Indicacbes para os procedimentos de higiene

Estas indicagbes descrevem os procedimentos de higiene
das mascaras da Lowenstein Medical Technology em
ambiente clinico para todos os tipos de mascaras e pecas
da méscara. Estdo incluidas as seguintes informacoes:

* Processo de preparacao admissivel para as pecas
da mascara

¢ Execucao dos procedimentos de higiene
¢ Embalagem e armazenamento
e Composicio do desinfetante Sekusept® Aktiv

e Composicao dos produtos de limpeza para a
desinfec¢do térmica

Indica¢bes importantes

e Respeitar as indicagdes das respectivas instrucoes de
uso e as folhas de dados de seguranca.

¢ Se o preparador (clinico) utilizar um processo de
preparacao diferente ou exceder os ciclos de
desinfeccdo, o preparador assume a responsabilidade
pela eficacia das méscaras.

¢ As entidades nacionais podem permitir ou exigir a
utilizacao de um processo alternativo. Neste caso, a
validacdo deste processo tem de ser feita pelo
preparador.

¢ Poderado ocorrer descoloragdes e um ligeiro odor nas
pecas da mascara de silicone. Isso nao prejudica o
funcionamento.

¢ Na utilizacdo de produtos de limpeza e desinfetantes
siga as instrucoes do fabricante.

¢ Os produtos de limpeza e desinfetantes tém de ser
adequados para a limpeza ou desinfeccdo de
plasticos, silicone e téxteis.

e Os desinfetantes tem de possuir uma eficacia

comprovada (p. ex. aprovacao VAH/DGHM ou FDA ou
marcacao CE) e tém de ser compativeis com o
produto de limpeza utilizado.

Respeitar as concentracdes e tempos de atuacdo
indicados pelo fabricante.

Para a limpeza interior e desinfeccao de méscaras para
nariz e boca é necessaria uma escova estreita e macia
(diametro maximo 10 mm).

Desinfetantes recomendados e validados

e E recomendado desinfetante Sekusept® Aktiv. A

eficacia destes foi comprovada por um laboratério
acreditado independente.

A base para este documento é a

ENISO 17664-1 Processamento de produtos de satide
- Informacbes a serem fornecidas pelo fabricante do

produto médico para o processamento de produtos

médicos

Parte 1: Produtos médicos criticos e semicriticos

(ISO 17664-1:2021).
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Processo de preparacao admissivel para as pecas da

mascara

MATERIAL DAS

PROCESSO DE PREPARAGAO VALIDADO PELA LOWENSTEIN MEDICAL TECHNOLOGY

::ESA(?A?{‘: Desinfeccao Quantidade D/esn_wfecgao Quantidade D/esmfecgao Quantidade
quimica’ max. de ciclos termica max. de ciclos termica max. de ciclos
(Vario TD) (autoclave)
Familia CARA
Plastico Sim 30 Sim 30 Nao -
Silicone Sim 30 Sim 30 Sim 30
Textil3 Nao - N&o - N&o -
Familia LENA
Plastico Sim 30 Sim 30 Nao -
Silicone Sim 30 Sim 30 Sim 30
Textil3 Nao - Nao - Nao -
Familia JOYCEone?
Plastico Sim 30 Sim 30 Nao -
Silicone Sim 30 Sim 30 Sim 30
Textil3 Nao - Nao - Nao -
Familia JOYCEeasy
Plastico Sim 30 Sim 30 Nao -
Silicone Sim 30 Sim 30 Sim 30
Textil3 N&o - N&o - Nao -
Familia JOYCE
Plastico Sim 30 Sim 30 Nao -
Silicone Sim 30 Sim 30 Sim 30
Gel de silicone Sim 30 Nao - Néo -
Textil3 N&o - N&o - Nao -

! A limpeza destas pecas da mascara foi validada com o desinfetante Sekusept® Aktiv.

2 Nao é necessario a desmontagem do apoio para a testa nem da mola de silicone para a limpeza.
3 Substituir as pecas da mascara no caso de uma troca de paciente.




Execucao dos procedimentos de higiene

DESINFECCAO QUIMICA \ DESINFECCAO TERMICA

DESMONTAR A

MASCARA Desmontar a mascara de acordo com as ilustracdes nas instrucdes de uso.

Limpar as pecas da mascara durante 15 minutos com agua morna (min. 30 °C) e um produto de
limpeza suave (1 ml de produto de limpeza para 1 | de dgua).

Escovar as pecas da mascara imersas durante pelo menos 3 minutos com uma escova macia.
2. Ter atencdo a todas as dobras e cavidades.

Rodar e oscilar todas as pecas da méascara rotaveis, que nao se podem soltar (elemento esférico)
para alcancar toda a superficie do elemento esférico.

