavajte se posebnih znalajki specifi¢nih za
zemlju i rukovatelja, kao i nacionalnih i
medunarodnih standarda i smjernica.

6 Pakiranje, skladistenjei
oznacavanje

6.1 Pakiranje i skladistenje
Pakiranje mora sprijeciti kontaminaciju maske
reproducibilnim, humano-patogenim klicama nakon
pripreme do uporabe. Koristite zaStitno pakiranje za
sprjeCavanje kontaminacije i, ako je potrebno,
dodatno pakiranje za skladiStenje i transport.
Cuvaijte masku u pakiranju na suhom mijestu
zaSticenom od UV zraka i prasSine.
6.2 Oznacavanje
Oznacite pripremljenu masku ili njezino pakiranje na
sljedeci nacin:

+ Datum obrade

+ Ime obradivaca
Takoder mogu biti potrebne sljedece oznake:

+ Status odobrenja (odobren ili neodobren)

+ Adresa obradivaca

+ primijenjeni postupak obrade



ABTOKNaB

V3BbpLUBaliTe Ae3VHPEKLMS C aBTOKAB Camo Npw
CMsiHa Ha nauyeHTa.

CnasBalite cnejHaTa KOM6GMHaLMA Bpeme-
Temnepatypa: 134 °C, 5 MuHyTV (Nporpama Ha RKI,
AvanasoH Ha geicteue A/B).

B3emeTe nog BHMMaHWe cneLypuyHNUTE 3a CTpaHaTa
1 eKcnnoaTmpaLLms AafeHocTu, KakTo v
HaLWOHAHWTE N MeXAYHapOAHWTe CTaHAAPTM 1
AVNPEKTUBU.

6 OnakoBaHe, CbXpaHeHMe n
eTUuKeTupaHe

6.1 OnakoBaHe N CbXpaHeHue

OnakoBkaTa TpsibBa Aa NpeA0TBPaTABa
3aMbpCsiBaHe Ha MackaTa CbC CMOCobHM fa ce
pa3MHOXaBaT, NaToreHHW 3a YoBeka bakTepum cnes
noBTOpHaTa 06paboTka Ao ynotpebata.
/3non3Baiite 3aLlMTHa ONakoBKa CpeLLy
3aMbPCABaHUS U NPU HEOBXOAUMOCT AOMBAHUTENHA
BbHLUHa OMakoBKa 33 CbXpPaHeHve u
TpaHcnopTUpaHe.
CbxpaHsBaliTe MackaTa B OnakoBKkaTa Ha CyXo,
3aLLMTEHO CpeLLly YNTPaBMONETOBM TbUM 1 Npax
MSICTO.
6.2 ETnKeTupaHe
Mapkupaiite obpaboTeHaTa MOBTOPHO Macka Uu
HeliHaTa OnaKkoBKa Mo CNeAHUS HaUMH:

* [JaTa Ha NoBTOpHaTa 06paboTka

* UMe Ha obpaboTBaLLys
JonbAHUTENHO MOraT a ca HeObXOANUMY ClejHUTE
MapKMpOBKM:

* CTaTyC Ha 0CBO6OXAaBaHe (pa3peLLeH 1Um

HepaspeLleH)
* ajpec Ha obpaboTBaLLms
* MPWIOXEHV METOAN 3a NOBTOpPHA 06paboTka

LMT 67506h 01/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI, AR

1 BbBeaeHue

Te3n UHCTPYKLMM ONMCBAT XUrMeHHaTa NoBTOPHa
06paboTKa B KNMHWNYHM YCIOBUS Ha BCUYKU TUTOBE
MacKu 1 YacTu Ha Mackn Ha Lowenstein Medical
Technology.

To3u JOKyMeHT ce 0CHOBaBa Ha cTaHgapT EN ISO
17664-1 06pabomka Ha hpodykmu 3a
30pageonassaHemo. VIHpopmayus, kosmo mps6ea oa
ce npedocmasu om npousgooumenume Ha
MeOUYUHCKU u3denus 3a maxHama obpabomka - Yacm
1: KoumuyHu u noaykpumuy4HU MeOUYUHCKU u3oenus
(DIN EN ISO 17664-1:2021).

3a lepmaHus: Mpenopbku Ha Kommission flr
Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO, Komucusi 3a 60HNYHA XUTUEHA U
npeBeHLus Ha MHPeKLMMTE) BbB BPb3Ka C
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV,
Hapepa6a 3a onepaTtopvTe Ha MeAULMHCKM U3AeNNS)
yneH 8, naparpa¢ 2

2 BaxHu yKasaHwuA

+ BsemeTe nog BHUMaHVe ykasaHuaTa B
CbOTBETHUTE MHCTPYKLMW 33 yNnoTpeba 1
MNHPOPMALIMOHHN NNCTOBE 3a 6e30MacHoCT.

+ Ako 06paboTBaLLMAT (KNMHKKATA) U3MON3Ba
pasnnueH MeToZ 3a NOBTOPHa 06paboTka nawu
NpeBunLLV LKNNUTE Ha Ae3nHdeKuus,
06paboTBaLLMAT MOeMa OTTOBOPHOCTTA 3a
CBBP3aHOTO C TOBA Bb3/AENCTBINE BLPXY
MackuTe.

* HauuoHanHuTe opraHn morat Aa paspeLuar win
Aa V31CKBaT M3MON3BaHETO Ha anTepHaTUBeH
MeTOZ 3a NoBTOpHa 06paboTka. B TakbB cnyyai
Ba/MAVIPaHETO Ha MeToja TpsibBa Aa ce
13BbPLUM OT 06paboTBaLLMA.

3 [e3uH¢peKTaHT

A\ YKASAHVE
Moepepa Ha mackaTa nopaau ynotpeba
Ha HepaspellueH Je3uH$eKTaHT Uan
HenpaBW/Ha ynoTpe6a Ha
AesnHeekTaHTal
Ynotpeba Ha Hepa3pelLueH ge3nHbeKTaHT,
HemnpaBWIHa KOHLEHTpaLs Ha pa3TBopa Um
Ae3nHdekLma Haj npenopbyaHaTta
TemnepaTypa Wau KOHTaKTHO BpeMe MoraT Aa
[OBeAaT 0 MOBPeja WK OLBeTABaHe Ha 4acTut

Ha MackaTa 1 0TnajaHe Ha rapaHupmaTa.
= He n3non3BariTe Ae3nHPEKTaHT Ha

aNKoXo/Ha OCHOBA.
= T[lpunaraiite camo NoCoYeHnTe B

HaCTOALLMTE HCTPYKLMU METOAM 3a
NoYNCTBaHe 1 Ae3nHbeKLus.

3.1 [Je3nH¢peKTaHTU 3a XMMUNYHA
AesnHdekuma

MocoyeHnTe Ae3VHPEKTAHTM Ca MOAXOASALLM MO
OTHOLLIEHME Ha TAXHaTa CbBMECTUMOCT C
maTepuanuTe 1 edpekTMBHOCT. CbBMECTUMOCTTA C
MackuTe Ha Lowenstein Medical Technology e
YA0CTOBEPEeHa OT He3aB1CMMa, akpeAUTMpaHa
u3nuTBaTenHa nabopatopus.

3a lepmaHus: [laHHUTe ce 0CHOBaBAT Ha CNCHKa C
ae3nHdekTaHT Ha Verbund fir Angewandte
Hygiene e.V. (VAH, repmaHcka acoumaums 3a
MPWIOXKHA XUTNEHa).

[Oe3nHdekTaHT |OcHOBa Ha OTaenHn
aKTUBHOTO aKTUBHU
BELLeCcTBO CbCTaBKU

Sekusept®Aktiv | MepokcuaHy MpoAyKT Ha
CbeANHEHWA peakuusTa ot
nepoweTHa
KncenuHa,
CbOTBETCTBA Ha
HaTpveB
nepkapboHar,
HeliOHOreHHU
MOBBPXHOCTHOA
KTVBHU
BellecTBa u

docdoHaTm

A BHUMAHWE
OnacHOCT OT HapaHsiBaHe nopaau
HenoAxoAsALl Ae3uHPpeKTaHT!
Je3nHdpekTaHTUTe Ha Ba3aTa Ha angexuns,
(Hanp. gigasept® FF (HOB)) He ca noaxoAsaLwm 3a
MOAroTOBKaTa Ha Mackv Ha NPOV3BOANTENS

Lowenstein Medical Technology.
= He v3non3Balite ge3nHdeKTaHTU Ha 6a3aTa

Ha angexma,.
3.2 [e3vHpeKTaHTU 3a TepMUNYHa
Aes3vHdekuma

3non3Baiite cbrnacHo YKa3aHuATa Ha
npoussogunTensa

[le3uHpekTaHT |Bug npenapat |[OTaenHu
aKTUBHU
CbCTaBKU

Neodisher Z Heytpannsmpa | ®ochopHa
L areHT KMCenmHa,
JIMOHeHa

KncennHa




[Ae3uHdekTaHT |Bua npenapat |OTAenHn
aKTUBHN
CbCTaBKU

Neodisher CnaboankaneH | HeloHOreHHN
MediClean forte | nouncTBaLy AHNOHHM
npenapat MOBBbPXHOCTHOA
KTUBHM
BELLeCTBa,
eH31MU

4 MeTOoaM 3a NOBTOPHA
obpaboTka

Te3u MeToAw 3a NOBTOpHa 06paboTka ca
BanvAmpaxu ot Lowenstein Medical Technology v ca
pa3peLleHu 3a CeAHNTe Macku:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV,
JOYCEone?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face
NV?, JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next
Full Face, JOYCEeasy next Full Face NV

MaTtepnan Ha |[XuMun4Ha TepmunuHa
yacTuTe Ha AesvHoekums |Ae3nHbekums
MackaTa WUNn TepMrYHa ((aBTOKNaB)
Ae3nHpekums
(Vario TD)
Mnactmaca Makc. 30 Hee
umkbaa? paspeLueHo
CnnnkoH Makc. 30 Makc. 30
umkbna® umkbna®
Tekctun? Hee Hee
paspelueHo paspelueHo

Y lesnHdekumpaiiTe Mapkyya Ha MackaTa camo
XMIMUYHO VNN FO CMeHeTe.

33 NOUMCTBAHETO He € HEOBXOANM AeMOHTaX Ha
onopata 3a YenoTo, BKIKUUTENHO CUAMKOHOBATa
npyXuHa.

* CMeHsiiiTe peMbLyTe 3a r/1aBaTa 3a BCEKM
nayvenT.
“ BHmaHwme! [peBrLLIaBaHeTo Ha NOCoYeHNTe

LVK/IN 3@ MOATOTOBKA MOXE Aa NMPeAn3BIKa KOXKHI
pasgpasHeHus.

5 W3BbpLuBaHe Ha XUTMeHHa
noBTopHa obpaboTka

Cnep BCAKO NOYMCTBaAHE U3BbPLUBaliTE - 0CO6EHO

npn CMsAHa Ha NauueHTa - CbLo N ,Cl,e3I/IH¢eKL|,I/Iﬂ.

MoxeTe fia U3bepeTe MeXAY XUMWUYHA UV
TePMUYHA Ae3VHEKLMS.

5.1 CpepcTtBa 3a pbYHO NOYNCTBAHE U
XUMMWYHa fe3nHpeKums

3a Bb3MOXHO Haii-406Bbp pesynTaT ot
MOYNCTBaHETO CiejBaliTe MHCTPYKLMMTE Ha
NpPOM3BOAMTENS HA NOYNCTBALLMS NpenapaT u
Ae3nHekTaHTa. CnasgaliTe NocoyeHmTe
KOHLIEHTPaLWN N KOHTaKTHW BpeMeHa.
OcurypeTe cneAHUTe CPeACTBa 3a MOYNCTBAHE:

+ TMouncrealy pa3teop: 1 ml Mek no4mncTBaLL
npenapart Ha 11Boga (30 °C - 40 °C). (MeknTe
MOYMCTBALLM NpenapaTit He CbAbpXaT
arpecViBHN CbCTaBKMN U He jpa3HAT KoxaTa.
OcBeH TOBa Te He CbAbPXaT apoOMaTM3MPaLLM
CbCTaBKY, Mac/ia UAn ankoxon.)

+ [JlesanHdexumpaly, pasteop: Sekusept® Aktiv,
KoHueHTpaumsa 2 %. (C Ta3n KOHLeHTpaums u
KOHTaKTHO BpeMme 0T 15 MVHYTW ce nocTura
6aKTepuLMAHO, APOXAELMAHO, TYOEpPKYNOLMAHO
1N MMKOBaKTepULMAHO AelicTBYe.)

* Meka noyncTBaLla Yetka

* Meka noyncTBaLLa YeTka 3@ Mapky4a Ha
MackaTa: MakcMmaneH gvametsp 10 mm,
MUHUMaNHa gbaknHa 200 mm

+ Meka noyncTBaLLa YeTka 3a kianaHa npoTuB
3aflyLuaBaHe: MakcManeH gnametsp 10 mm,
MUHUManNHa gbakmnHa 100 mm

* Yucra yelwmsaHa BoAa (MUHUMYM C NUTEHN
KayecTBa)

+ CTepwnHa AecTuampaHa BoAa Uan HambaHO
obe3coneHa Boja

5.2 MouwncTBaHe N XMMUNYHa

AEBVIHCI)eKLI,I/IFl Ha MackaTa

1. B3emeTe NoA BHMMaHWe MepkuTe 3a 6e30macHu
YCN0BYS Ha TPYA Y 3aLmTa OT MHEeKLMN.

2. Pasrnobete mackata (BX. MHCTpyKUMMUTE 3@
ynoTpe6a).
ocTaBeTe BCUYKM YaCTU HAa MAckaTa B KOLUHMULA
NAW Ap.n., 33 Aa He ce CMeCAT PasINYHN Macku.

3. MMouncrtete pb4HO MackaTa C NOYNUCTBALLUA
pa3TBOp CbINacHO CNejBallarta Tabnamua:

YacTt Ha mackaTa [eliHocT

Mapkyy Ha mackaTa
(camo npw JULIA)

HakuncHete 3a 15 MUHYTU 1
n3muinTe.

/13BageTe Hamb/HEHNS
HamnoNoBMHa C NOYNCTBALL
pa3TBOp MapKyy Ha
MackaTa v xBaHeTe /BaTa
Kpasi.

[lBMKeTe novmncTeaLLms
pasTBOp BbB
BbTPELIHOCTTa Ha MackaTa
B NPOAb/KEHMe Ha 1
MUHyTa.

MoyncreTe BbTPELLUHOCTTa
Ha MapKy4a Ha MackaTa ¢
yeTKaTa 3a MapKy4a Ha
Mackara B MpoAgb/xeHne
Ha 3 MUHYTW.

PembLUy 3a rnasata
Ckoba ¢ npoTtekTop U
pemMbLy 3a rnasa
(camo npw JULIA)

W3muiiTe 3a 15 MUHyTH

[Apyrn yactn Ha
mackara

HakwncHete 3a 15 MUHYTU 1
nsmMuiiTe.

MouuncreTe B
NPOAb/KEHNE Ha 3 MUHYTU
C YeTka 3a NoYncTBaHe,
KaTo obbpHeTe BHUMaHWe
Ha BCUYKM FBHKMN U KYXUHW.
3aBbpTeTe 1 OTMeTHeTe
BbPTALLY Ce, PUKCMpaHm
4acTu Ha MackaTa (BbpTALL,
ce LWapHWp) MUHUMYM 5
mbTW.

KnanaH 3a aBapuiiHo | MoywncTeTe OTBOpUTE Ha
n3aMLLBaHe (camo KnaraHa npoTus

npv Macku 3ayctau | 3ajyllaBaHe B

HoC) NMPOAB/IKEHNE Ha 3 MUHYTK
C TbHKa YeTka.
MoBAMrHeTe BHUMaTENHO
BbTpeLLHaTa MeMbpaHa Ha
KnaraHa v s noyucreTe B
npoAb/xeHne Ha 3
MUHYTW.

MouncTteTe onopata ot
ABeTe CTpaHW.

4, Cnep no4ymcTBaHeTO: Mi3annakHeTe BCUYKM YacTu
C YyuncTa NUTeiiHa BoAa B NPOAb/XEHMe Ha 1
MVHYTa.

5. MouncreTe BCUYKM YaCTH C Ae3NHEKLMOHHNS
pasTBOp CbIIACcHO TabnuuaTa (BUXTe CTbNKA 3).

6. Cnep fesnHbekymaTa: MiannakHeTe BCUYKM
YacTmn CbC cTepunHa aqua dest. nan
JAeMuHepany3vpaHa Boja B NpoAb/xeHne Ha 1
MUHyTa.

7. OcTaBeTe BCMYKM YaCTW Aa U3CbXHAT Ha Bb34yX.
AKo e HanmueH: OkayeTe Mapky4a Ha MackaTa,
3a /ja U3CbXHe.

8. Vi3BbpLueTe BM3yanHa NpoBepKa 3a NyKHATUHW 1
sedopmaumm. CMeHeTe NOBPeAeHNTE YacTu.
MpoMeHM B LiBETa MW IEK MUPUC Ha
CMNMKOHOBWTE YacTy Ha MackaTa ca b6e3BpesHu.

9. M3BageTe BCMYKM YacTL OT KOLIHMLATA UAn
4p.Nn. 1 crnobete Mackata (BX. MHCTPYKLMMTE 3@
ynotpeba).

5.3 Tepmu4Ha ae3nHpeKLUA Ha
mackaTa

Cuctema 3a TepMUYHA Ae3nHdpeKLmna

Mpu Ae3nHdekympaHe cbe cepTudmLmpanHa cictema
3a TepMUYHa ge3nHbekums (3a FrepmaHus:
npenopbku Ha KRINKO/BfArM (cTpaHuua
1252/1254)) cnasBaiite cnegHata KOMbUHALMS
Bpeme-tTemnepatypa: 90 °C go 94 °C, 5 MUHYTK
(nporpama Ha RKI, ananasoH Ha geiicteue A/B).

