Aufbereitungsanweisungen

Liposuktions-Kaniilen
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Sicherheitshinweise

Die Liposuktions-Kantlen werden von uns unsteril ausgeliefert. Vor dem erstmaligen Einsatz und sofort nach jedem Gebrauch mussen
A die Kanilen gereinigt und sterilisiert werden.

Folgende prionenspezifische SchutzmaBnahme (v)CJK fiir die Instrumentenaufbereitung ist angezeigt.

Ist die Verwendung von Einmalartikeln nicht méglich, muss das verwendete Instrumentarium, bei welchem eine Kontamination stattge-
funden hat bzw. nicht ausgeschlossen werden kann, als Verbrennungsabfall zu entsorgen.

Im Verdachtsfall:
Bei Verdacht auf Prionenkontamination wird die Verbrennung des Instrumentariums gemaR Task-Force Vcjk AbschluBbericht empfoh-
len.

: Im Fall der Diagnose einer definitiven oder wahrscheinlichen (v)CJK

Bei Ausschluss einer (v)CJK:
Weiterverwendung nach abschlieRender Aufbereitung. Ansonsten muss das Instrumentarium, bei welchem eine Kontamination stattge-
funden hat bzw. nicht ausgeschlossen werden kann, als Verbrennungsabfall entsorgt werden.

Im Fall einer nicht erkennbarem (v)CJK Erkrankung.

Auch wenn nichts Uber das Vorliegen einer Prionenkrankheit bekannt ist, sollen zur Aufbereitung zwei Verfahren mit mindestens teilwei-
ser Prionenwirksamkeit eingesetzt werden - z.B. alkalische maschinelle Reinigung kombiniert mit Dampfsterilisation.

Wenn keine alkalische, maschinelle Reinigung oder ein anderes Reinigungsverfahren mit nachgewiesener Prionenwirksamkeit eingesetzt
wird und es sich um Medizinprodukte mit Kontakt zu Risikogeweben (ZNS, Auge, lymphatischem Gewebe) handelt, empfiehlt das RKI
eine verlangerte Sterilisationszeit von 18 Minuten bei 135°C.

Q Instrumente aus nichtrostenden Stéhlen durfen nicht in physiologischer Kochsalzlésung (NaCl-Lsung) abgelegt werden, da langerer
Kontakt zu Korrosionen wie Lochkorrosion und Spannungsrisskorrosion fiihrt.

A Es diirfen nur gereinigte und desinfizierte Instrumente sterilisiert werden.

Aufbereitungsanweisungen

Einschrankung | Haufiges Wiederaufbereiten hat nur geringe Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende der Produktlebensdauer wird norma-
der Wiederauf- | lerweise von VerschleiR und Beschddigung durch Gebrauch bestimmt. Diese Instrumente sind fiir eine Lebensdauer von 500 Steri-
bereitung lisationszyklen ausgelegt.

ANWEISUNGEN

Gebrauchsort | 1. Direkt nach der Anwendung sind grobe Verschmutzungen mit einem Einmaltuch/-papier von den Instrumenten zu entfernen.

2. Esdirfen keine fixierenden Mittel oder warmes Wasser (> 40°C) benutzt werden, da dies zur Fixierung von Riickstanden fihrt
und den Reinigungserfolg beeinflussen kann.

3. Die Instrumente sind unverziiglich dem Aufbereitungsprozess zuzuftihren.

4. Bevorzugt Trockenentsorgung.

Vorbereitung | Die Kaniilen missen spiilgerecht auf maschinengeeigneten Instrumententragern abgelegt werden. Die Instrumententrager (z.B.

fur die Drahtsiebschalen) mussen so beschaffen sein, dass die anschlieRende Reinigung im Ultraschall oder im Reinigungs- und Desinfek-
Dekontamina- | tionsgerat (RDG) nicht durch Schall- oder Spiilschatten behindert wird.
tion Kantilen nach der Vorreinigung an den Saug- Spulanschlissen adaptieren Saug- Sptiladapter REF 4398 verwenden.

