medela

KVE-grenswaarden voor

de Ready-to-Use producten van Medela

Het productie- en verpakkingsproces evenals de microbiologische
controles die worden uitgevoerd voordat een geproduceerde partij
wordt vrijgegeven, garanderen dat zich op de producten slechts een
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veilig en laag aantal niet-pathogene bacterién, en in het algemeen g' L

geen pathogene bacterién bevinden. .«f __,’

De toepasselijke KVE-grenswaarden (kolonievormende eenheid) voor de e CJ

Ready-to-Use producten van Medela zijn gebaseerd op de Duitse wetgeving Ry

betreffende de kwaliteit van water dat voor menselijke consumptie bestemd

is . Deze waarden worden voortdurend en per geproduceerde partij bewaakt

conform de eisen van EN ISO 11737-1 2. In de praktijk wordt de pathogene

belasting van elke partij via steekproefsgewijze testen aan de grenswaarde

(KVE/product) getoetst voordat de partij wordt vrijgegeven voor verkoop.

De in het jaar 2014 behaalde gemiddelde KVE-waarde per product en i

de grenswaarde voor elk product zijn weergegeven in tabel 1.
Artikelnummer Artikelnaam Grenswaarde Gerealiseerde

(KVE/product) 3 gemiddelde waarde
(KVE/product) *

200.2957 Ready-to-Use fles voor eenmalig gebruik 80 ml 30 0
200.2956 Ready-to-Use fles voor eenmalig gebruik 150 ml 55 0
200.4802 Ready-to-Use fles voor eenmalig gebruik 250 ml 90 0
008.0257 Ready-to-Use Calmita Starter 10 0,2
008.0258 Ready-to-Use Calmita Advanced 10 0,2
008.0276 Ready-to-Use Symphony afkolfset voor één dag maat M 24 0,2
008.0277 Ready-to-Use Symphony afkolfset voor één dag maat L 24 0,1
008.0278 Ready-to-Use Symphony afkolfset voor één dag maat XL 24 0,3
008.0269 Ready-to-Use Lactina afkolfset voor één dag maat M 24 0,0
008.0270 Ready-to-Use Lactina afkolfset voor één dag maat L 24 0,4

K 008.0271 Ready-to-Use Lactina afkolfset voor één dag maat XL 24 0,0 j

Tabel 1: KVE-grenswaarde en gerealiseerde gemiddelde KVE-waarde

Bovendien garanderen microbiologische controles die worden uitgevoerd voordat een geproduceerde partij wordt vrijgegeven,
dat er zich geen pathogene bacterién op de producten bevinden (tabel 2). In overeenstemming met de richtlijnen van het Duitse
adviescentrum voor epidemiologie en infectiecontrole in ziekenhuizen (Deutsches Beratungszentrum flir Hygiene) worden

de volgende bacterién beschouwd als pathogeen voor voldragen en premature baby‘s (tabel 3) °.



Artikelnummer

200.2957
200.2956
200.4802
008.0257
008.0258

Artikelnaam

Ready-to-Use fles voor eenmalig gebruik 80 ml
Ready-to-Use fles voor eenmalig gebruik 150 ml
Ready-to-Use fles voor eenmalig gebruik 250 ml
Ready-to-Use Calmita Starter

Ready-to-Use Calmita Advanced

Grenswaarde voor
pathogene bacterién
(KVE) 2

0 per 10 flessen
0 per 10 flessen
0 per 10 flessen
0 per 10 spenen
0 per 10 spenen

008.0276
008.0277
008.0278
008.0269
008.0270
008.0271

N

Ready-to-Use Symphony afkolfset voor één dag maat M
Ready-to-Use Symphony afkolfset voor één dag maat L
Ready-to-Use Symphony afkolfset voor één dag maat XL
Ready-to-Use Lactina afkolfset voor één dag maat M
Ready-to-Use Lactina afkolfset voor één dag maat L

Ready-to-Use Lactina afkolfset voor één dag maat XL

0 per 10 afkolfsets
0 per 10 afkolfsets
0 per 10 afkolfsets
0 per 10 afkolfsets
0 per 10 afkolfsets
0 per 10 afkolfsets

Tabel 2: Grenswaarde voor pathogene bacterién voor Ready-to-Use producten

Pathogene bacterién

Escherichia coli
Enterococcus spp.
Pseudomonas aeruginosa
Shigella spp.

Salmonella spp.

Yersinia spp.

Bacillus cereus

N

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes (A-Streptococci)
Staphylococcus aureus
Coagulase-negatieve Staphylococcus spp.
Corynebacterium diphteriae

Clostridium botulinum

Clostridium difficile

Streptococcus agalactiae (B-Streptococci)

Tabel 3: Door het Duitse adviescentrum voor epidemiologie en infectiecontrole in ziekenhuizen
(Deutsches Beratungszentrum fUr Hygiene) vastgestelde niet-toegestane pathogene bacterién °.
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Mogelijk zijn de producten niet in alle landen verkrijgbaar. Meer informatie over producten van Medela
en verkooppunten in uw land vindt u op www.medela.nl, of neem contact op met uw plaatselijke Medela

vertegenwoordiger.
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