B3emeTe nog BHMMaHMe cneumduyHUTE 3a CTpaHata
1 excnnoaTMpaLms AaseHoCTr, KakTo 1
HaLMOHaNHUTE N MeXAYHapPOAHMTe CTaHAapTU 1
AVpeKTVBI.
Hanpumep:
MusnHo-Ae3nHpeKkyMoHHa MawirHa Miele ¢
nporpama 3a xurueHa Vario TD ¢bC cnegHoTo
KayecTBO Ha BOAATa, CbC CNeAHNTE Ae3NHbEKTaHTK,
KOHLIEHTPaLuM 1 BpeMeHa 3a U3Mb/iHeHne Ha
nporpamarta. (C Ta3u KOHLUEHTpauwms 1 Toea
KOHTaKTHO BpeMe ce NocTura 6akTepuumnaHo,
APOXAeLVAHO, TYbepKynoUnaHo,
MVKO6aKTEPULMAHO, CNOPOLMAHO, GYHTULMAHO
(clean cond.) 1 BUpycounaHoO AeicTBye.):
* Heytpanusupaly areHt Dr. Weigert neodisher®
Z c KoHUeHTpauwus 0,1 %,
* YHMBepcaneH noumctealy npenapat Dr. Weigert
neodisher® MediClean forte ¢ KoHUeHTpaUus
0,5 %.
+ [peaBapuTeNnHo 13naakBaHe 1 MOYNCTBAHE:
0K0/10 15 MUHYTK
* HeyTtpanusvpaHe 1 nsniaksaHe: 10 MUHyTH
* [Je3nHdekumpare (06LL0): 25 MUHYTK
* (Tmax): 5 MrHyTK
* M3cywasaHe: 40 MUHYTK

3non3Baiite camo AeMuHepanmsnpaHa BoAa ¢
€/1eKTPONpoBOAMMOCT < 15 pS/cm.

TpsbBa Aa ce NOCTUrHe CTOMHOCT Ha AQ OT MUHUMYM
3000.
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1 Uvod

V teh navodilih je opisana higienska priprava v
klinicnem okolju za vse tipe mask in dele mask
proizvajalca Léwenstein Medical Technology.

Osnova za ta dokument je standard EN ISO 17664-1
Priprava izdelkov za zdravstveno nego - Informacije
proizvajalca za pripravo medicinskih izdelkov, 1. del:
Kriticni in semikriticni medicinski pripomocki (DIN EN
ISO 17664-1:2021).

Za Nemcijo: Priporocila komisije za bolniSni¢no
higieno in preventivo pred okuzbami (KRINKO) v
povezavi z 2. odstavkom 8. ¢lena nem3ke uredbe o
medicinskih pripomockih (MPBetreibV).

2 Pomembni napotki

+ Upostevajte napotke in ustrezna navodila za
uporabo ter varnostne podatkovne liste.

« Ce odgovorna oseba za pripravo (klinika)
uporablja drugacen postopek priprave ali
prekoraci katerega od ciklov za dezinfekcijo, ta
oseba prevzema odgovornost za posledicen vpliv
tega na maske.

« Drzavni organi lahko s predpisi dovolijo ali
zahtevajo uporabo katerega od alternativnih
postopkov priprave. V tem primeru je potrebna
validacija postopka s strani osebe, odgovorne za
pripravo.

3 Sredstvo za dezinfekcijo

A OPOZORILO
Obstaja nevarnost poSkodb maske zaradi
uporabe nedovoljenega sredstva za
dezinfekcijo ali napa€ne uporabe
sredstva za dezinfekcijo!
Pri uporabi nedovoljenega sredstva za
dezinfekcijo ali napacnega koncentrata,
oz. daljSem casu delovanja od predvidenega se
lahko deli maske po3kodujejo ali obarvajo,
zaradi Cesar ne bo mogoce uveljavljati garancije

za masko.
= Ne uporabljajte alkoholnih sredstev za

dezinfekcijo.
= Uporabljajte samo Cistilne in dezinfekcijske

postopke, ki so navedeni v teh navodilih.

3.1 Sredstvo za kemi€no dezinfekcijo

Navedena sredstva za dezinfekcijo so primerna z
vidika zdruZljivosti materialov in njihove
ucinkovitosti. Zdruzljivost z maskami druzbe
Lowenstein Medical Technology je bila potrjena s
strani neodvisnega akreditiranega preizkusnega
laboratorija.

Za Nemcijo: Osnova za navedbe je seznam
dezinfekcijskih sredstev, ki ga je izdalo nemsko
ZdruZenje za uporabno higieno (VAH).

Dodatne
ucinkovine

Aktivna
ucinkovina

Sredstvo za
dezinfekcijo

Peroksidne
spojine

Sekusept®Aktiv Reakcijski
produkt iz
perocetne
kisline, kar
ustreza
natrijevemu
perkarbonatu,
neionskim
povrsinsko
aktivnim
snovem in
fosfonatom.

A\ PREVIDNO
Nevarnost telesnih posSkodb zaradi
neustreznega razkuZevalnega sredstva!
RazkuZevalna sredstva na osnovi aldehida
(npr.gigasept® FF (novo)) niso primerna za
pripravo mask proizvajalca Lowenstein Medical

Technology.
= Ne uporabljajte razkuzevalnih sredstev na

osnovi aldehida.

3.2 Sredstvo za termi€no dezinfekcijo
Uporabljati v skladu s predpisi proizvajalca

Sredstvo za Vrsta sredstva |Dodatne

dezinfekcijo ucinkovine

Neodisher Z Razkuzilo Fosforna kislina,
citronska kislina

Neodisher Blago alkalno | Neionski in

MediClean forte | Cistilo anionski tenzidi,
encimi

4 Postopek priprave

Ti postopki priprave so odobreni in dovoljeni s strani
druzbe Léwenstein Medical Technology za naslednje
maske:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV,
JOYCEone?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face
NV?, JOYCEeasys, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy
next Full Face, JOYCEeasy next Full Face NV



D

Material delov |Kemitna Termicna

maske dezinfekcija ali |dezinfekcija
termicna (Autoklav)
dezinfekcija
(Vario TD)

Umetnamasa | Najvec 30 Ni dovoljeno
ciklov®

Silikon Najvec 30 Najvec 30
ciklov® ciklov®

Tekstil® Ni dovoljeno Ni dovoljeno

5.2 Cis€enje in kemiéna dezinfekcija

maske

1. UpoStevajte ukrepe za zas¢ito pred okuzbami in
varstvo pri delu.

2. Razstavite masko (glejte navodila za uporabo).
Vse dele maske dajte v ko3aro ali kaj podobnega,
da se razlitne maske ne bodo pome3ale med
seboj.

3. Zroko in ¢istilno raztopino ocistite masko po
nasledniji tabeli:

" Za gibko cev maske se priporoca le kemitna
dezinfekcija ali zamenjava.

? Demontaza ¢elne podpore s silikonsko vzmetjo za
postopek €is¢enja ni potrebna.
* Pri menjavi bolnika zamenjajte naglavne trakove.

“ Previdno! Prekoratitev navedenih ciklov ponovne
obdelave lahko povzroci draZenje koZe.

5 Izvedba higienske priprave

Po vsakem ¢iScenju, Se posebej pri menjavi bolnika,
dodatno izvedite postopek dezinfekcije. Pri postopku
dezinfekcije lahko izbirate med kemi¢no in termi¢no
dezinfekcijo.

5.1 Cistilni pripomocki za roéno &iscenje
in kemi€no dezinfekcijo

Za najboljSi moZen rezultat ¢id¢enja upoStevajte
proizvajalCeva navodila za uporabo Cistila in sredstva
za dezinfekcijo. UpoStevajte navedene koncentracije
in Case delovanja.

Pripravite si naslednje Cistilne pripomocke:

« C(istilna raztopina: Zmesajte 1 ml &istilnega
sredstva z 1 | vode (temp. 30 °C-40 °C) (Blaga
Cistilna sredstva ne vsebujejo agresivnih snovi in
ne drazijo koZe. Poleg tega ne vsebujejo diSav,
olj ali alkohola.)

+ Dezinfekcijska raztopina: Sekusept® Aktiv,
koncentracija: 2% (Z uporabo koncentrata
navedene vrednosti in ob 15-minutnem ¢asu
delovanja je doseZen baktericiden, levurociden,
tuberkulociden in mikobaktericiden ucinek.)

+ Mehka Scetka za €iscenje

+ Mehka S¢etka za €iS¢enje gibke cevi maske:
najvedji premer 10 mm, dolZina najmanj 200 mm

+ Mehka Scetka za CiScenje ventila za izdihavanje v
nujnem primeru: najvecji premer 10 mm, dolZina
najmanj 100 mm

« (ista voda iz pipe (najmanj kakovost pitne vode)

+ Sterilna destilirana ali demineralizirana voda

Del maske Opravilo

Gibka cev maske 15 minut namakajte in
(samo pri modelu spirajte.

JULIA) Gibko cev maske do
polovice napolnite s Cistilno
raztopino, nato jo snemite
in primite na obeh koncih.
Cistilno raztopino v gibki
cevi maske najman;j 1
minuto premikajte sem in
tja.

Notranjost gibke cevi
maske 3 minute Cistite s
Cetko za CiScenje gibke
cevi maske.

Naglavni trakovi
Lok z oblogo in
naglavnimi trakovi
(samo pri modelu
JULIA)

Spiranje 15 minut

Drugi deli maske 15 minut namakajte in
spirajte.

3 minute Cistite s $¢etko za
¢iSCenje, pri Cemer ocistite
vse pregibe in votle dele.
Vrtljive dele maske (vrtljivi
zglob), ki jih ni mogoce
sneti, najmanj 5-krat
zavrtite in obrnite.

Ventil za izdihavanje v | Z ozko krtatko 3 minute
nujnem primeru Cistite odprtine ventila za
(samo pri ustno- izdihavanje v nujnem
nosnih maskah) primeru.

Previdno privzdignite
membrano v ventilu in jo
distite 3 minute.

Ocistite odlagalno povrsino

na obeh straneh.

4. Po iSCenju: Vse dele 1 minuto spirajte s Cisto

vodo iz pipe.
5. Vse dele o€istite z raztopino za dezinfekcijo v
skladu s tabelo (glejte 3. korak).

GD

6. Po dezinfekciji: Vse dele 1 minuto spirajte s
sterilno destilirano ali demineralizirano vodo.

7. Potakaite, da se vsi deli posusijo na zraku. Ce je
na voljo: Gibko cevko maske obesite, da se
posusi.

8. Zzunanjim pregledom preverite, ali je mogoce
opaziti kakSne razpoke in deformacije.
Po3kodovane dele zamenijajte. Silikonski deli
maske se s¢asoma razbarvajo ali dobijo blag
vonj, kar je povsem obicajni pojav.

9. Vse dele vzemite iz ko3are in jih ponovno
sestavite (glejte navodila za uporabo).

5.3 Termicna dezinfekcija maske
Sistem za termicno dezinfekcijo

Pri dezinfekciji s certificiranim sredstvom za termi¢no
dezinfekcijo (za Nemcijo: Priporocila KRINKO/uredbe
o medicinskih pripomockih (stran 1252/1254))
predvidevajo naslednjo kombinacijo ¢as/
temperatura: 90 °C-94 °C, 5 minut (program RKI,
obmotje delovanja A/B).

Upostevajte posebna dolocila posamezne drzave in
upravljavca ter nacionalne in mednarodne standarde
in direktive.

Na primer:

Priporodljiv je pripomocek za CiS¢enje in dezinfekcijo
proizvajalca Miele, uporaba programa za higiensko
CiS¢enje Vario TD z navedeno kakovostjo vode ter
navedenih sredstev za dezinfekcijo, koncentracij in
programskih €asov. (Pri tak3ni koncentraciji in casu
delovanja se doseZe baktericiden, levurociden,
tuberkulociden, mikobaktericiden, sporiciden,
fungiciden (»clean condition«) in viruciden ucinek.):
+ RazkuZilo Dr. Weigert Neodisher® Z s
koncentracijo 0,1 %
+ Univerzalno Cistilo Dr. Weigert Neodisher®
MediClean forte s koncentracijo 0,5 %
+ Predhodno spiranje in €is¢enje: prib. 15 minut
+ RazkuZevanje in spiranje: 10 minut
+ Dezinfekcija (skupaj): dezinfekcija 25 minut
e (Tmax): 5 minut
+ SuSenje: 40 minut
Uporabite izklju¢no demineralizirano vodo s
prevodnostjo < 15 pS/cm.

Vrednost mora narasti na najman;j 3000 AO.
Autoklav

Dezinfekcijo z Autoklavom izvedite le pri menjavi
bolnika.

Upostevajte naslednje razmerje ¢as/temperatura:
134 °C, 5 minut,(program RKI, obmo¢je delovanja A/
B).

Upostevajte posebna dolocila posamezne drzave in
upravljavca ter nacionalne in mednarodne standarde
in direktive.

6 EmbalaZza, skladis€enje in
oznacevanje
6.1 EmbalaZa in skladiS¢enje
Maska mora biti v embalaZi vse od priprave do
uporabe zascitena pred bakterijami, ki se lahko
razmnoZzujejo in klicami, ki so patogene za ¢loveski
organizem. Za zas¢ito pred umazanijo uporabite
ustrezno zascitno embalaZo in po potrebi Se dodatno
ovojnino med skladis¢enjem in transportom.
Masko hranite v embalaZi na suhem mestu,
zasCitenem pred soncem in prasnimi delci.
6.2 Oznacevanje
Pripravljeno masko ali embalaZo maske oznacite na
naslednji nacin:
« Datum priprave
+ Ime odgovorne osebe za pripravo
Poleg tega so morda potrebne 3e naslednje oznake:
« Status odobritve (odobreno/ni odobreno)
+ Naslov odgovorne osebe za pripravo
+ Uporabljeni postopek priprave
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1 Uvod

Ovo uputstvo opisuje higijensko odrZavanje u
klinickom okruZenju za sve tipove maski i delova
maske kompanije Lowenstein Medical Technology.

Osnova za ovaj dokument je standard EN ISO
17664-1 Izrada proizvoda za zastitu zdravlja -
Informacije koje treba da obezbedi proizvodac
medicinskog sredstva prilikom izrade medicinskih
sredstava, Deo 1: Kriticna i polukriticna medicinska
sredstva (DIN EN ISO 17664-1:2021).

Za Nemacku: Preporuke Komisije za higijenu u
bolnicama i prevenciju infekcija (KRINKO) u
kombinaciji sa uredbom o operateru medicinskih
uredaja (MPBetreibV) § 8, stav 2

2 VaZne napomene

+ Voditi racuna o odgovaraju¢em uputstvu za
upotrebu i bezbednosnim listovima.

+ Ukoliko obradivac (klinika) koristi drugaciju
proceduru za ponovnu obradu ili se prekoraci
broj ciklusa dezinfekcije, obradiva¢ preuzima
odgovornost za posledicne uticaje na maske.

+ NadleZni nacionalni organi mogu odobriti ili
zahtevati primenu alternativne procedure za
ponovnu obradu. U tom sluaju obradiva¢ mora
da izvrSi validaciju procesa.

3 Sredstva za dezinfekciju

A NAPOMENA
Ostecenje maske usled neodobrenog
sredstva za dezinfekciju ili pogreSne
upotrebe sredstva za dezinfekciju!
Upotreba neodobrenog sredstva za
dezinfekciju, pogresna jacina rastvora ili
dezinfekcija iznad preporucene temperature ili
vremena delovanja mozZe o3tetiti delove maske
ili dovesti do promene boje delova i ponistenja

garancije za masku.
= Ne koristiti sredstvo za dezinfekciju na bazi

alkohola.
= Koristiti samo sredstva za ¢iS¢enje i

dezinfekciju koja su navedena u ovom
uputstvu.

3.1 Sredstva za dezinfekciju za
obavljanje hemijske dezinfekcije

Navedena sredstva za dezinfekciju su pogodna u
pogledu njihove kompatibilnosti sa materijalom i
efikasnosti. Kompatibilnost sa maskama kompanije
Léwenstein Medical Technology je verifikovana od
strane nezavisne, akreditovane laboratorije za
ispitivanje.

Za Nemacku: Podaci se zasnivaju na listi
dezinfekcionih sredstava Asocijacije za primenjenu
higijenu e.V. (VAH).

Sredstva za
dezinfekciju

Baza aktivnih
sastojaka

Pojedinacni
aktivni sastojci

Sekusept®Aktiv

Jedinjenja
peroksida

Proizvod
reakcije

persiréetne
kiseline, koji
odgovara
natrijum
perkarbonatu,
nejonskim
tenzidima i
fosfonatima

A OPREZ
Opasnost od povredivanja zbog
neodgovarajuceg sredstva za
dezinfekciju!
Sredstva za dezinfekciju na bazi aldehida (npr.
gigasept® FF (novo)) nisu pogodna za
odrZavanje maski proizvodaca Léwenstein
Medical Technology.
= Nemojte koristiti sredstva za dezinfekciju na

bazi aldehida.
3.2 Sredstva za dezinfekciju za
obavljanje termicke dezinfekcije

Koristiti u skladu sa specifikacijama proizvodaca

Sredstva za Vrsta sredstva |Pojedinacni
dezinfekciju aktivni sastojci
Neodisher Z Sredstvo za Fosforna
neutralizaciju | kiselina,
limunska
kiselina
Neodisher Blago alkalno | Nejonski i
MediClean forte | sredstvo za anjonski tenzidi,
CiS¢enje enzimi

4  Procedure za ponovnu obradu

Ove procedure za ponovnu obradu su validirane i
odobrene od strane Léwenstein Medical Technology
za sledece maske:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV,
JOYCEone?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face
NV?, JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next
Full Face, JOYCEeasy next Full Face NV

Materijal Hemijska Termicka

delova maske |dezinfekcijaili |dezinfekcija
termicka (autoklav)
dezinfekcija
(Vario TD)

Plastika Maks. 30 Nije dozvoljeno
ciklusa®




Materijal Hemijska Termicka
delova maske |dezinfekcijaili |dezinfekcija
termicka (autoklav)
dezinfekcija
(Vario TD)
Silikon Maks. 30 Maks. 30
ciklusa® ciklusa®
Tekstil® Nije dozvoljeno | Nije dozvoljeno

Y Crevo maske dezinfikovati samo hemijski ili
zameniti.