Vorreinigung | 1. Einlegen der Instrumente fiir 5 Minuten in kaltem Wasser;

2. Birsten (Kunststoffbirsten) der Kantlen unter kaltem Wasser bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

3. Innere Hohlrdume, Gewindegédnge und Bohrungen werden jeweils mit der Wasserpistole 10 Sekunden gespiilt und erneut
gebrstet;

4. Kantlen fiir 15 Minuten ins Ultraschallbad bei 40°C mit 0,5 % alkalischem Reiniger legen und beschallen.

5. Kanilen entnehmen und mit kaltem Wasser ab- und durchsptilen.

Eine hohe Schmutzbelastung im Ultraschallbecken beeintréachtigt die Reinigungswirkung und férdert die Korrosionsgefahr. Die
Reinigungslésung muss in Abhéngigkeit von den Einsatzbedingungen regelméRig erneuert werden. Kriterium ist eine optisch
erkennbare Verschmutzung. In jedem Fall ist ein hiufiger Badwechsel, mindestens einmal taglich erforderlich.

Die nationalen Richtlinien sind zu beachten.

Reinigung Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) muss die Anforderung der DIN EN 1SO 15883-1 erfillen.
maschinell Vorspiilen 1: 1 Minute mit enthirtetem kalten Wasser, ohne Zusatz
2. Entleerung;
3. Vorspllen 2: 3 Minuten mit enthédrtetem, kalten Wasser, ohne Zusatz
4. Entleerung;
5. Reinigung: mit enthartetem Wasser, Aufheizen auf 55°C und 10 Minuten waschen/reinigen, Zudosierung des Reini-

gungsmittel bei 45°C, alkalisches Reinigungsmittel, Dosierung 0,5 %
. Entleerung;
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7. Neutralisation: 3 Minuten mit warmen Wasser (> 40°C) unter Zusatz von Neutralisator, Dosierung 1 ml/I
8. Entleerung
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. Schluss-Spiilung: 2 Minuten mit warmen VE Wasser (> 40°C) (ohne sonstigen Zusatz)
10. Entleerung

Desinfektion Thermische Desinfektion A.-Wert 3000:

VE Wasser, die thermische Desinfektion wird bei Temperaturen > 80°C mit entsprechender Einwirkzeit gemafR A.-Konzept der
Norm DIN EN ISO 15883 und Leitlinie DGKH, DGSV u. AKI (z.B. A. 3000 = 9o°C und 5 Minuten Einwirkzeit) vorgenommen. Die
Verantwortung fir den zu realisierenden A.-Wert tragt der Betreiber.




Trocknung Eine ausreichende Trocknung ist durch das RDG sicherzustellen.
Die Kanilen missen sofort nach der Beendigung des Reinigungs- und Desinfektionsprogramms aus dem RDG entnommen werden.
Falls notwendig, wird die Verwendung von Druckluft zur Trocknung auf Grund ihrer guten und raschen Wirkung empfohlen (RKI
Empfehlung).

Wartung, Nach der Reinigung/Desinfektion miissen die Kaniilen makroskopisch sauber sein, d. h. frei von sichtbaren Verschmutzungen und

Kontrolle Riickstanden. Die Uberpriifung erfolgt visuell. Sdmtliche Lumen miissen auf Durchgéngigkeit geprift werden.

und Priifung

Unzureichend gereinigte Kaniilen miissen erneut gereinigt und anschlieRend ausreichend abgespiilt und getrocknet werden.

Defekte Kantilen (Haarrisse, Verformungen oder Verschleif) sind auszutauschen, da sie ihre Funktion nicht mehr, oder nicht mehr
ausreichend sicher erfiillen. Ebenso sind korrodierte Kaniilen zu entfernen, da Sie auf intakten Instrumenten durch Fremdrostiiber-
tragung Korrosion auslésen kénnen.

Verpackung Die Instrumente sind in ein geeignetes Sterilbarrieresystem einzubringen. Das Sterilbarrieresystem muss folgende Kriterien erfiillen:
« DINEN 868
« DINEN ISO n6o7
«» fur die Dampfsterilisation geeignet (Dampfdurchléssigkeit)
« ausreichende Temperaturbestandigkeit bis 138°C
Sterilisationszubehr und Sterilisierverpackung missen sowohl auf den Verpackungsinhalt als auch auf das angewendete Sterilisa-
tionsverfahren abgestimmt sein.