4. So6 no caso de mascaras para nariz e boca: Limpar as aberturas da entrada da vélvula de
expiracdo de emergéncia com uma escova estreita macia.

5. S6 no caso de méascaras para nariz e boca: Levantar e limpar a membrana da valvula interior com
uma escova estreita macia. Limpar cuidadosamente a barra de apoio de ambos os lados.

6. Enxaguar todas as pecas com agua limpa.

LIMPAR A MASCARA

Mergulhar as pecas da méascara por 15 minutos em
solucédo Sekusept® Aktiv com uma concentracdo de 2%.>
Assegurar que nao ficam bolhas de ar nas pecas da

mascara.

1.

Escovar as pecas da mascara imersas durante pelo
menos 3 minutos com uma escova macia.

Ter atencao a todas as dobras e cavidades.
Rodar e oscilar todas as pecas da mascara rotaveis,

Ao desinfetar com
um sistema de
desinfeccdo
térmica
certificado’ devem

Ao desinfetar com
autoclave® devem
ser observadas as

que nao se podem soltar (elemento esférico) para | Ser Observadas as | seguintes
alcancar toda a superficie do elemento esférico. seguintes combinacoes de
DESINFETAR A 4 S de mé - & boca: Desinfet combinacbes de  |tempo e
MASCARA . 56 no caso de mascaras para nariz e boca: Desinfetar tempo e temperatura:
as aberturas da entrada da valvula de expiracao de temperatura:
emergéncia com uma escova estreita macia. ' 134 °C
5. S6 no caso de mascaras para nariz e boca: Levantar e | 90 °C 3 94 °C 5 minutos
desinfetar a membrana da valvula interior com uma |5 minutos (Programa RKI, 4rea
escova estreita macia. (Programa RKI, de operacao A/B)
Desinfetar cuidadosamente a barra de apoio de area de operacdo
ambos os lados. A/B)
6. Enxaguar as pecas da mascara durante pelo menos

1 minuto com 4gua (no minimo qualidade de 4gua
potavel, dgua dest. esterilizada ou agua totalmente
desmineralizada).®

4 Com esta concentracao e tempo de atuacao é alcancado uma eficacia bactericida, levuricida, tuberculocida e

micobactericida.

> Com esta concentracdo e tempo de atuacao é alcancado uma eficacia bactericida, levuricida, tuberculocida,
micobactericida, esporicida, fungicida (clean cond.) e viruscida.
6 Recomendacoes KRINKO- BFArM (Seite 1252/1254).

7 Por exemplo, um aparelho de limpeza e desinfeccdo da Miele com o programa de higiene Vario TD, com os seguintes
produtos de limpeza, concentracoes e tempos de programa: Agente neutralizante Dr. Weigert neodisher® Z com uma
concentracdo de 0,1%, produto de limpeza universal Dr. Weigert neodisher® MediClean forte com uma concentracao de
0,5%. Pré-lavagem e limpeza: aprox. 15 minutos, neutralizacdo e enxugamento: 10 min. Desinfecao (total): 25 minutos
Desinfetar (Typay): 5 minutos, secar: 40 minutos
8 Tem de ser atingido um valor A0 minimo de 3000. Desinfeccdo com autoclave apenas em caso de troca de paciente.
Apenas embalagens estéreis contém um produto estéril.

VERIFICACAO
VISUAL

Antes de cada utilizacao, realizar uma verificacdo visual de acordo com as instrucdes de uso.
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Embalagem e armazenamento

Armazenar as mascaras em local seco e sem poeiras, sem efeito do calor e de luz solar direta, com uma gama de
temperaturas de - 20 °C a + 70 °C.

Composicdo do desinfetante Sekusept® Aktiv

As seguintes informacdes baseiam-se na lista de desinfetantes da VAH.

DESINFETANTE

SUBSTANCIA ATIVA BASE

SUBSTANCIA ATIVA SIMPLES

Sekusept® Aktiv

Ligacdes de peroxido

Contém como substancia ativa um produto de reagao

de acido peracético, o que corresponde a

percarbonato de sédio, tensioativos ndo-iénicos e

fosfonatos.

Composicao dos produtos de limpeza para a desinfeccao

térmica

A seguinte listagem baseia-se nas indicagdes do fabricante.

PRODUTO DE LIMPEZA

TIPO DE PRODUTO

INGREDIENTES

Neodisher Z

Agente neutralizante

Acido fosférico
Acido citrico

Neodisher MediClean forte

Suave

Produto de limpeza alcalino |Tensoativos anidnicos e ndo-ibnicos

Enzimas

‘»
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Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG

Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg, Germany
T: +49 40 54702-0

F: +49 40 54702-461
www.loewensteinmedical.com
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