? Demontaza ¢eonog oslonca, uklju¢ujudi silikonsku
oprugu, nije neophodna za ¢iS¢enje.
¥Kod promene pacijenta zameniti traku za glavu.

“ Oprez! Prekoratenje navedenih ciklusa higijenskog
odrzavanja moze da dovede do iritacije koZe.

5 Obavljanje higijenskog
odrzavanja

Nakon svakog ¢iS¢enja dodatno obavite dezinfekciju,
narocito u slu¢aju promene pacijenta. Za dezinfekciju
moZete odabrati hemijsku ili termicku dezinfekciju.

5.1 Pribor za ¢iS¢enje za rucno €iS¢enje i
hemijsku dezinfekciju

Za najbolji mogudi rezultat €is¢enja sledite uputstva

proizvodaca sredstava za CiS¢enje i dezinfekciju.

PridrZavajte se navedenih koncentracija i vremena

delovanja.

Pripremiti sledeci pribor za CiS¢enje:

+ Rastvor za ¢iS¢enje: 1 ml blagog sredstva za
CiS¢enje na 1 | vode (30 °C - 40 °C). (Blaga
sredstva za CiS¢enje ne sadrze agresivne sastojke
i ne nadrazuju koZu. Osim toga, ne sadrze
mirise, ulja ili alkohol.)

+ Rastvor za dezinfekciju: Sekusept® Aktiv,
koncentracija 2%. (Sa ovom koncentracijom i
vremenom delovanja od 15 minuta se postize
baktericidno, kvascidno, tuberkulocidno i
mikobaktericidno dejstvo.)

* mekana Cetka za CiS¢enje

+ mekana Cetka za CiS¢enje za crevo maske:
maksimalni pre¢nik 10 mm, minimalna duzina
200 mm

+ mekana Cetka za CiS¢enje za ventil za izdisanje u
hitnom slu¢aju: maksimalni pre¢nik 10 mm,
minimalna duzina 100 mm

« (ista voda iz mreze (minimalno sa kvalitetom
vode za pice)

+ sterilna destilovana voda ili potpuno
desalinizovana voda

5.2 Ciséenje maske i hemijska

dezinfekcija

1. Voditi racuna o merama zastite od infekcije i
merama zastite na radu.

2. Rastaviti masku (vidi uputstvo za upotrebu).
Sve delove maske odloZiti u korpu ili sl., kako ne
bi do3lo do mesanja razlicitih maski.

3. Maske ru¢no ocistiti rastvorom za ¢iS¢enje u
skladu sa slede¢om tabelom:

Deo maske Radnja

Crevo maske (samo
kod JULIA)

Potopiti 15 minuta i oprati.
Uklonite crevo maske koje
je do pola napunjeno
rastvorom za ¢iS¢enje i
drZite oba kraja.

Rastvor za ¢is¢enje u
unutrasnjosti creva maske
u trajanju od 1 minuta
premestajte pomeranjem.
Unutradnju stranu creva
maske 3 minuta Cistite
¢etkom za crevo maske.

Trake za glavu Prati 15 minuta
Nosac za zastitom
nosaca i trakama za
glavu (samo kod

JULIA)

Ostali delovi maske Potopiti 15 minuta i oprati.
Cistiti 3 minuta ¢etkom za
CiS¢enje i pritom voditi
racuna o svim naborima i
Supljinama.

Obrtne, neodvojive delove
maske (obrtni zglob)
obrnuti i zakrenuti
najmanje 5 puta.

Ventil za izdisanje u Otvore ventila za izdisanje
hitnom slu¢aju (samo | u hitnom sluaju 3 minuta
kod maski za usta i Cistiti uzanom Cetkom.
nos) PaZljivo odi¢i unutradnje
membrane ventila i Cistiti 3
minuta.

Ocistiti potporne precke na
obe strane.

4. Nakon ¢iS¢enja: Sve delove 1 minut ispirati

Cistom vodom iz mreZe.

5. Sve delove (pogledajte korak 3) o€istiti rastvorom

za dezinfekciju u skladu sa tabelom.

6. Nakon dezinfekcije: Sve delove 1 minut ispirati

sterilnom destilovanom vodom ili potpuno
desalinizovanom vodom.

7. Sve delove ostavite da se osuSe na vazduhu.
Ukoliko postoji: Crevo maske okaciti radi suSenja.

8. Vizuelno proveriti da li postoje pukotine i
deformacije. Zameniti oStecene delove. Promena
boje ili blag miris silikonskih delova maske su
bezopasni.

9. Izvadite sve delove iz korpe ili sl. i sastavite
masku (vidi uputstvo za upotrebu).

5.3 Termicka dezinfekcija maske
Termicki sistem za dezinfekciju

Prilikom dezinfekcije sertifikovanim termickim
sistemom za dezinfekciju (za Nemacku: KRINKO-/
BfArM preporuke (strana 1252/1254)) pridrzavati se
sledecih kombinacija vremena i temperature: 90 °C
do 94 °C, 5 minuta (RKI program, oblast delovanja A/
B).

PosStovati posebne karakteristike specifi¢ne za zemlju
i operatera, kao i nacionalne i medunarodne
standarde i smernice.

Na primer:

Uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju kompanije Miele sa
programom za higijenu Vario TD sa slede¢im
kvalitetom vode, sa slede¢im sredstvima za
dezinfekciju, koncentracijama i vremenima
programa. (Sa ovom koncentracijom i vremenom se
postize baktericidno, kvascidno, tuberkulocidno,
mikobaktericidno, sporicidno, fungicidno (clean
cond.) i virucidno dejstvo.):

+ Dr. Weigert neodisher® Z sredstvo za
neutralizaciju sa koncentracijom od 0,1 %,

+ Dr. Weigert neodisher® MediClean forte
univerzalno sredstvo za Cis¢enje sa
koncentracijom od 0,5 %.

* Predispiranje i CiS¢enje: oko 15 minuta

+ Neutralizacija i ispiranje: 10 minuta

+ Dezinfekcija (ukupno): Dezinfikovati 25 minuta

¢ (Tmax): 5 minuta

+ SuSenje: 40 minuta.

Koristiti samo demineralizovanu vodu sa
provodljivo3¢u od < 15 uS/cm.

Mora se posti¢i A0 vrednost od najmanje 3000.
Autoklav

Dezinfekciju sa autoklavom vrsiti samo u slucaju
promene pacijenta.

Pridrzavati se slede¢e kombinacije vremena i
temperature: 134 °C, 5 minuta, (RKI program, oblast
delovanja A/B).

PoStovati posebne karakteristike specificne za zemlju
i operatera, kao i nacionalne i medunarodne
standarde i smernice.

6 Pakovanje, skladiStenje i
oznacavanje

6.1 Pakovanje i skladiStenje

Nakon ponovne obrade pakovanje mora da spreci

kontaminaciju maske razmnoZavanjem ljudskih

patogenih klica do naredne upotrebe. Koristite

zastitno pakovanije za sprecavanje kontaminacije i po

potrebi dodatno pakovanje za skladistenje i

transport.

Masku u pakovanju skladistite na suvom mestu,
zasticenom od UV zracenja i prasine.
6.2 Oznacavanje
Pripremljenu masku ili njeno pakovanje oznacite na
slededi nacin:
» Datum ponovne obrade
+ Naziv obradivaca
Dodatno mogu biti potrebne sledece oznake:
+ Status odobrenja (odobreno ili nije odobreno)
* Adresa obradivaca
+ primenjena procedura za ponovnu obradu
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1 Ievads

Saja instrukcija ir aprakstta visu Léwenstein Medical
Technology masku tipu un masku detalu higiéniska
apstrade klinikas vidé.

$a dokumenta pamats ir standarts EN ISO 17664-1
Veselibas apripes lidzeku apstrade. Medicinas ierices
raZotaja sniegta informacija par medicinas iericu
apstradi. 1. dala: Kritiskas un daléji kritiskas medicinas
jerices (DIN EN ISO 17664-1:2021).

Vacijai: Slimnicu higiénas un infekciju profilakses
komisijas (KRINKO) ieteikumi kopsakara ar Medicinas
ieri¢u TpaSnieku noteikumu (MPBetreibV) 8. panta

2. punktu

2 Svarigas piezimes

+ levérojiet attiecigas lietoSanas instrukcijas un
drosibas datu lapu noradijumus.

+ Ja apstrades veicgjs (klnika) izmanto at3kirigu
apstrades metodi vai parsniedz dezinfekcijas
ciklus, apstrades veicgjs uznemas atbildibu par
ta rezultata izraisito ietekmi uz maskam.

+ Valsts iestades var atlaut vai pieprasit izmantot
alternativu apstrades metodi. Sada gadijuma
apstrades veic&jam javeic metodes validacija.

3 Dezinfekcijas Itdzeklis

A PIEZIME

Maskas bojajumi neatlauta vai nepareizi

izmantota dezinfekcijas Iidzek|a dél!

Izmantojot neatlautu dezinfekcijas lidzekli,

nepareiza stipruma Skidumu vai dezinfekcijas

laika parsniedzot ieteicamo temperatdru vai

iedarbibas laiku, maskas detalas var tikt bojatas

vai iekrasoties un var tikt zaudéta maskas

garantija.

= Neizmantojiet dezinfekcijas Iidzekli uz spirta
bazes.

= Izmantojiet tikai 3aja instrukcija minétas

tirisanas un dezinfekcijas metodes.

3.1 Dezinfekcijas Itdzekli kimiskai
dezinfekcijai

Noraditie dezinfekcijas lidzek|i ir pieméroti, nemot

véra to saderibu ar materialiem un efektivitati.

Saderiba ar Léwenstein Medical Technology maskam

ir pieradita neatkariga, akreditéta parbaudes

laboratorija.

Vacijai: Dati ir balstiti uz Verbund fir Angewandte

Hygiene e.V. (VAH) dezinfekcijas lTdzeklu sarakstu.

Dezinfekcijas
lidzeklis

Aktivas vielas
baze

AtseviSkas
aktivas vielas

Sekusept®Aktiv

Peroksida
savienojumi

Peretikskabes
reakcijas
produkts, kas
atbilst natrija
perkarbonatam,
nejonu
virsmaktivajam
vielam un
fosfonatiem

A UZMANIBU

Savainojumu risks nepiemérota
dezinfekcijas Idzekla dél!
Dezinfekcijas lidzek|i uz aldehidu bazes

(pieméram, gigasept® FF (jauns)) nav pieméroti
razotaja Lowenstein Medical Technology masku

apstradei.

= Neizmantojiet dezinfekcijas lldzeklus uz
aldehidu bazes.

3.2 Dezinfekcijas Idzekli termiskai
dezinfekcijai
Lietojiet atbilstosi raZotaja datiem

Dezinfekcijas

Lidzekla veids

Atseviskas

lidzeklis aktivas vielas
Neodisher Z NeitralizéSanas | Fosforskabe,
[Tdzeklis citronskabe
Neodisher Viegli sarmains | Nejonu un
MediClean forte | tiriSanas anjonu
[Tdzeklis virsmaktivas
vielas, enzimi

4 Apstrades metode

So apstrades metodi ir validéjis Léwenstein Medical
Technology, un ta ir atlauta Sadam maskam:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV,
JOYCEone?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face
NV?, JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next
Full Face, JOYCEeasy next Full Face NV

Maskas detalu |Kimiska Termiska
materials dezinfekcija vai |dezinfekcija
termiska (autoklavs)
dezinfekcija
(Vario TD)
Plastmasa Maks. 30 cikli | Nav atlauta
Silikons Maks. 30 cikli¥ | Maks. 30 cikli®
Tekstils® Nav atlauta Nav atlauta

Y Maskas cauruliti dezinficgjiet tikai kimiski vai

nomainiet.




Y

2 Tir%anas nolaka nav nepiecie3ama pieres balsta un
silikona atsperes demontaza.

?Mainoties pacientam, nomainiet galvas siksnas.

“ Uzmanibu! Noradrto apstrades ciklu parsniegsana
var izraisit adas iekaisumus.

5 Higiéniskas apstrades veikSana
It Ipasi tad, ja mainas pacients, katrreiz péc tiriSanas
papildus veiciet dezinfekciju. Dezinfekcijai var
izmantot kimisko vai termisko dezinfekciju.

5.1 TiriSanas piederumi manualai

tiriSanai un kimiskai dezinfekcijai
Lai iegatu labako iesp&jamo rezultatu, ievérojiet
tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklu raZotaju
noradijumus. Ievérojiet noraditas koncentracijas un
iedarbtbas laikus.

Sagatavojiet Sadus tiriSanas piederumus:

+ tirsanas Skidums: 1 ml maiga tiriSanas idzekla
uz 11adens (30 °C - 40 °C). (Maigi tiriSanas
[[dzekli nesatur agresivas sastavdalas un
nekairina adu. Tie nesatur arT smarzvielas, ellas
vai spirtu.)
dezinfekcijas Skidums: Sekusept® Aktiv,
koncentracija 2%. (Ar So koncentraciju un
15 mina3u iedarbibas laiku tiek sasniegta
baktericida, levurocida, tuberkolucida un
mikobaktericida iedarbiba.)

» miksta tiriSanas suka

+ miksta tiriSanas suka maskas caurulitei:
maksimalais diametrs 10 mm, minimalais
garums 200 mm

* miksta tiriSanas suka avarijas izelpo3anas

varstam: maksimalais diametrs 10 mm,

minimalais garums 100 mm

tirs krana Gdens (vismaz dzerama ddens

kvalitate)

+ sterils aqua dest. vai demineralizéts Gdens

-

5.2 Maskas tirisana un kimiska

dezinfekcija

1. levérojiet infekciju un darba aizsardzibas
pasakumus.

2. Izjauciet masku (skatit lietoSanas instrukciju).
Visas maskas detalas ielieciet groza vai tml., lai
netiktu sajauktas atSkirigas maskas.

3. Arrokam ar tiriSanas Skidumu notiriet masku
atbilsto3i Sai tabulai:

Maskas detala Darbiba
Maskas caurulite (tikai | Ilemérciet uz 15 minatém
JULIA) un nomazgajiet.

Iznemiet ITdz pusei ar
tiriSanas Skidumu piepilditu
maskas cauruliti un
satveriet abos galos.
Tirisanas Skidumu maskas
caurulité kustiniet 1 minati.
Maskas caurulites iekSpusi
3 mindtes tiriet ar maskas
caurulites suku.

Galvas siksnas
Stipa ar stipas
parvalku un galvas
lentes (tikai JULIA)

Mazgajiet 15 minates

Citas maskas detalas | Iemérciet uz 15 mindtém
un nomazgajiet.

3 mindtes tiriet ar tiriSanas
suku, nemot véra visas
krokas un dobumus.
Rotgjo3as, neatvienojamas
maskas detalas (grozamais
arnirs) rotgjiet un
pagroziet vismaz 5 reizes.

Avérijas izelpo3anas | Avarijas izelpo3anas varsta
varsts (tikai mutes un | atveres ar Sauru suku tiriet
deguna maskam) 3 mindtes.

Uzmanigi paceliet iekS&jo
varsta membranu un tiriet
3 minates.

Abas pusés notiriet atbalsta
tiltinu.

4. Péctiridanas: Visas detalas 1 minati skalojiet ar
tiru krana adeni.

5. Visas detalas notiriet ar dezinfekcijas Skidumu
atbilstosi tabulai (skatit 3. darbibu).

6. Péc dezinfekcijas: Visas detalas 1 minati skalojiet
ar sterilu aqua dest. vai demineralizétu ddeni.

7. Visam detalam laujiet nozat gaisa. Ja ir:
Piekariniet maskas cauruliti izzGSanai.

8. Veiciet vizualu parbaudi, vai nav plaisu un
deformacijas. Nomainiet bojatas detalas. Silikona
maskas detalu iekrasoSanas vai viegls aromats
nav defekts.

9. Visas detalas iznemiet no groza vai tml. un
salieciet masku (skatTt lietoSanas instrukciju).

5.3 Maskas termiska dezinfekcija
Termiskas dezinfekcijas sistéma

Dezinficgjot ar sertificétu termiskas dezinfekcijas
sistému (Vacijai: KRINKO/BfArM ieteikumi
(1252./1254. Ipp.)), ievérojiet Sadu laika un

Y

Papildus var bat nepiecieSams $ads mark&jums:

temperatdras kombinaciju: 90 °C lidz 94 °C,

5 minates (RKI programma, iedarbibas diapazons A/
B).

levérojiet valsts un Tpadnieka konkrétos apstak|us, ka
arvalsts un starptautiskos standartus un direktivas.

Pieméram:

Miele tiriSanas un dezinfekcijas ierice ar higiénas
programmu Vario TD ar 3adu Gdens kvalitati, Sadiem
dezinfekcijas lidzekliem, koncentracijam un
programmas laikiem. (Ar So koncentraciju un
iedarbibas laiku tiek sasniegta baktericida,
levurocida, tuberkulocida, mikobaktericida,
sporicida, fungicida (clean cond.) un virucida
iedarbiba.)
+ Dr. Weigert neodisher® Z neitralizéSanas
[Tdzeklis ar koncentraciju 0,1 %,
+ Dr. Weigert neodisher® MediClean forte
universalais tiriSanas lidzeklis ar koncentraciju
0,5 %.
+ Sakotngja skaloSana un tiriSana: apm.
15 minadtes
+ NeitralizéSana un skaloSana: 10 minates
+ DezinficéSana (kopa): dezinficgjiet 25 minates
¢ (Tmax): 5 mindtes
+ Za%ana: 40 mindtes.
Izmantojiet tikai demineralizétu Gdeni ar vaditsp&ju <
15 pS/em.

Jasasniedz AO vértiba vismaz 3000.
Autoklavs

Dezinfekciju ar autoklavu veiciet tikai tad, ja mainas
pacients.

Tevérojiet Sadu laika un temperattras kombinaciju:
134 °C, 5 minates, (RKI programma, iedarbibas
diapazons A/B).

Tevérojiet valsts un TpaSnieka konkrétos apstaklus, ka
arTvalsts un starptautiskos standartus un direktivas.

6 Iepakojums, glabasana un
marké&jums

6.1 Iepakojums un glabasana

Iepakojumam ir janovérS maskas piesarnojums ar

dzivotspéjigiem cilvéka patogéniem péc maskas

apstrades [idz lietoSanai. Izmantojiet

aizsargiepakojumu pret piesarnojumu un péc

vajadzibas papildu iepakojumu glabasanai un

transportésanai.

Glabajiet masku iepakojuma sausa, no UV stariem un

putekliem pasargata vieta.

6.2 Marké&jums

Markegjiet apstradato masku vai tas iepakojumu 3adi:
+ Apstrades datums

+ Apstrades veicgja vards, uzvards

+ Atlaujas statuss (atlauta vai nav atjauta)
+ Apstrades veic&ja adrese
+ Izmantota apstrades metode
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1 Sissejuhatus

See juhend kirjeldab kdigi Lowenstein Medical
Technology maskitltpide ja maski osade
higieenilist to6tlemist kliinilises keskkonnas.

Selle dokumendi aluseks on standard EN ISO
17664-1 Tervishoiutoodete tootlemine.
Meditsiiniseadme tootja esitatav teave
meditsiiniseadmete tootlemiseks. Osa 1: Kriitilised ja
poolkriitilised meditsiiniseadmed (DIN EN ISO
17664-1:2021).

Saksamaal: Haiglahuigieeni ja nakkuste ennetamise
komisjon (KRINKO) soovitused ning
meditsiiniseadmete operaatori maarus (MPBetreibV)
§ 8 16ige 2

2 Tahtsad markused

+ Jargige vastava kasutusjuhendi ja
ohutuskaartide markuseid.

+ Kui toodtleja (kliinik) kasutab mdnda muud
téotlemismeetodit voi lletab
desinfitseerimistsikleid, vastutab sellest
tulenevalt maskidele avalduvate m&jude eest
tootleja.

» Kohalikud ametiasutused voivad lubada voi
keelata alternatiivseid to6tlemismeetodeid.
Sellisel juhul peab meetodi valideerimise
teostama tootleja.

3 Desinfitseerimisvahend

A\ MARKUS
Mittelubatud desinfitseerimisvahendi
kasutamine voi desinfitseerimisvahendi
valesti kasutamine vdib maski
kahjustada.
Mittelubatud desinfitseerimisvahendi
kasutamine, vale tugevusega lahus vdi
desinfitseerimine soovituslikust kdrgemal
temperatuuril v8i pikem toimeaeg vdivad maski
osi kahjustada v8i nende varvust muuta ning

maski garantii kehtivuse kaotada.
= Mitte kasutada alkoholipdhiseid

desinfitseerimisvahendeid.
= Kasutage ainult selles juhendis toodud

puhastus- ja desinfitseerimismeetodeid.

3.1 Desinfitseerimisvahend keemiliseks
desinfitseerimiseks

Valja toodud desinfitseerimisvahendid sobivad
materjalidega kokkusobivuse ja efektiivsuse poolest.
Kokkusobivust Léwenstein Medical Technology
maskidega on tdendatud sdltumatus akrediteeritud
katselaboris.

Saksamaal: Andmed vastavad rakendusliku hiigieeni
assotsiatsiooni Verbunds fir Angewandte Hygiene
e.V. (VAH) desinfitseerimisvahendite loendile.

Desinfitseerimi [Toimeaine Uksiktoimeaine
svahend d

Sekusept®Aktiv | Peroksiidiihendi| Peraidikhappe
d reaktsioonisaad
us, mis vastab
naatriumperkar
bonaadile,

mitteioonsetele
pindaktiivsetele
ainetele ja

fosfonaatidele

A ETTEVAATUST
Ebasobivast desinfitseerimisvahendist
tingitud vigastusoht!
Aldehtdide baasil valmistatud
desinfitseerimisvahendid (nt gigasept® FF (uus))
ei sobi tootja Lowenstein Medical Technology

maskide tootlemiseks.
= Arge kasutage aldeh(udide baasil

valmistatud desinfitseerimisvahendeid.

3.2 Desinfitseerimisvahend termiliseks
desinfitseerimiseks

Kasutage tootja andmete kohaselt

Desinfitseerimi |Vahendi liik Uksiktoimeaine

svahend d

Neodisher Z Neutraliseerimi | Fosforhape,
svahend sidrunhape

Neodisher Kergelt Mitteioonsed ja

MediClean forte | leeliseline anioonsed
puhastusvahen | pindaktiivsed
d ained,

enstimid

4 Tootlemismeetodid

Need todtlemismeetodid on Lowenstein Medical
Technology poolt valideeritud ja lubatud jargmistele
maskidele:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV,
JOYCEone?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face
NV?, JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next
Full Face, JOYCEeasy next Full Face NV

Maski osade Keemiline Termiline
materijal desinfitseerimi |desinfitseerimi
ne voi termiline [ne (autoklaavis)
desinfitseerimi
ne (Vario TD)
Plastik Max. 30 tstklit? | Pole lubatud
Silikoon Max. 30 tsuklit? | Max. 30 tsiiklit¥
Tekstiil® Pole lubatud Pole lubatud
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" Desinfitseerige maski voolikut ainult keemiliselt voi
vahetage see vdlja.

2 Otsmikutoe, sealhulgas silikoonvedru
eemaldamine ei ole puhastamiseks vajalik.

? patsiendi vahetamisel vahetage pearihma.

“ Ettevaatust! Esitatud to6tlustsiiklite tletamine v&ib
pdhjustada nahadrritust.

5 Hugieeniline té6tlemine

Desinfitseerige tdiendavalt parast igat puhastamist,
eriti patsiendi vahetamisel. Desinfitseerimiseks saate
valida keemilise v&i termilise desinfitseerimise.

5.1 Puhastusvahendid kasitsi
puhastamiseks ja keemiliseks
desinfitseerimiseks

Parima v@imaliku puhastustulemuse saavutamiseks
jargige puhastus- voi desinfitseerimisvahendi tootja
juhiseid. Pidage kinni antud kontsentratsioonidest ja
toimeaegadest.

Pange valmis jargmised puhastusvahendid.

+ Puhastuslahus: 1 ml 8rnatoimelist
puhastusvahendit 1 | vee kohta (30 °C-40 °C).
(Ornatoimelised puhastusvahendid ei sisalda
agressiivseid aineid ja ei ole nahka arritavad.
Peale selle ei sisalda need I6hnaaineid, &lisid ega
alkoholi.)

+ Desinfitseerimislahus: Sekusept® Aktiv, 2%
kontsentratsioon. (Selle kontsentratsiooniga ja
15-minutilise toimeaja juures saavutatakse
bakteritsiidne, parmseente vastane,
tuberkulotsiidne ja mikobakteritsiidne
efektiivsus.)

* Pehme puhastushari.

+ Pehme puhastushari maski voolikule:
maksimaalne |abimd6t 10 mm, minimaalne
pikkus 200 mm.

* Pehme puhastushari hadaabi-
valjahingamisklapile: maksimaalne labimd6t 10
mm, minimaalne pikkus 100 mm.

+ Puhas kraanivesi (véhemalt joogivee
kvaliteediga).

+ Steriilne dest. vesi vdi taielikult
demineraliseeritud vesi.

5.2 Maski puhastamine ja keemiline
desinfitseerimine

1. Jargige infektsiooni- ja td6ohutuse meetmeid.

2. Votke mask lahti (vt kasutusjuhendit).
Asetage kdik maski osad korvi v8i sarnasesse
anumasse, et erinevad maskid ei saaks segamini
minna.

3. Puhastage maski kasitsi puhastuslahuses
alljdrgneva tabeli kohaselt.

Maski osa Toiming

Maski voolik (ainult Leotage 15 minutit ja peske

mask JULIA) seejdrel 3 minutit.
Eemaldage
puhastuslahusega
poolenisti taidetud maski
voolik ja hoidke mdlemast
otsast kinni.
Liigutage puhastuslahust
maski vooliku sees 1 minuti
valtel.
Puhastage maski vooliku
sisepinda 3 minutit maski
vooliku harjaga.

Pearihmad Peske 15 minutit

Loogakatte ja

pearihmadega look
(ainult mask JULIA)

Muud maski osad Leotage 15 minutit ja peske
seejdrel 3 minutit.
Puhastage 3 minutit
puhastusharjaga, poorake
sealjuures tahelepanu
koigile kurdudele ja
ddnsustele.

Pooratavaid, mitte
eemaldatavaid maski osi
(poordliigend) keerake ja
poorake vahemalt 5 korda.

Hadaabi-
valjahingamisklapp
(ainult suu- ja
ninamaskidel)

Puhastage hadaabi-
valjahindamisklapi avasid
3 minutit peene harjaga.
Tostke ettevaatlikult
sisemist klapi membraani
ja puhastage 3 minutit.
Puhastage tugivarrast

m&lemalt poolt.

4, Parast puhastamist: loputage kdiki osi 1 minut
puhta veega.

5. Puhastage kdiki osi desinfitseerimislahusega
tabeli (vt samm 3) kohaselt.

6. Parast desinfitseerimist: loputage koiki osi
steriilse dest. veega vdi tdielikult
demineraliseeritud veega 1 minut.

7. Laske kdigil osadel 8hu kées kuivada. Kui on
olemas, riputage maski voolik kuivama.

8. Kontrollige visuaalselt pragude ja deformatsiooni
tuvastamiseks. Vahetage kahjustatud osad valja.
Maski silikoonist osade varvimuutus v8i 6rn I8hn
ei kujuta endast ohtu.

9. Vétke kdik osad korvist vdi sarnasest anumast
valja ja pange mask kokku (vt kasutusjuhendit).

ED

5.3 Maski termiline desinfitseerimine
Termiline desinfitseerimissiisteem

Kui desinfitseerite sertifitseeritud termilise
desinfitseerimisststeemiga (Saksamaal: KRINKO-/
BfArM-soovitused (lk 1252/1254)), pidage kinni
jargmistest aja ja temperatuuri kombinatsioonidest:
90 °C kuni 94 °C, 5 minutit (RKI-programm toimeala
A/B).

Jargige riigi- ja kaitajapdhiseid erisusi, samuti
riiklikke ning rahvusvahelisi standardeid ja direktiive.
Naide.

Miele puhastus- ja desinfitseerimisseadme
hligieeniprogrammi Vario TD kasutamine jargmise
veekvaliteedi ning jargmiste
desinfitseerimisvahendite, kontsentratsioonide ja
programmiaegadega. (Sellise kontsentratsiooni ja
toimeaja juures saavutatakse bakteritsiidne,
parmseente vastane (clean cond.), tuberkulotsiidne
ja mikobakteritsiidne efektiivsus.).

+ Dr. Weigert neodisher® Z
neutraliseerimisvahend kontsentratsiooniga
0,1%

+ Dr. Weigert neodisher® MediClean forte
universaalpuhastusvahend kontsentratsiooniga
0,5%

* Eelloputamine ja puhastamine: u 15 minutit

+ Neutraliseerimine ja loputamine: 10 minutit

* Desinfitseerimine (kokku): 25 minutit

« Desinfitseerimine (Tmax): 5 minutit

* Kuivatamine: 40 minutit

Kasutage vaid demineraliseeritud vett, mille juhtivus
on < 15 pS/cm.

Saavutada tuleb vahemalt A0-vaartus 3000.
Autoklaav

Desinfitseerige autoklaavis vaid patsiendi
vahetamise korral.

Pidage kinni jargmistest aja ja temperatuuri
kombinatsioonidest: 134 °C, 5 minutit (RKI-
programm toimeala A/B).

Jargige riigi- ja kaitajapdhiseid erisusi, samuti

riiklikke ning rahvusvahelisi standardeid ja direktiive.

6 Pakend, hoiustamine ja tdhistus

6.1 Pakend ja hoiustamine

Pakend peab takistama maski saastumist
paljunemisv@imeliste inimpatogeensete
mikroobidega alates td6tlemisest kuni kasutamiseni.
Kasutage mustuse eest kaitsvat pakendit ning
hoiustamiseks ja transpordiks vajaduse korral
lisapakendit.

Hoiustage maski pakendis, kuivas, UV-kiirguse ja
tolmu eest kaitstud kohas.
6.2 Tahistus
Téhistage té6deldud mask vi selle pakend
jargmiselt.
+ Tootlemise kuupdev
+ Tootleja nimi
Lisaks voib vajalik olla ka jargmine tahistus.
« Lubamisolek (lubatud voi mittelubatud)
+ Tootleja allkiri
+ Kasutatud tddtlemismeetod
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1 Ivadas

Sioje instrukcijoje apradytas ,Léwenstein Medical
Technology” visy tipy kaukiy ir kaukiy daliy
higieninis apdorojimas klinikinéje aplinkoje.

Sis dokumentas grindziamas standartu

EN ISO 17664-1 Sveikatos prieZidros gaminiy
apdorojimas. Medicinos priemoniy gamintojo teikiama
informacija apie medicinos priemoniy apdorojimg. 1
dalis. Invazinés ir pusiau invazinés medicinos priemonés
(DIN EN ISO 17664-1:2021).

Vokietijai: Ligoniniy higienos ir infekcijy prevencijos
komisijos (KRINKO) rekomendacijos kartu su
Medicinos priemoniy naudotojy reglamento
(MPBetreibV) § 8, 2 dalimi

2 Svarbios nuorodos

+ Atkreipkite demesj  atitinkamoje naudojimo
instrukcijoje ir saugos duomeny lapuose
pateiktas nuorodas.

+ Jei apdorojimo subjektas (klinika) naudoja kitokig
apdorojimo proceddrg arba virsija
dezinfekavimo cikly skai€iy, uz i$ to kylantj
poveikj kaukems atsako apdorojimo subjektas.

« Salies institucijos gali leisti arba reikalauti
naudoti alternatyvia apdorojimo procedara.
Tokiu atveju procesg patvirtinti privalo
apdorojimo subjektas.

3 Dezinfekantai

NUORODA

Kaukés apgadinimas dél neaprobuoto
dezinfekanto arba neteisingo
dezinfekanto naudojimo bado!

Jei naudojamas neaprobuotas dezinfekantas,
neteisingos koncentracijos jo tirpalas arba
dezinfekuojama aukStesnéje nei rekomenduota
temperatdroje arba ilgesnj poveikio laika,
kaukés dalys gali bati apgadintos arba pakisti jy

spalva ir nebegalioti kaukés garantija.

= Nenaudokite dezinfekanty alkoholio
pagrindu.

= Naudokite tik Sioje instrukcijoje pateiktas
valymo ir dezinfekavimo procedras.

3.1 Cheminés dezinfekcijos
dezinfekantai

Nurodyti dezinfekantai yra tinkami savo medZziagy
suderinamumo ir veiksmingumo poZidriu. Jy
suderinamuma su ,Ldwenstein Medical Technology”
patvirtino nepriklausoma, akredituota bandymy
laboratorija.

Vokietijai: Duomenys pateikti remiantis ,Verbund fir
Angewandte Hygiene e.V.” (Taikomosios higienos
sajungos, VAH) dezinfekanty sarasu.

Dezinfekantas Atskiros
veikliosios

medZiagos

Veikliyjy
medZiagy
pagrindas

Peroksido
junginiai

Reakcijos
produktai i$
peroksiacto
ragsties, tai
atitinka natrio
perkarbonata,
nejonines
pavirsiaus
aktyvigsias
medZiagas ir
fosfonatus.

Sekusept®Aktiv

A\ ATSARGIAL
Suzeidimo pavojus dél netinkamo
dezinfekanto!
Dezinfekantai aldehidy pagrindu (pvz.,
.gigasept® FF" (naujas)) netinka gamintojo
,Lowenstein Medical Technology” kaukéems

apdoroti.
= Nenaudokite dezinfekanty aldehidy

pagrindu.
3.2 Siluminés dezinfekcijos
dezinfekantai
Naudoti pagal gamintojo nurodymus

Dezinfekantas |Priemonés rasis |Atskiros
veikliosios
medziagos

.Neodisher Z | Neutralizavimo | Fosforo rugstis,

priemoné citriny ragstis

.Neodisher Svelniai Nejonines ir

MediClean Sarminis valiklis | anjonines

forte” pavirsiaus
aktyviosios
medZziagos,
fermentai

4 Apdorojimo procediros

Sias apdorojimo proceddras ,Léwenstein Medical
Technology" patvirtino ir leido naudoti tokioms
kaukéms:

JULIA™,  CARA, ,CARA Full Face”, ,LENA", ,LENA
NV“, ,JOYCEone"?, ,JOYCEone Full Face*?, ,JOYCEone
Full Face NV*?, ,JOYCEeasy", ,JOYCEeasy Full Face”,
.JOYCEeasy next Full Face”, ,JOYCEeasy next Full Face
NV*
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Kaukés daliy  |Cheminé Siluminé
medZziaga dezinfekcija dezinfekcija
arba Siluminé |(autoklavas)
dezinfekcija
(,Vario TD")
Plastikas Maks. 30 cikly? | Draudziama
Silikonas Maks. 30 cikly® | Maks. 30 cikly®
Tekstile? Draudziama Draudziama

Y Kaukés Zarng dezinfekuoti tik cheminiu badu arba
pakeisti.

? Norint ivalyti, kaktos atramos su silikonine
spyruokle iSmontuoti nereikia.

* Keitiant pacienta galvos aprai3a reikia pakeisti.

* Atsargiai! Virsijus nurodytus apdorojimo ciklus gali
atsirasti odos dirginimas.

5 Higieninio apdorojimo atlikimas

Kiekvieng kartg po valymo, o ypac jei kei¢iamas

pacientas, papildomai dar ir dezinfekuokite.

Dezinfekuoti galite pasirinktinai arba cheminiu, arba

Siluminiu badu.

5.1 Rankinio valymo ir cheminés
dezinfekcijos valymo reikmenys

Siekdami geriausio galimo valymo rezultato
vadovaukités valiklio ir dezinfekanto gamintojo
instrukcijomis. Laikykités nurodyty koncentracijy ir
poveikio laiko.

Pasiruo3kite tokius valymo reikmenis:

+ Valomasis tirpalas: 1 ml Svelnaus valiklio 1 |
vandens (nuo 30 °C iki 40 °C). (Svelniuose
valikliuose néra agresyviy sudedamujy daliy ir
jie nedirgina odos. Be to, juose néra kvepikliy,
aliejy arba alkoholio.)

Dezinfekuojamasis tirpalas: ,Sekusept® Aktiv*,

2 % koncentracijos. (Esant Siai koncentracijai ir

15 minuciy poveikio laikui pasiekiamas

baktericidinis, levurocidinis, tuberkuliocidinis ir

mikobaktericidinis poveikis.)

+ Minkstas Sepetélis

+ Minkstas Sepetélis kaukés Zarnai: maksimalus
skersmuo 10 mm, minimalus ilgis 200 mm

+ Minkstas Sepetélis avarinio iSkvépimo voztuvui:
maksimalus skersmuo 10 mm, minimalus ilgis
100 mm

« Svarus vandentiekio vanduo (ne maZesnés kaip

geriamojo vandens kokybes)

Sterilus distiliuotas vanduo arba visiskai

nudruskintas vanduo

5.2 Kaukés valymas ir cheminis

dezinfekavimas

1. Atkreipkite démesj j apsaugos nuo infekcijy ir
darbo saugos reikalavimus.

2. I8ardykite kauke (Zr. naudojimo instrukcijg).
Sudékite visas kaukes dalis j krep3j ar pan., kad
atskiry kaukiy dalys tarpusavyje nesusipainioty.

3. Rankiniu badu nuvalykite kauke valomuoju
tirpalu, kaip nurodyta tolesnéje lenteléje:

Kaukés dalis Veiksmas

Kaukeés Zarna (tik Pamirkyti 15 minuciy ir
JULIA) plauti 3 minutes.

Suéme uz abiejy galy,
iSimkite iki pusés
valomuoju tirpalu uzpildyta
kaukeés Zarna.

1 minute judinkite valomajj
tirpalg kaukés Zarnos
viduje.

3 minutes valykite vidine
kaukés Zarnos puse kaukes
Zarnos Sepetéliu.

Galvos apraiSas
Lankelis su lankelio
uzmaute ir galvos
juostos (tik Julia)

Plauti 15 minuciy.

Kitos kaukés dalys Pamirkyti 15 minuciy ir
plauti 3 minutes.

3 minutes valyti Sepetéliu,
atkreipiant démesj  visas
rauksles ir tuscias ertmes.
Besisukancias,
neiSardomas kaukés dalis
(sukamaja jungtj) pasukti ir
pakreipti ne maZiau kaip 5
kartus.

Avarinio iSkvépimo Avarinio iSkvépimo voztuvo
voztuvas (tik burnos ir | angas 3 minutes valykite
nosies kaukéms) siauru Sepetéliu.

Atsargiai Siek tiek pakelkite
vidine voZtuvo membrang
ir valykite 3 minutes.

IS abiejy pusiy nuvalykite

atramine pertvara.

4. Baige valyti: visas dalis 1 minute skalaukite Svariu

vandentiekio vandeniu.

5. Visas dalis nuvalykite dezinfekuojamuoju tirpalu,

kaip nurodyta lenteléje (Zr. 3 veiksmg).

6. Baige dezinfekuoti: visas dalis 1 minute

skalaukite steriliu distiliuotu vandeniu arba
visiSkai nudruskintu vandeniu.

@

7. Palikite visas dalis i3dziati ore. Jei yra: kaukeés
Zarna dziovinimui pakabinkite.

8. Apiziareékite, ar néra jtrakiy ir deformacijy.
PaZeistas dalis pakeiskite. Silikoniy kaukeés daliy
spalvos pokyciai arba nestiprus kvapas grésmés
nekelia.

9. I8imkite visas dalis i3 krepsio ar pan. ir kauke
surinkite (Zr. naudojimo instrukcija).

5.3 Siluminis kaukés dezinfekavimas
Siluminés dezinfekcijos sistema

Dezinfekuodami sertifikuota Siluminés dezinfekcijos
sistema (Vokietijoje: KRINKO / BfArM rekomendacijos
(1252/1254 psl.)), laikykités tokio laiko ir
temperatdros derinio: 90 °C iki 94 °C, 5 minuteés (RKI
programos poveikio zona A/B).
Atkreipkite démesj j konkrecios Salies ir
eksploatuotojo ypatybes bei Salies ir tarptautinius
standartus ir direktyvas.
PavyzdZiui:
.Miele" dezinfekavimo plautuvas, naudojant higienos
programg ,Vario TD" ir toliau nurodytos kokybés
vandenj, toliau nurodytus dezinfekantus,
koncentracijas ir programos laika. (Su tokia
koncentracija ir poveikio laiku pasiekiamas
batericidinis, levurocidinis, tuberkuliocidinis,
mikobaktericidinis, sporicidinis, fungicidinis (,clean
cond.”) ir virucidinis poveikis.)

+ ,Dr. Weigert neodisher® Z* neutralizavimo

priemong, 0,1 % koncentracijos
+ ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte”
universalusis valiklis, 0,5 % koncentracijos

+ Pradinis skalavimas ir valymas: apie 15 minuciy

+ Neutralizavimas ir skalavimas: 10 minutés

+ Dezinfekavimas (i$ viso): dezinfekuoti 25 minutes

* (Tmaks.): 5 minutés

+ DZiovinimas: 40 minuciy
Naudokite tik demineralizuotg <15 pS/cm laidumo
vandenj.

Pasiekta AO verté turi bati ne maZiau kaip 3000.
Autoklavas
Autoklave dezinfekuokite tik keisdami pacienta.

Laikykités tokio laiko ir temperatdros derinio: 134 °C,
5 minutés (RKI programos poveikio zona A/B).

Atkreipkite démesj j konkrecios Salies ir
eksploatuotojo ypatybes bei Salies ir tarptautinius
standartus ir direktyvas.

6 Pakuoté, laikymas ir Zyméjimas
6.1 Pakuoté ir laikymas

Pakuoté turi apsaugoti kauke po jos apdorojimo iki
naudojimo nuo uzterSimo gyvybingais, Zmogui
kenksmingais mikroorganizmais. Naudokite
apsaugine pakuote nuo uZzterSimo ir, jei reikia,
papildoma virSutine pakuote laikymui ir
transportavimui.

Kauke laikykite pakuotéje sausoje, nuo UV spinduliy
ir dulkiy apsaugotoje vietoje.

6.2 Zenklinimas

Apdorota kauke arba jos pakuote pazenklinkite taip:
+ Apdorojimo data
+ Apdorotojo asmenvardis
Papildomai gali reikéti paZzyméti tokius dalykus:
* Leidimo statusas (leista ar neleista naudoti)
+ Apdorotojo adresas
+ Taikyta apdorojimo proceddra



XpaHWTb POTOHOCOBYIO MAacKy B yNakoBKe B CyXOM
MecTe, 3aLLMLLEHHOM OT yIbTParoneToBOro n3ny-
YeHUS U MbIAN.

6.2 MapKkupoBKa

Mapkupylite 06paboTaHHYH POTOHOCOBYHO MacKy
AU ee yNakoBKY CleAytoLLIMM 06pa3oMm:

* jaTa 06paboTKy;

+ damuaus Anua, BbINONHMBLUErO 06paboTKy.
Takxe MoxeT NoTpe6oBaTLCA CeAytoLas Mapku-
poBkKa:

* CTaTyC pa3peLLeHVs (pa3peLLeHo 1Ay He paspe-

LLeHo);
* MOANWUCH LA, BbINONHMBLLErO 06paboTky;
* BblbpaHHbI MeTog 06paboTKK.
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1 BBepgeHue

3TU MHCTPYKLMM OMUCLIBAKOT FUTVIEHNYECKYH 06pa-
60TKY B KIMHUYECKUX YCIOBUSIX BCEX TUMOB POTOHO-
COBbIX MacokK 1 nx yacteli oT Lowenstein Medical
Technology.

[aHHbBI JOKYMEHT OCHOBaH Ha CTaHzapTe

EN ISO 17664-1 O6paboTka N3Aenunin MeanumHCKoro
Ha3HaueHus. iHpopmaLs, npegocTaBasieMas 1sro-
TOBUTENIEM MEeAVLIMHCKOro 060pyA0BaHUs Ans 0bpa-
60TKV MeANLMHCKMX n3genunii. Yacme 1: Kpumuye-
cKUe U hoaykpumuyeckue MeduyuHcKue u3denus

(ISO 17664-1:2021).

[Ana Tepmanun: PekomeHaaumm Komuccum no 6onb-
HWYHOW rurreHe n npodunakTuke MHGeKLnii
(KRINKO) B coueTtaHuu ¢ MNoctaHoBAEHMEM 06 one-
paTtope MeAnLMHCKMX n3genunii (MPBetreibV) § 8
ab3. 2

2 BaXHble yKasaHus

+ Cobntogaiite ykasaHWs B COOTBETCTBYHOLLMX
WHCTPYKLSIX MO NOMb30BaHUIO U cepTUmKaTax
6e30MacHoCTy.

+ Ecnu B BbINOMHAOLLEN 06paboTKy opraHmsaLmm
(MeAVLMHCKOM yUpexzaeHn) NCronb3yeTcs Apy-
roi MeToZ 06paboTKy MM NPEBLILAKTCS LnK-
bl Ae3VHGMLMPOBAHNSA, JaHHAs OpraHM3aLms
NpUHUMaET Ha cebst OTBETCTBEHHOCTb 3a 06Y-
CNIOB/IEHHOE 3TVM BO3/eiiCTBME Ha POTOHOCO-
Bble MacKu.

+ TocyaapCcTBeHHble BEJOMCTBA MOTYT pa3peLuunTb
WAV NPeAnmncaThb NpUMeHeHNe anbTepHaTUBHO-
ro MeToAa obpaboTku. B Takom cnyyae Bbinon-
HAoLLas 06paboTKy opraHu3aLms 0bs3aHa npo-
BECTW aTTeCTaLio 3TOro MeToja.

3 [Je3uHéuumpyollee cpeacTso

A YKA3SAHUE
MoBpeXxaeHre pOTOHOCOBO Macky 13-
3a Hepa3peLUeHHOro K NPUMEeHEeHUIo Ae3-
VHPULMpYIOLLIEro cpeAcTBa MW Hempa-
BWJIbHOTO €ro NpUMeHeHus!
Vicnonb3oBaHWe HepaspeLLeHHOro Ae3nHGUL-
PYIOLLIEro CPeACTBa, HenpaBWIbHOrO COCTaBa
pacTBopa v Ae3vHGeKLMs CBEPX PEKOMEHZ0-
BaHHO TeMnepaTypbl 111 BPEMEH BO3J4eli-
CTBUS MOXET MPUBECTY K MOBPEX/AEHWI0 UK
o6ecLBeYMBaHI0 YacTeil POTOHOCOBOI Mackm

1 @aHHYZIMPOBAHUIO FapaHTUM Ha Hee.
= Henb3s Mcnonb30BaThb Ae3VHGULVpYHOLLMe

CpeacTBa Ha CI'II/IpTOBOI7I OCHOBE.
= lIcnonb3oBaTb TOMBLKO T€ METOAbI OUNCTKN

1 Ae3VHGEKLMM, KOTOpble NepeyncieHb! B
AaHHOI NHCTPYKLMN.

3.1 [Ae3snHéuumpytoLiee CpeAcTBO ANS
XMUYecKon aes3nHpekumun

MepeyncieHHble Ae3MHOULMPYIOLLME CPeACTBa MOJ-
XOAAT MO COBMECTMMOCTY C MaTepuanamu n 3pdek-
TUBHOCTU. COBMECTUMOCTb C POTOHOCOBbLIMM Macka-
Mu Lowenstein Medical Technology 6bina nposepe-
Ha He3aBWCMMOL aKKPeAMTOBAHHOW NCMbITaTeNbHON
nabopatopueil.

Ansa FepmaHuun: IHpopmaLys 0CHOBaHa Ha cnucke
Ae3HOULMPYIOLLMX CPeACTB AccoLmaLn Nprknag-
Hoi rurmensl (Verbund fir Angewandte Hygiene
e.V., VAH).

Oe3nHonumpy-
loLLee cpeacTBO

OcHoBHoOe aK-
TUBHOE BeLle-
CTBO

OTAenbHble ak-
TUBHbIE Belle-
cTBa

Sekusept®Aktiv | MepekuncHble MpoayKT peak-
COeANHEHNS LMK nepykcyc-
HOWi KMCNOTBI,
COOTBETCTBYET
nepkapboHaty

HaTpUs, Heno-
HOFeHHbIM Mo-

BEPXHOCTHO-aK-
TVBHbIM BeLLe-
cTBaMm 1 dpocdo-
HaTam

A\ OCTOPOXHO
OnacHOCTb TPAaBMMPOBAHMSA NPU UCMONb-
30BaHMW HeNnoAXxoAsLLero gesuHounum-
pytoulero cpeacTaal
Je3nHdnupmpytoLwye cpecTBa Ha anbiervaHon
ocHoBe (Hanpumep, gigasept® FF (HOBBIN)) He
NPYroAHbI Ans 06paboTKy POTOHOCOBBIX MACOK,
M3roToBMTENEM KOTOPbIX fABAsSeTC Gupma
Lowenstein Medical Technology.
= He ncnonb3yiiTe ge3nHpuumpytoLLme cpes-

CTBa Ha aNnbAeruAHon ocHoBe.

3.2 [e3nHuumpytoLlee CpeacTBo ANns
TepMnyecKom gesmHeekumun

B cooTBeTcTBMM CO CI'IELI,I/I¢I/IKaLI,I/I$|MVI n3rotoeutens
NCNoNb30BaTb

JesnHdunumpy- |Bug cpeactea  |OTAeNbHbIE ak-
loLLee CPeacTBO TUBHbIE BelLe-
cTBa

Neodisher Z Helitpanusatop | ®ochopHas
Kucnota, nn-
MOHHas Kuncno-

Ta




[Ae3nHonunpy-
loLLiee CpeACcTBO

Bup cpepctea

OTpenbHble ak-
TUBHbIe BeLle-
cTBa

Neodisher
MediClean forte

Cnabouyenou-
Hoe MotoLLiee
CPeACTBO

HenoHHble 1
AHVOHHbIe Mo-
BEPXHOCTHO-akK-
TUBHbIE BelLe-
CTBa, 3H3UMbI

4 MeTopg 06paboTKu

371 MeToAbl 06paboTKV NOATBEPXAEHbLI KOMMNaHMel
Lowenstein Medical Technology v paspeLueHbl gns
CNeAyHoLLMX POTOHOCOBBIX MAcoK:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV,
JOYCEone?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face
NV?, JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next
Full Face, JOYCEeasy next Full Face NV

MaTepuan ua- |[Xumuuyeckaa |Tepmmuyeckas
CTell pOTOHOCO- |Ae3nHpeKunsa |Ae3uHbekums
BbIX MacoK unu Tepmmnye- |((aBTOKaB)
ckas ge3nHoex-
umsa (Vario TD)
MnacTmnk Makc. 30 uuk- | He gonyckaetcs
nos?
CnANKoH Makc. 30 umk- | Makc. 30 ymk-
nos? nos?
Tekctunb? He gonyckaetcs | He gonyckaercs

" le3nHdMumMpoBaTh TPYBKY MAcKy TOIbKO XMMYe-
CKMM CMOCOBOM VAW 3aMEeHNTb.

% leMoHTax Hano6HMKa BMECTE C CUIMKOHOBOM Npy-
XWHO ANS O4UCTKM He TpebyeTcs.

¥3aMeHUTL OroNnoBLe npun cMeHe nauneHTa.

 Octopoxxho! Mpu NPeBbILIEHNMN YKa3aHHBIX K-
0B 06pabOTKM BO3MOXHbI Pa3ApaXeHns KOXK.

5 BbINONHEHME TMTMEHNYECKOA
06paboTKmn

MpoBOAUTE AOMONHNTENBHYHO Ae3UHbEKLMI0 nocie

KaXZA0i 04MCTKIM, OCOBEHHO NPV CMeHe NaLMeHTOB.

[ins fe3anHbeKLMN Bbl MOXeTe BbIGpaTh XMuye-
CKYH NN TEPMNYECKYIO Ae3UHEKLI0.

5.1 MpuHagneXxHoCcTn ANA pyYHON
OUYUNCTKN N XMMUYECKON
AesnHpekunn

,ﬂl‘lﬂ AOCTVKEHNA HaUNYYLLNX Pe3yNbTaToB OYNCTKU

cnep,yl?lTe NHCTPYKUMAM N3roTOBUTENA OYNCTHOIO N

ae3nHouupmpytoLero cpescTa. CobntogaiiTe yka-

3aHHbI€ KOHLIEHTPaUWn 1 Bpem4 BO3,CI,EIZCTBI/IFI.

JOMmKHbI 6bITb MOArOTOBNEHbI CledytoLLyie NpUHag-

JIEXXHOCTU ANA OYNCTKW:

* MOMLWWMIA pacTBOp: 1 M MSITKOro CpescTBa ANs
oumncTkn Ha 1 1 Bogbl (30-40 °C). (Markue cpeg-
CTBa A/1% OUMCTKM HE COAePXaT arpeccuBHbIX
WNHTPeAVEHTOB 1 He pa3jpaxatoT Koxy. Kpome
TOrO, OHY He COZepXaT OTAyLLEeK, Macen 1 cnup-
Ta.);

* Ae3nHeKLMOoHHbIN pacTBop: Sekusept® Aktiv,
KoHUeHTpauus 2 %. (JaHHas KOHLeHTpaLms 1
ykasaHHoe Bpems BO3ZeicTBns 15 MUHYT obec-
neynBatoT 6akTepULMAHYIO, NeBYPOLIMAHYHO, Ty-
6epKyNoLMAHYI0 1 MKOBaKTepULMAHYH dddek-
TUBHOCTb.);

* MArkas Wwetka Ans o4mcTky;

* MArkas LWeTka 418 04MCTKM TPYOKM Macku: Mak-
CMManbHbIl gnameTp 10 MM, MUHUManbHas
AnviHa 200 mm;

* MArkas LWeTka 418 04MCTKM aBapUIAHOTO Bbifbl-
XaTeNbHOro KnanaHa: MakcMmanbHbIA gnameTp
10 MM, MUHUManbHasa anvHa 100 mwm;

* UKMCTas BOAOMPOBOAHAN BOAA (He HXe Kade-
CTBa NUTLEBOW);

* CTepunbHas AUCTUANMPOBAHHASA WA AeMUHepa-
NIN30BaHHas BoAa.

5.2 OuywucTKa u XxmMmm4yeckas
Ae3nHbeKUUs pPOTOHOCOBOI Macku

1. CobntogaTb Mepbl MHPEKLMOHHOM 6e30macHoCTH
1 OXpaHbl Tpyaa.

2. Pa306paTb POTOHOCOBYO MacKy (CM. MHCTPYK-
L0 MO MOJIb30BaHMI0).
MoMecTuTb BCe 4acTu POTOHOCOBOV Macku B
KOP3VHY 1K HeYTo Noj06HOe, UTObLI N36exaTb
CMeLUMBaHUS Pa3HbIX POTOHOCOBbIX MACcoK.

3. OunCTUTL POTOHOCOBYIO MacKy BPYYHYtO C MOMO-
LLIbHO MOIOLLLEro pacTBopa B COOTBETCTBUN C Ta-
6numuen.

[leTtanb Macku JeiictBue

Tpy6ka Macku (ToNbKO | 3aMOUNTb Ha 15 MUHYT 1
ans JULIA) NPOMbITb.

BbIHYTb HaNOAHEHHYO 40
MONOBUHbI MOKOLLM
pacTBOPOM TPybKY Macku,
B3BLUNCb 3a 06a KOHLA.
MpoMmbITb, NepemeLlas Mo-
FOLLINIA pacTBOP BHYTPM
TPYOKM Macku, B TeueHune
1 MUHYTBI.

MpOYNCTUTL BHYTPEHHIOH
MOBEPXHOCTb TPYOKYM Mac-
KV B TeYeHMe 3 MUHYT C no-
MOLLbHO LLeTKN ANs TPY6KM
Macku.

Jetanb mackm [elicTBne

Oronosbe [pomblBaTh B TEYEHWE
Ckoba c 4exnom un Ha- | 15 MUHYT

rONOBHOW AYXXKOWA
(tonbko ansa JULIA)

[pyrue yactv poTOHO-| 3aMOUNTL Ha 15 MUHYT ”
COBOVi Macku NPOMBbITh.

UnCTWTb 3 MUHYTBI LLEETKOW
AN 0UNCTKY, obpaLlas npm
3TOM BHMMaHWe Ha Bce
CKNAZAKM 1 MON0CTW.
BpalulaTb v noBopaumsatb
HeCbeMHble MOBOPOTHbIE
4acTy POTOHOCOBOW MacKm
(LLapHVpHOe coearHeHue)
He MeHee 5 pas.

KnanaH aHTu-acoumk- | MpouncTntb 0TBEPCTUS
CUK (TONBKO ANS POTO- | aBapUIAHOTO BblAbIXaTeb-
HOCOBbIX MacoK) HOro KnamnaHa B TeveHune
3 MVHYT C MOMOLLbIO Y3KO
LLeTKN.

OCTOPOXHO MPUMOAHATL
BHYTPEHHIOI0 MeMbpaHy
KnanaHa v ounatb B
TeyeHue 3 MUHyT.
OUNCTUTL HaKNaAHYHO
NAaHKy ¢ 06enx CTOPOH.

4. Tocne oYNCTKU: MPOMBITL BCE YacTy BOAOMPO-
BOZHOW BOJOW B TeueHne 1 MUHYTI.

5. OuncTuTh BCe YacTh Ae3nHPEeKLMOHHBIM PacTBO-
pPOM B COOTBETCTBUM C Tabauuer (cm. war 3).

6. Mocne fe3nHdeKLMn: NPOMbITb BCe YacTu cTe-
PVNBHOI ANCTUANNPOBAHHON UK feMUHepanu-
30BaHHOV BOAOV B TeUeHMe 1 MUHYTBI.

7. TpocylwmnTb BCe YacTu Ha Bo3gyxe. MNpu Ha-
NNYNN: MOBECUTb TPYOKY MAcKU ANISt CYLLKN.

8. MpoBecTu BM3yanbHbIiA KOHTPONL Ha NpeaMeT
TpeLmH 1 gedopmaLiyii. 3aMeHUTL NOBPEeXAeH-
Hble geTanu. iameHeHWe UBeTa UK Nerkuii
3anax CMNNKOHOBBIX YacTel POTOHOCOBOV Macku
6e3BpesHbI.

9. W3Bneyb BCe YaCTU 13 KOP3UHbI N HEYTO
MoA06HOro 1 CObpaTh POTOHOCOBYHD MACKy (CM.
WNHCTPYKLMIO MO NONb30BaHWI0).

5.3 Tepmwuueckas ge3nHdpekumns
POTOHOCOBOW Macku

Cuctema TepMUYECKO Ae3nHPeKLMM

MMpu Ae3nHPeKLMMN C MOMOLLbH CepTUPMLIMPOBAH-

HOW cMCTeMbl TepMUYecKon gesnHdekuun (ans Fep-

MaHuu: cobntogate pekomeHaaumm KRINKO/ BfArM

(c. 1252/1254)) kacaTenbHO cneayroLLmx KOMbMHa-
Ly BpeMeHu 1 TemnepaTtypebl: oT 90 go 94 °C, 5 mu-
HYT (nporpamma RKI, 30Ha feiicTBums A/B).

CobntogaTb 0CO6EHHOCTY CTPaHbI 1 NOAb30BaTeNs, a
TaKXe HaLMOHabHbIe N MeXAyHapOAHbIe CTaHAap-
Thl M peKOMeHAaLum.
Mpumep.
Molika-ae3nHekTop Miele ¢ rurneHnyeckon npo-
rpammoii Vario TD co cnegytoLm Ka4ecTBOM BOAb,
CO CefyroLLMU Ae3VHOULMPYIOLLMI CpeaCcTBaMU,
KOHLieHTpaLeii 1 BpeMeHeM BbINONHEHWS NPo-
rpamMmbl. (4aHHas KOHLEHTPaLWs 1 yka3aHHOe Bpe-
M BO34eliCTBUS 0becrneynBatoT 6akTepuLmaHyHo,
NeBYPOLVAHYIO, TYOepKyTOLMAHYI0, MUKObaKTepu-
LMAHY0, cropuumaHyto, dyHruumayto (clean cond.)
1 MPOTVBOBMPYCHYH 3GPEKTNBHOCTD):
* Hentpanmsatop Dr. Weigert neodisher® Z ¢ koH-
ueHTpaumeii 0,1 %;
* YHUBepcanbHbIA ounctutens Dr. Weigert
neodisher® MediClean forte ¢ KoHLeHTpaLuel
0,5 %;
* npejBapuTenbHas NPOMbIBKA 1 04MCTKa: MpMbA.
15 MUHYT;
* HeliTpanusaums v npomsiBka: 10 MUHYT
* fge3nHekuys (06wasn): gesnHouLmMpoBaThb
25 MUHYT;
* (Tmakc): 5 MUHYT
* cywika: 40 MUHyT.

Vicnonb3oBaTh TONLKO AeMUHEPANN30BaHHY0 BOAY
C MPOBOAMMOCTBIO < 15 MKCM/CM.

[0/MKHO BbITb AOCTUIHYTO 3HaYeHne AQ He Me-
Hee 3000.

ABTOKNaB

AE3I/IH¢EKLU/HO B aBTOKNaBe BbINO/IHATL TOJIbKO Mpw
CMeHe naumneHTa.

CobntoAaTh CneAytoLLy KOMBVHALMI0 BPEMEHM 1
Temnepatypbl: 134 °C, 5 MuHyT, (Nnporpamma RKI, 30-
Ha gencteusi A/B).

Cob6togaTb 0CO6EHHOCTI CTPaHbI U MO/Ib30BaTeNs, a
Takxke HaLMOHa/bHbIE U MEXAyHapOoAHbIe CTaHAap-
Thl U pekOMeHAaLunu.

6 YnakoBKa, XpaHeHUe 1
MapKMpoOBKa

6.1 YnakoBKa 1 XpaHeHue

YnakoBka A0/MkHa npeAoTBpaLLaTh 3arpssHeHue
MacKu BOCMIPOU3BOAVIMBIMI MATOreHHbIMW A5 Ye-
JI0BEKa MVIKpPOOPraHv3mMamu nocsie o6paboTku Ao
MOMEHTa MCMo/b30BaHWs. ICnonb3oBaTh 3alUTHYO
YNaKoBKY OT 3arpsi3HEHVS 1, MpY HEO6X0AMMOCTY,
LOMONHUTENbHYHO BHELLIHIOK YNaKOBKY A/Isi XpaHe-
HUS 1 TPAHCMIOPTUPOBKM.
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JononHnTenHo, Moxe fa 61aaT NOTpebHN 1
cnefHMBe 03HAKU:

* CTaTyC Ha M3jaBatse (06)aBeHO 1M HeobjaBeHO)
* ajpeca Ha obpaboTyBayoT
* MpUYMeHeT MeToZ Ha NOBTOpHa 06paboTka

LMT 67506h 01/2025 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV,

ET, LT, RU, MK, TH, MS, VI, AR

WK

1 BoBepg

OBa ynaTcTBO Ja ONULLYBa XMrMeHckaTa NoBTOpPHA
06paboTka BO KMHMYKA CPeAnHa 3a CUTE TUMOBY
Macku 1 AenoBu Ha Macka og Lowenstein Medical
Technology.

OcHoBa 3a 0BOJ JOKYMeHT e cTaHgapAoT EN ISO
17664-1 [losmopHa 06pabomka Ha NPoU3800U 30
30pagcmeeHa 3awmuma - UHpopmayuu wmo mpeba
0a 2u 06e36edu npouzsodumenom Ha MeoUYUHCKU
npou3eo0 30 NOBMOPHA 06pabOMKA HA MEQUYUHCKU
npou3godu, dea 1: KpumuyHu U NOAYKpUMUYHU
meduyuHcku npoussodu (DIN EN ISO 17664-1:2021).

3a lepmaHw)a: Mpenopaku Ha Komucyjata 3a
60/7HNYKa XWTVIeHa U CpevyBake Ha UHdeKLM
(KRINKO) Bo BpcKa co PerynatvsaTa Ha onepaTopot
Ha MeanLUmHcKky nponssoamn (MPBetreibV), un. 8 ctas
2

2 BaXXHM HanomeHwu

+ Cnepete r1 HanoMeHUTe BO COOABETHOTO
ynaTcTBO 3a ynotpeba v be3beaHocHUTE
JINCTOBW.

+ [lokonky 06paboTyBayoT (KNMHMKATA) KOPUCTU
pasnunyeH MeTo4 Ha MOBTOPHA 06pa6oTka nin
TV MpeyeKopy LyKycuTe Ha Ae3nHbekumja,
06paboTyBaYoT Ja Npe3ema OAroBOPHOCTa 3@
B/IMJaHMNJaTa 0 TOa BP3 MackuTe.

+ HauunoHanHW1Te BNacTV MoXe Aa A03BOAT UK
[Aa 6apaaT npuMeHa Ha anTepHaTUBEH npoLiec
Ha noBTopHa o6paboTka. Bo 0Boj cyya),
0ornepaTopoT Mopa Aa VM3BPLUW BaAnAV3npatbe
Ha MeTOAOT.

3 CpeacTBa 3a ae3uHpekymja

A HANOMEHA
OwTeTyBake Ha MackaTa nopaau
Heof06peHO cpeacTBO 3a Ae3nHdekLmja
WAV Henpasw/Ha ynoTpe6a Ha
cpeacTBOTO 3a ge3nHekumjal
KopucTereTo Ha HeoZ06pEHO CPeACTBO 3a
Ae3vHbekLmja, HenpasuiHa jadrHa Ha
pacTBOPOT UK Ae3vHeKLM)a Hag
npenopayaHaTa TemMnepaTypa Ui BpeMe Ha
U310XyBakbe MOXe Aa rv oLwTeTy i o6e36ou
[EeNoBUTE Ha MackaTa 1 4a Ja NoHULLTK

rapaHumjaTa 3a Mackata.
= KopucTeTe cpefcTBO 3a Ae3vHpeKLMja Ha

6a3a Ha ankoxon.
= KopucTeTe r'vi Camo MeTOAMTE 3a UNCTEHE U

Ae3nHdekLmja WTOo ce HaBeZeHW BO 0Ba
ynaTcTBo.

3.1 CpepcTBO 3a fe3nH¢peKLmja 3a
xeMucka gesuHpekumja

HaBeaeHuTe cpeacTBa 3a Ae3vHdekLUmja ce
COOABETHM BO OAHOC Ha HMBHAaTa KOMNaTUGUAHOCT
Ha MaTepujanute 1 edprkacHocta. KomnatmbrnnHocta
co mackuTe o Léwenstein Medical Technology ja
[loKaxa He3aBUCHa, akpeanTpaHa nabopaTtopuja 3a
TecTpake.

3a lepmaHu)ja: ViHpopmauumTe ce 6asmpaat Ha
CMMCOKOT CO CPeACTBa 3a Ae3nHdeKLm)a Ha
3/APYXeHVETOo 3a NpMMeHeTa XUrneHa,
pervctprpaHo 3apyxeHue (VAH).

CpeacTBa 3a basa Ha MNoegnHeuHN
Ae3nHoekumja |aKTUBHN aKTUBHU
COCTOJKM COCTOJKM

Sekusept®Aktiv | MepokcuaHy MpounsBsog Ha
coeAvHeHw)a peakuuja og
nepoLeTHa
KucenuHa, oBa
OAToBapa Ha
HaTpUyM
nepkapboHar,
HEJOHCKM
cypdakTaHTU n

dbocpoHaTtn

A\ BHVIMAHUE
OnacHocT oZ, nospeja nopaau
Hecoo/BeTHO CPeACTBO 3a
Ae3nHoekynja!l
CpegcTBaTa 3a Ae3nHdekLmja Ha 6a3a Ha
angexvam (Ha np. gigasept® FF (HOBO)) He ce
COO/ABETHU 3a MOArOTOBKATa Ha MackuTe 04
npowussoguTenot Léwenstein Medical

Technology.
= He kopuncTeTe CpeACTBa 3a Ae3vHdekLmja

Ha 6a3a Ha angexugn.

3.2 CpepcTBo 3a ge3nHpekumja 3a
TepMuyKa aesnHoekumja
KOpI/ICTeTe cnopej ynaTcrteaTta Ha NpoOU3BOAUTENOT

CpeacTBa 3a Bupg cpeacteo  [MoegnHeyHun
fe3snHoekumja aKTUBHMU
COCTOJKM

Neodisher Z CpeacTtBo 3a docpopHa
HeyTpanusmpa | KucenuHa,

e JIMMOHCKa
KucenvHa
Neodisher Bnaro ankanHo | HejoHcku u
MediClean forte | cpeacTBo 3a aHJOHCKM
yncTere cypdakTaHTy,
eH3UMW




4 MeTOAM Ha NOBTOPHA
obpaboTka

OBUe MeTOAMN Ha MOBTOPHa 0bpaboTka rv
Banuam3npa Léwenstein Medical Technology, a
0A06peHN ce 3a CnefHVBe Macku:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV,
JOYCEone?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face
NV?, JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next
Full Face, JOYCEeasy next Full Face NV

pacTBop 3a Ae3nHdekumja: Sekusept® Aktiv,
KoHUeHTpauuja 2%. (Co oBaa KoHLeHTpaLuja u
Bpeme Ha 13/10XyBare of 15 MuHyTH, ce
NoCTUrHyBa bakTepnLUmMAHa, KBaceLLyAHa,
TybepKynounaHa v MuKobakTepuLyaHa
edukacHocT.)

MeKa YeTka 3a UncTere

MeKa YeTKa 3a YMCTere 3a LipeBo 3a Macka:
MakcvmaneH gnjametap 10 mm, MUHUMaNHa
JomkmHa 200 mm

WK

[lenosu Ha Mmacka

[llejctBO

[Apyrn genosu Ha
mackarta

MoTtonete 15 MUHYTU 1
n3mujre.

Yuncrete 3 MUHYTK CO YeTKa
3a YncTene, NpuToa
obpaTeTe BHVMMaHMWe Ha
cmTe Habopy Y LLYMANHW.
3aBpTeTe rv u cepTeTe rn
poTUpaYKmTe AeN0BM Ha
mackarta LWTo He ce

Ypeg 3a unctere u gesnHdekymja og Miele co
XurveHcka nporpama Vario TD co cnegHumos
KBanuTeT Ha BOAA, CO CIejHNTe CPeACTBa 3a
Je3nHbekLm)a, KOHLEHTPALUW 1 BpeMUtba Ha
nporpamu. (Co oBaa KOHLeHTpaLja 1 BpeMe Ha
N3N0XyBake ce NOCTUrHyBa bakTepuLMAHa,
KBaceuuunaHa, TybepkynoLnaHa,
MuKobakTepuumaHa (clean cond.) v BUpyLmAHa
edmKacHoCT.):

+ Dr. Weigert neodisher® Z cpezcTBO 3a

HeyTpanu3vipare co koHueHTpauunja o4 0,1 %,
MaTepumjan Ha |Xemucka TepMuuka * MEKa HeTKa 3a UNCTeHbE 33 BEHTW 33 0/BOJyBaaT (BPT/IVB 3r/106) 5 yV\? ert P dish ®|I\;IL d'(?l 4 Jf f‘
AEeNoBUTE HA  |Ae3vHdeKkuMja |aesnHbekumja W3AVLLYBatbE BO UTEH Cyya): MakcuManeH HaJMasnky 5 natu. r.Weigert neodisner® Meditlean rorte
mackaTa unn Tepmmuka |(Autoklav) Avjametap 10 mm, MrHUManHa gomkuHa 100 YHVBEP3a/HO CPeACTBO 3a YMCTEHE CO
neavHbekuna mm BeHTwnn 3a Yucrete rv oTBOPUTE Ha KOHLIeHTpaLuja oz 0,5 %.
V3AMLLYBaH-€ BO UTEH | BEHTWIOT 3a U3AMULLYBak .
(Vario TD) * YMCTa BOAA 04 YelliMa (6apeM Co KBanuTeT Ha 3AVILLYBAkLE BO UTEH | BEHTU/IOT 3a USANLLYBAtLE + Tpes-nnakHere 1 UNCTerbe: 0Koay 15 MAHYTU
cnyya) (camo Kaj BO UTEH CyYa) 3 MUHYTU .
BOJA 3a Nuiere) * HeyTpanusupatbe 1 niakHewe: 10 MUHYTH
Mnactuka Makc. Hezo3BoneHo MacKu 3a ycTa 1 HOC) | CO Mana yetka. 25
30 LI,VIKﬂyCI/I4) cTepwiHa AecTuavpaHa BoAa Win LiesIocHO BHUMATENHO NoAMTHeTe Ja Je3vHonuyparbe (BKYNHO): 25 MUHYTU
CuAnKoH Makc Makc Accaniiriiparia 5oAa BHaTpelLHaTa MeMbpaHa Aes/HpUUUparbe
) ) 5.2 Yucrewe n xeMmncko Ha BEHTW/IOT 1 uncTeTe ja 3 * (Tmax): 5 MuHyTK
30 umknyecn®? | 30 umnknycu?
Ae3vHoMUMpare Ha MackaTa MUHYTU. + Cywetbe: 40 MUHYTW.
3)
TekcTun Hego3soneHo | HegossoneHo 1. TpuapxyBajTe ce A0 MepKuTe 3a 3aLTnTa 04 Wcuncrete ja noTnopHata KopucreTe camo geMuHepanusvipaHa Boja co
mnka o/l ABeTe CTpaHu. CNPOBOAMBOCT 04 < 15 uS/cm.
" CaMo XeMUCKN Ae3nHbMLIMPa)Te FO UM 3aMeHeTe X 2H¢eK”"”a Vi MepkyTe 3a 3aluTuTa npy patora. poBOAA AsiSH
. KnoneTe Ja Mackata (BWAeTe ro ynaTcToT -
ro LpeBOTO 3a Macka. ys(c)Tp:6:)eJa ackata (Buaere ro ynarcTeoTo 3a 4. Mo uucTereTo: MnakHeTe rv ciTe 4eNoBM Co g/lo%%a Aa ce nocTure AQ-BpeAHOCT 04 HaJManky
2 ) yncTa Boja of yewma 1 MuHyTa. )
AEMOHTV!paH’e Ha notnopara 3a 4enoro, CraBeTe ru ciTe e10BM Ha MackaTa BO ejHa Ad OA yT Autoklav
BK/ly4yBaJKW Ja N CUIKOHCKaTa NPYXWHa, He e KOPIA MAM CA., 33 A3 HE AOJAE A0 Melatbe Ha 5. YucTeTe r1 cuTe fen0BK CO PacTBOPOT 3a
HEOMNXOAHO 3a UnCTerbe. Pa3AMYHY MaCKI Ae3nHdekumja cnopey Tabenata (Buan yekop 3). V3BpLueTe aesnHpekumja co Autoklav camo npu
3) . X
3ameHeTe ro rojacoT 3a rNaBa Npw MeHyBakbe Ha 3. MackaTa MUjTe Ja pauHo co pacTsop 3a UncTetbe, 6. Mo ae3nHekuyjaTa: MnakHeTe rn cuTe AenoBU NpOMeHa Ha naLueHTuTe

nauneHTn.

“ BHMMaHwMe! [peyeKopyBakbeTo Ha HaBeAeHUTE
LMK/TYCK 3a MOAroTOBKa MOXe Ja J0Beje A0
npuUTaLmmn Ha Kkoxara.

5 /3BpLlyBawe XUrmeHcka

noBTOpHa o6paboTka

MBBpLIJeTe AONOJIHNTENHA AEBI/IHq)EKLI,VIJa nocne
CeKoe YNCTEHE, 0CO6EHO npun MeHyBah€ Ha

cnopej cnefHaBa Tabena:

[llenoBun Ha macka

JlejctBO

LipeBo 3a macka (camo | Motonete 15 MUHYTV 1

kaj JULIA)

n3mujTe.

OTCTpaHeTe ro LpeBoTo 3a
Macka LUTO e HarosHeTo A0
MoJIoBMHA CO PacTBOp 3a
yucTere 1 patete ru

CO CTepWHA AeCTVAVPaHa BOAA VAV LIENOCHO
JecanuHvpaHa Boaa 1 MUHyTa.

7. OcTaBeTe I'vi CuTe Ae/I0BM Aa Ce UCYLLAT Ha
BO3/yX. AKO Ma: 3aKkayeTe ro LipeBoTo 3a
mackaTa ja ce UCyLu.

8. 3BpLueTe BM3yenHa NpoBepKa 3a MyKHaTUH 1

,u,e(bopmauvlvl. 3aMeHeTe v oLTeTeHNUTe 4e/10BU.

MpomeHaTa Ha 6ojata unv 6nar MMpUC Ha

[eNnoBUTe Ha CUIMKOHCKaTa Macka ce 6e3onacHu.

MpuapxyBsajTe ce A0 CNejHaBa KOMOMHaLM)a Ha
Bpeme 1 Temnepatypa: 134 °C, 5 muHyTw, (RKI-
nporpamMa, pacnoH Ha epukacHoct A/B).
BHuMaBajTe Ha 0CObeHOCTMTE LUTO ce CneLndruyHN
3a 3emjaTa 1 ornepaTopoT, Kako 1 HaLMOHaHNTE 1
MeryHapoAHUTe CTaHAApAV U perynaTvisu.

6 [akyBame, cknagmpame n
O3HauyBame

9. W3Bagete rv cuTe 4enoBu 0f KopnaTta unawn ci. n
CoCTaBeTe Ja MackaTa (BMAeTe ro ynaTcTeoTo 3a

ABaTa Kpaja.
MpomeLLajTe ro pacTBOpPOT

naumeHTw. 3a Ae3vHdbekLmjaTa Moxe Aa n3bepeTe

6.1 [lMakyBake 1 cknagupawe
XEMUCKa NN TepMnyka I,Cl,e3l/lHd)eKLl,I/IJa.

yroTpe6a). MakyBareTo MOpa Aa Crpeymn KoHTamMu1HaLwja Ha
5.1 Mpunbop 3a YncTerwe 3a payHo 33 HACTErbe B9 mackaTa co PenpoayKTUBHM, HOBEYUKM NaToreHw
yncTerwe U xeMucka aesnHdekumja sraTpetnoctd 1a pesoto 5.3 Tepmuuko gesnHuunparee Ha 6aKTepum no NoBTOpHaTa oépa6on<a [0 NpUMeHaTa
3a Macka 1 MuHyTa. MackaTa '

KopuicTeTe 3alTUTHO NakyBakse NpoTvB
KOHTaM1HaLuja 1, AOKONKY e NoTpe6Ho,
[OMONHUTENHO HaBOPELLHO NakyBarbe 3a
CKNaAVpakbe 1 TPAHCMoPT.

3a HajZobap MOXeEH Pe3yNTaT 04 UMCTeHETO,
Cnedete r ynaTcTeaTa Ha npov3BoAWTeNUTE Ha
CPeACTBa 33 UNCTEHE U Ae3VHbeKLm)a.
MprapxyBajTe Ce 40 HaBeAEHWTE KOHLEeHTpaLmn 1
BPEMETO Ha V3/10KEHOCT.

WcumcreTe Ja BHaTpeLwHaTa
CTpaHa Ha L|peBoTo 3a
Macka 3 MUHYTH €O YeTka
3a LpeBo 3a Macka.

CxcTeM 3a TepMUUKa Ae3nHdekumja

Mpw ge3nHpmLmMpatbe co cepTUPULIMPaH CUCTEM 3a
TepMmuyka ge3nHdekuya (3a Nepmannja: KRINKO-/
BfArM-npenopaku (cTpaHa 1252/1254)),
NpYAPXyBajTe ce A0 cnejHaBa KOMOMHaLMja Ha
Bpeme 1 Temneparypa: 90 °C go 94 °C, 5 MvHyTH
(RKI-nporpama, pacnoH Ha epurkacHocT A/B).
BHMMaBajTe Ha 0cObeHOCTHTE LUTO Ce CreunduyHmn

3a 3emjaTa 1 onepaTopoT, Kako 1 HaLMOHaHNTE 1
MeryHapOAHUTE CTaHAAPAN U perynaTvsu.

CknagmpajTe Ja Mackata BO MakyBareTO Ha CyBO
MECTO 3aLUTMTEHO 0Z YB-3pauy v npatuvHa.

6.2 O3HauyBake

O3HaueTe Ja MOBTOPHO 0bpaboTeHaTa Macka nau
HEJ3MHOTO NaKyBake Ha CeJHVO0B HauNH:

+ [laTym Ha noBTOpHaTa 0bpaboTka

* me Ha obpaboTyBayoT

lMojac 3a rnasa
3aka4asnka co
npekpunBka 3a
3akavasnka v nojacv 3a
rnasa (camo Kkaj JULIA)

Mwujte 15 MUHYTI
ObesbegeTe ro CIefHNOT NPUBOP 3@ UNCTEHE:

* pacTBop 3a umcterbe: 1 ml 6naro cpescTso 3a
uncrerse Ha 11Boga (30 °C - 40 °C). (bnarute
CpesCTBa 3a YNCTEHE HE COAPXAT HUKaKBY
arpecyBHM COCTOJKM W He Ja UPUTMPAAT Koxara.
[oHaTamy, Tue He coApXaT HUKaKBM MUPUCH,
Macna uamn ankoxosn.)

Ha npumep:
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1 Pengenalan

Arahan ini menerangkan tentang penyediaan bersih
dalam persekitaran klinikal bagi semua jenis topeng
dan komponen topeng daripada Lowenstein Medical
Technology.

Asas bagi dokumen ini ialah standard EN ISO
17664-1 Penyediaan produk bagi penjagaan kesihatan
- Daripada maklumat yang disediakan oleh pengeluar
produk perubatan untuk penyediaan produk perubatan
bahagian 1: Produk perubatan kritikal dan separa
kritikal (DIN EN ISO 17664-1:2021).

Untuk Jerman: Cadangan Suruhanjaya Kebersihan
Hospital dan Pencegahan Jangkitan (KRINKO)
bersama dengan Ordinan Pengendali Produk
Perubatan (MPBetreibV) § 8 Perenggan 2

2 Maklumat penting

+ Ambil perhatian maklumat setiap arahan
penggunaan dan helaian data keselamatan.

« Jika penyedia (klinik) menggunakan proses
penyediaan yang berbeza atau melangkau
kitaran penyahjangkitan, penyedia
bertanggungjawab terhadap kesan yang timbul
pada topeng.

+ Pihak berkuasa tempatan boleh membenarkan
atau meminta penggunaan proses penyediaan
alternatif. Dalam keadaan ini, penyedia perlu
mengesahkan proses tersebut.

3 Bahan penyahjangkit

A NOTA

Kerosakan topeng akibat penggunaan

bahan penyahjangkit yang tidak

dibenarkan atau penggunaan bahan

penyahjangkit secara salah!

Penggunaan bahan penyahjangkit yang tidak

dibenarkan, kepekatan larutan yang salah atau

penyahjangkitan melebihi suhu atau masa

tindak balas yang dicadangkan boleh

merosakkan atau mengubah warna komponen

topeng, serta membatalkan jaminan topeng.

= Jangan gunakan bahan penyahjangkit
berasaskan alkohol.

= Hanya gunakan proses pembersihan dan
penyahjangkitan yang dinyatakan dalam
arahan ini.

3.1 Bahan penyahjangkit untuk
penyahjangkitan kimia

Bahan penyahjangkit yang dinyatakan sesuai dari

segi kesesuaian bahan dan keberkesanan.

Keserasian dengan topeng Lowenstein Medical

Technology disahkan oleh makmal bebas yang
diiktiraf.

Untuk Jerman: Maklumat adalah berdasarkan
senarai bahan penyahjangkit Persatuan Kebersihan
Gunaan (VAH).

Asas bahan
aktif

Bahan
penyahjangkit

Setiap bahan
aktif

Sekusept®Aktif Produk tindak
balas daripada
asid perasetik
yang terdiri
daripada
natrium
perkarbonat,
surfaktan dan
fosfonat bukan
ion

Gabungan
peroksida

A WASPADA
Risiko kecederaan disebabkan oleh
bahan penyahjangkit yang tidak sesuai!
Bahan penyahjangkit berasaskan aldehid (cth.
gigasept® FF (baharu)) tidak sesuai untuk
memproses semula topeng daripada pengeluar
Lowenstein Medical Technology.
= Jangan gunakan bahan penyahjangkit

berasaskan aldehid.

3.2 Bahan penyahjangkit untuk
penyahjangkitan terma

Gunakan mengikut spesifikasi pengeluar

Bahan Jenis bahan Setiap bahan

penyahjangkit aktif

Neodisher Z Bahan Asid fosforik,
peneutralan asid sitrik

Neodisher Pembersih Surfaktan

MediClean forte | beralkali bukan ion dan
sederhana beranion, enzim

4  Proses penyediaan

Proses penyediaan ini disahkan oleh Léwenstein
Medical Technology dan dibenarkan bagi topeng
yang berikut:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV,
JOYCEone?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face
NV?, JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next
Full Face, JOYCEeasy next Full Face NV

Bahan Penyahjangkita |Penyahjangkita
komponen n kimia atau n terma
topeng penyahjangkita | (Autoklaf)

n terma (Vario

D)
Plastik Maks. 30 Tidak

kitaran® dibenarkan
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Bahan Penyahjangkita |Penyahjangkita
komponen n kimia atau nterma
topeng penyahjangkita |(Autoklaf)
n terma (Vario
TD)
Silikon Maks. 30 Maks. 30
kitaran® kitaran®
Tekstil® Tidak Tidak
dibenarkan dibenarkan

Y Hanya nyahjangkit tiub topeng secara kimia atau
gantikan.

? Penanggalan sokongan dahi termasuk spring
silikon tidak diperlukan untuk pembersihan.

? Gantikan pelindung kepala semasa menukar
pesakit.

“ Waspada! Melebihi kitaran pemprosesan semula
yang ditentukan boleh menyebabkan kerengsaan
kulit.

5 Jalankan penyediaan bersih

Selepas setiap pembersihan, jalankan juga
penyahjangkitan, terutamanya semasa menukar
pesakit. Bagi penyahjangkitan, anda boleh memilih
penyahjangkitan kimia atau terma.

5.1 Perkakas pembersih untuk
pembersihan manual dan
penyahjangkitan kimia

Untuk mendapatkan hasil pembersihan yang terbaik,

ikut arahan pengeluar bahan pembersih dan

penyahjangkit. Ikut kepekatan dan masa tindak
balas yang ditentukan.

Sediakan perkakas pembersih yang berikut:

+ Larutan pembersih: 1 ml bahan pembersih
sederhana bagi 1 | air (30 °C - 40 °C). (Bahan
pembersih sederhana tidak mengandungi bahan
yang agresif dan tidak merengsakan kulit. Selain
itu, bahan tersebut tidak mengandungi pewangi,
minyak atau alkohol.)

+ Larutan penyahjangkit: Sekusept® Aktiv,
kepekatan 2%. (Dengan kepekatan ini dan masa
tindak balas selama 15 minit, keberkesanan
bakterisidal, levurosidal, tuberkulosidal dan
mikobakterisidal akan tercapai.)

* berus pembersih yang lembut

* berus pembersih yang lembut untuk tiub
topeng: diameter maksimum 10 mm, panjang
minimum 200 mm

*+ berus pembersih yang lembut untuk injap
penghembus nafas kecemasan: diameter
maksimum 10 mm, panjang minimum 100 mm

* air paip yang jernih (sekurang-kurangnya
berkualiti air minuman)
+ air suling atau tanpa mineral yang steril

5.2 Bersihkan topeng dan nyahjangkit

secara kimia

1. Ikut langkah penyahjangkitan dan keselamatan
pekerjaan.

2. Buka topeng (lihat arahan penggunaan).
Letakkan semua komponen topeng di dalam
bakul atau objek yang serupa supaya tidak
bercampur dengan topeng lain.

3. Bersihkan topeng dengan tangan menggunakan
larutan pembersih mengikut jadual berikut:

Komponen topeng Tindakan

Rendam dan basuh selama
15 minit.

Keluarkan tiub topeng yang
separa diisi dengan larutan
pembersih dan pegang
pada kedua-dua hujung.
Gerakkan larutan
pembersih di dalam tiub
topeng selama 1 minit.
Bersihkan bahagian dalam
tiub topeng menggunakan
berus tiub topeng selama 3

Tiub topeng (hanya
pada JULIA)

minit.
Pelindung kepala Basuh selama 15 minit
Pendakap dengan
penutup pendakap
dan tali kepala (hanya
pada JULIA)
Komponen topeng Rendam dan basuh selama
yang lain 15 minit.

Bersihkan selama 3 minit
menggunakan berus
pencuci dan berikan
perhatian terhadap semua
lipatan dan lubang.

Putar dan pusing
komponen topeng yang
boleh diputar dan tidak
boleh tanggal (sambungan
pusing) sekurang-

kurangnya 5 kali.

B

Komponen topeng Tindakan

Injap penghembusan | Bersihkan bukaan injap
kecemasan (hanya penghembus nafas

pada topeng muka kecemasan selama 3 minit
hidung) menggunakan berus yang
halus.

Angkat diafragma dalaman
injap dengan berhati-hati
dan bersihkan selama 3
minit.

Bersihkan bar sokongan
pada kedua-dua belah.

4. Selepas pembersihan: Bilas semua komponen
dengan air paip yang jernih selama 1 minit.

5. Bersihkan semua komponen dengan larutan
penyahjangkit mengikut jadual (lihat langkah 3).

6. Selepas penyahjangkitan: Bilas semua komponen
dengan air suling atau tanpa mineral yang steril
selama 1 minit.

7. Biarkan semua komponen kering. Sekiranya
tersedia: Untuk pengeringan, gantung tiub
topeng.

8. Lakukan pemeriksaan visual terhadap keretakan
dan kecacatan. Gantikan komponen yang rosak.
Perubahan warna atau sedikit bau pada
komponen topeng silikon tidak berbahaya.

9. Ambil semua komponen daripada bakul atau
objek yang serupa dan pasang topeng (lihat
arahan penggunaan).

5.3 Nyahjangkit topeng secara terma
Sistem penyahjangkitan terma

Apabila menyahjangkit menggunakan sistem
penyahjangkitan terma yang diiktiraf (untuk Jerman:
Cadangan KRINKO-/ BfArM (halaman 1252/1254))
mematuhi gabungan masa dengan suhu yang
berikut: 90 °C hingga 94 °C, 5 minit (Program RKI
kawasan berkesan A/B).

Perhatikan ciri khusus negara dan pengendali, serta
standard dan garis panduan tempatan dan
antarabangsa.

Sebagai contoh:

Peranti pembersih dan penyahjangkit daripada Miele
dengan program bersih Vario TD dengan kualiti air,
bahan penyahjangkit, kepekatan dan masa program
berikut. (Dengan kepekatan dan masa tindak balas
ini, keberkesanan bakterisidal, levurosidal,
tuberkulosidal, mikobakterisidal, sporisidal,
fungisidal (clean cond.) dan virusidal akan tercapai.):
+ Bahan peneutralan Dr. Weigert neodisher® Z
dengan kepekatan 0.1 %,
+ Pembersih universal Dr. Weigert neodisher®
MediClean forte dengan kepekatan 0.5 %.

+ Prabilas dan pembersihan: kira-kira 15 minit

* Peneutralan dan pembilasan: 10 minit

+ Penyahjangkitan (keseluruhan): Penyahjangkitan

selama 25 minit

¢ (Tmax): 5 minit

* Pengeringan: 40 minit.
Hanya gunakan air tanpa mineral dengan
kekonduksian < 15 pS/cm.
Nilai A0 sekurang-kurangnya 3000 mestilah dicapai.
Autoklaf
Hanya lakukan penyahjangkitan menggunakan
autoklaf semasa menukar pesakit.
Patuhi gabungan masa dengan suhu yang berikut:
134 °C, 5 minit (Program RKI kawasan berkesan A/B).
Perhatikan ciri khusus negara dan pengendali, serta
standard dan garis panduan tempatan dan
antarabangsa.

6 Bungkusan, penyimpanan dan
label

6.1 Bungkusan dan penyimpanan
Bungkusan mestilah menghalang topeng daripada
dicemari kuman patogen manusia yang boleh
membiak selepas penyediaan sehingga
penggunaan. Gunakan bungkusan pelindung untuk
mengelakkan kotoran dan jika perlu, bungkusan luar
tambahan untuk penyimpanan dan pengangkutan.
Simpan topeng di dalam bungkusan di tempat yang
kering serta terlindung daripada UV dan debu.
6.2 Label
Labelkan topeng yang sudah disediakan atau
bungkusan topeng seperti berikut:

+ Tarikh penyediaan

+ Nama penyedia
Label berikut mungkin juga diperlukan:

« Status lulus (lulus atau tidak lulus)

+ Alamat penyedia

+ proses penyediaan yang digunakan
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1 Gidi thiéu

Hudng dan nay mé ta viéc x Iy vé sinh trong moi
trudng 1am sang cho tat ca cac loai mat na va bd
phan mét na clia Lowenstein Medical Technology.

Tai liéu nay dua trén tiéu chudn EN ISO 17664-1 X ly
sdn phdm chdm séc strc khde - Théng tin do nha sdn
xudt thiét bj y t€ cung cdp dé xi ly thiét b y t€ Phén 1:
Cdc thiét bj y té thiét yéu va bdn thiét yéu (DIN EN 1SO
17664-1:2021).

Ap dung & Burc: Khuyén nghi ctia Uy ban phong
chéng nhiém khudn va vé sinh bénh vién (KRINKO)
két hgp vai Quy dinh cho ngudi van hanh thiét biy té
(MPBetreibV) Diéu 8 Poan 2

2 Lwuyquantrong

+ Tuan tha cac luu y trong hudng dan st dung va
bang di liéu an toan tuong ng.

+ Néu co s xtr ly (phong kham) ap dung mét quy
trinh xtr Iy khac hodc b qua chu ky khir triing,
€O s& xUr ly d6 sé chiu trach nhiém vé nhirng anh
hudng doi véi mat na.

+ Cac cg quan ¢ thdm quyén clia quéc gia 6 thé
cho phép hodc yéu cau str dung quy trinh xr ly
thay thé khéc. Trong truang hop nay, quy trinh
d6 phai dugc co s& xtr Iy xac nhan.

3 Chatkhtrtrung
ALY

Hu hdng mat na do chat khir trung
khdng dugc phé duyét hoac str dung chat
khtr trung sai cach!
St dung chat khir trung khong dugc phé duyét,
nong d6 dung dich khdng dung hodc khir trung
vugt qua nhiét d6 hoac thai gian dugc khuyén
nghi c6 thé lam hdng hodc mat mau cac bd
phan clia mat na va lam mat hiéu lyc bdo hanh
clla mat na.
= Khéng st dung chét kht triing 6 chita con.
= Chi st dung cac quy trinh lam sach va kh&
trung dugc liét ké trong hudng dan nay.

3.1 Chat khir trung dé€ khir tring bang
héa chat

Cac chat khir tring dugc liét ké pht hgp vé tinh

tuong thich vat liéu va hiéu qua. Khad nang tuong

thich v6i mat na Léwenstein Medical Technology da

dugc mét phong thi nghiém doc lap dugc cdng nhan

chirng minh.

Ap dung & Blrc: Thong tin nay dua trén danh sach

chat khr tring clia Hiép héi vé sinh Ung dung (VAH).

Chat khir trung

G6c hoat chat

Hoat chat don

Sekusept®dang
hoat dong

Hop chat
peroxide

San pham phan
ng tur axit
peracetic, tuong
(ng v&i natri
percarbonate,
chét hoat déng
bé mat khong
ionva

phosphonate

A THAN TRONG
Nguy co thuong tich do chat khir tring
khoéng phu hop!
Chét khir triing géc Aldehyde (vi du: gigasept®
FF (mdi)) khdng thich hgp dé tai xr ly khau
trang cta nha san xuat Léwenstein Medical

Technology.

= Khong st dung chét khir truing c6 goc
aldehyde.

3.2 Chat khir trung dé khir trung bang

nhiét
St dung theo théng s6 clia nha san xuat
Chat khir trung |Loai chat Hoat chat don
Neodisher Z Chat trung hoa | Axit photphoric,
axit citric
Neodisher Chét tay rira c6 | Chat hoat dong
MediClean forte | tinh kim nhe | bé& mat khéng
ion va anion,
enzyme

4  Quy trinh xtr ly

Cac quy trinh xUr Iy nay d& dugc Léwenstein Medical
Technology xac nhan va dugc phép st dung cho cac
loai mat na sau:

JULIA", CARA, CARA Full Face, LENA, LENA NV,
JOYCEone?, JOYCEone Full Face?, JOYCEone Full Face
NV?, JOYCEeasy, JOYCEeasy Full Face, JOYCEeasy next

Full Face, JOYCEeasy next Full Face NV

Chatliéucta  |Khirtrung bang |Khir tring bang

cac bg phan héa chat hodc |nhiét (N6i hap)

mat na khir truing bang
nhiét (Vario TD)

Nhua Toi da 30 chu Khong dugc
ky” phép

Silicon T6ida30chu | Téida30chu
kyA] kyA]

vaid Khéng dugc Khéng dugc
phép phép
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Y Chi khir tring 8ng mat na bang héa chat hoac thay
ong.

? Khong can phai thao phan d@ tran bao gém ca 1o
xo silicon @& lam sach.

?Thay day deo dau khi d6i bénh nhan.

“Than trong! C6 thé gay kich (ing da néu vugt qua
chu ky xtr ly da chi dinh.

5 Tién hanh xtr ly vé sinh
Tién hanh kh{r tring bé sung sau méi lan lam sach,

dac biét Ia khi thay d6i bénh nhan. D& khir tring ban
6 thé chon khr trung bang héa chat hodc nhiét.

5.1 Dung cu vé sinh d&€ 1am sach tha
cong va khtr truing bang héa chat
DE c6 két qua lam sach tét nhat cd thé, hay lam theo
hudng dan clia nha san xudt chat tay rira va khir
trung. Tuan thi ndng dd va thai gian tac déng dugc
chi dinh.
Chuén bj sén cac dung cu vé sinh sau:
+ Dung dich tdy rtra: 1 ml cht tdy rira nhe cho 1|
nudc (30°C - 40°C). (Chét tdy rira nhe khdng chira
bat ky thanh phan dn mon nao va khéng gay
kich (rng da. Ngoai ra, chat tdy rira khdng dugc
c6 mui huong, dau hoac con.)
Dung dich khir truing: Sekusept® Aktiv, ndng do
2%. (Nong dd nay va thdi gian tac déng 15 phut
c6 thé diét khuan, diét ndm men, truc khuan lao
va vi khuan hiéu khi.)
* ban chailam sach mém
+ ban chai lam sach mém cho 6ng mat na: dudng
kinh t6i da 10mm, chiéu dai t6i thiéu 200 mm

* ban chai lam sach mém cho van thd ra khan cap:
dudng kinh t6i da 10 mm, chiéu dai t6i thi€u 100
mm

* nudc may sach (t6i thiéu dat chat lugng nudc

uéng)

* nudc cat vo tring hodc nudc da kh&r mudi hoan

toan

5.2 Lam sach va kh(r tring mat na bang

héa chat

1. Tuan tha cac bién phap vé phong chéng nhiém
khudn va an toan lao dong.

2. Thdo roi mit na (xem huéng dan st dung).
Dat tat ca cac bd phan clia mat na vao gié hoac
vat tuong tu d& dam bao réng khdng 1an 16n cac
mat na khac nhau.

3. Vésinh mat na bang tay véi dung dich tdy rira
theo bang sau:

B6 phan mat na Thao tac

Ong mat na (chi doi Ngam trong 15 phut va rira
vGi JULIA) sach.

Thao mét nlra 6ng mat na
chira day dung dich tay rira
va nam vao ca hai dau cla
ong.

Lac dung dich 1am sach bén
trong 6ng mat na trong 1
phut.

Lam sach bén trong 6ng
mat na ban chai cho 6ng
mat na trong 3 phut bang.

Day deo dau
Mac cai ¢ I8p boc va
day deo dau (chi doi

Rlra trong 15 phut

v6i JULIA)
Céc bd phan mat na Ngam trong 15 phut va rira
khac sach.

Lam sach bang ban chai
trong 3 phdt, chi y dén tat
€a cac nép ranh va hoc.
Xoay va quay cac b phan
mat na c6 thé xoay va
khong thé thao rdi (khdp
xoay) it nhat 5 lan.

Vanthdrakhdn cdp | Lam sach cac 16 cla van thd
(chi d6i v6i mat na che | ra khan cap bang ban chai
miéng-mii) nhd trong 3 phut.

Can than ndng mang van
bén trong I&n va lam sach
trong 3 phut.

Lam sach thanh d& & ca hai
bén.

4. Sau khi lam sach: Rlra sach tat ca cac bé phan
bang nudc may trong 1 phat.

5. Lam sach tét ca cac bo phan bang dung dich khir
tring theo bang (xem budc 3).

6. Sau khi kh(r tring: Rifa tat ca cac bd phan bang
nudéc cat vo trung hoac nudc da khdr mudi hoan
toan trong 1 phut.

7. Hong kho tat ca cac bo phan. Néu cé thé: Treo
&ng dan clia mat na Ién cho kha.

8. Tién hanh kiém tra vét n(t va bién dang bang
mat thudng. Thay cac bd phan bj hong. Su déi
mau hodc mui nhe ctia cac bé phan mat na
silicon |a binh thudng.

9. LAy tat ca cac bd phan khdi gid hodc vat tuong tu
va 13p mat na vao (xem hudng dan str dung).

5.3 Khir tring mat na bang nhiét
Hé théng kh(r tring bang nhiét

D

Ngoai ra, cac nhan sau day cling c6 thé can thiét:

Khi khir triing véi hé théng khir triung bang nhiét da
dugc chiing nhan (dp dung & Buc: Khuyén nghi
KRINKO/BfArM (Trang 1252/1254)), hay tuan thu sy

két hgp nhiét d6-thai gian sau day: 90 °C dén 94 °C, 5

phut (pham vi tdc ddng A/B cla chuong trinh RKI).
Tuan thd cac dac tinh theo tirng qudc gia va nha diéu
hanh cling nhu cac tiéu chudn, quy dinh clia quéc
gia va qudc té.
Vidu:
Thiét bi lam sach va khtr tring Miele véi chuong
trinh vé sinh Vario TD c6 chat lugng nudc nhu sau,
cling véi cac chat khir trung, ndng d6 va thoi gian
chuong trinh nhu sau. (Nong d6 va thai gian tac
ddng nay c6 thé mang lai hiéu qua diét khuan, diét
ndm men, diét truc khuan lao, diét vi khudn hiéu khi,
diét bao ttr, diét ndm (diéu kién sach) va diét vi-rit.)

+ Chat trung hoa neodisher® Z cta Dr. Weigert vdi

nong d6 0,1 %,
+ Chat tdy rira neodisher® MediClean forte cta Dr.
Weigert véi ndng d6 0,5 %.

* R{ra so bg va lam sach: khoang 15 phut

+ Trung hoa va ritra sach: 10 phut

+ Khirtrung (Téng c6ng): Khir tring trong 25 phut

+ (Tmax): 5 phut

+ Lam kho: 40 phat.
Chi str dung nudc da khir khoang c6 do dan dién <
15pS/em.
Phai dat dugc gia tri A0 it nhat 1a 3000.
N6i hap
Chi thuc hién khir trung bang néi hap khi thay déi
bénh nhan.
Tuan thd su két hgp nhiét do-thai gian sau day: 134
°C, 5 phut (pham vi tac dong A/B clia chuong trinh
RKI).
Tuan thd cac dac tinh theo tirng qudc gia va nha diéu
hanh cling nhu cac tiéu chudn, quy dinh cla quéc
gia va qudc té.
6 Dodng goi, bao quan va dan nhan
6.1 Dong goéiva bao quan
Bao bi phai ngdn mat na nhiém mam bénh cho
ngudi va cé thé 1y lan sau khi xr Iy cho dén khi sir
dung. St dung bao bi bdo vé dé& ngan nglra nhiém
khudn va, néu can, phai déng goi bd sung dé bao
quan va van chuyén.
Bao quan mdt na trong bao bi & nai khé rao, chéng
tia curc tim va chéng bui.
6.2 Dan nhan
Dan nhan mat na da xr Iy hoac bao bi clia né nhu
sau:

+ Ngay xUrly

+ Téncla cosoxtly

+ Trang thai phé duyét (da phé duyét hodc chua
phé duyét)

* Djachicla cosaxly

+ quy trinh x(r ly dugc ap dung
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