Sterilisation Fur die Sterilisation ist folgendes Sterilisationsverfahren anzuwenden unter Beriicksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen:

» Fraktioniertes Vakuumverfahren dreifach fraktioniert und mit ausreichender Produkttrocknung

« Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285 und gemaR DIN EN ISO 17665-1 validiert.
« Sterilisationszeit und Temperatur: Mindestens 5 Minuten Haltezeit bei 135°C

Es ist unerldsslich, eine SAL (Sterility Assurance Level) von 10 zu erreichen.

Lagerung Wiederaufbereitete sterile Instrumente sind in einem geeigneten wiederverwendbaren Sterilisierbehilter trocken, staubgeschiitzt,
keimarm, dunkel und in kiihlen Rdumen, frei von Ungeziefer, zu lagern. Um die Bildung von Kondensat zu vermeiden, sollten gréRe-
re Temperaturschwankungen bei der Lagerung vermieden werden. Es diirfen keine Chemikalien zusammen mit Instrumenten
gelagert werden.

Winde, FuBbdden und Decken des Lagerraumes sollen glatt, leicht zu reinigen und desinfizieren sein. Regale miissen eine Boden-
freiheit von mindestens 30 cm aufweisen.
Die zuldssige Lagerdauer Vorort richtet sich nach der Art des eingesetzten Sterilbarrieresystems und den
Lagerbedingungen. Die zuldssige Lagerdauer ist vom Betreiber festzulegen.
Weitere Ein validiertes maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist immer einer manuellen Reinigung vorzuziehen auf Grund

Informationen
zur
Wiederaufbe-
reitung

der héheren Sicherheit im Verfahren. Eine gute Reinigung dient auch dem Werterhalt und ist Voraussetzung fur eine erfolgreiche
Sterilisation.

Bei der maschinellen Aufbereitung sind folgende Punkte zu beachten:

» Fur eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die sptilgerechte Beladung der Siebschalen Voraussetzung. Siebschalen diirfen
nicht tiberladen sein.

» Spulschatten durch GroRflachige Instrumente miissen vermieden werden.

« Die Instrumente mussen entsprechend ihrer mechanischen Empfindlichkeit so abgelegt bzw. gelagert werden, dass eine Be-
schadigung ausgeschlossen ist.

Die in dieser Anweisung zur Wiederaufbereitung angegebenen Zeiten und Temperaturen sind Mindestanforderungen, die nicht
unterschritten werden dirfen. Sollte aus verfahrenstechnischen Griinden eine Abweichung nach unten erforderlich sein, so ist
dies vom Betreiber zu validieren. Ein Uberschreiten der angegebene Zeiten und Temperaturen ist grundsatzlich méglich, fihren
jedoch zu einer erh6hten Belastung des Materials, was zu einer vorzeitigen Alterung der Instrumente fiihren kann.

Der Einsatz anderer Sterilisationsverfahren geschieht auRerhalb unserer Verantwortung.

Informationen
zur Validierung

Die Validierung wurde mit folgenden Geréten, Materialien und Chemikalien durchgefiihrt:

Reinigungs- und

SS; Aufberei- Desinfektionsgert: Typ Miele Desinfektor G 7735 CD und 7836 CD, Einschubwagen fiir OP-Instrumente
g Reinigungsmittel alkalisch:  Neodisher® Fa, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Neutralisator: Neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Wasserpistole: Selecta
Reinigungsbirsten: Borsten aus Kunststoff/Nylon
Ultraschalbad: Sonorex
Sterilisatoren: MMM Vaculab 969 S 3000, MMM Selectomat S 3000, Stiefenhofer KS 666-2ED, H+P Varioclav 400E
Hinweis Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Mate-

rialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Daflir sind normalerweise Validierung
und Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich.

Sollten die zuvor beschriebenen Gerate, Materialien und Chemikalien nicht zur Verfligung stehen, obliegt es dem Aufbereiter, sein
Verfahren entsprechend zu validieren. Beachten Sie dazu bitte die Hinweise und Vorschriften der einschldgigen nationalen gesetz-
lichen Vorschriften und Normen.

Bitte beachten Sie, dass alle Instrumente, die zur Reparatur an den Nouvag-Reparatur-Service gesendet werden, vor dem Versand
gereinigt und sterilisiert werden mussen.

Die Nouvag AG behilt sich das Recht vor, Anderungen zu dieser Anweisung aufgrund neuer Erkenntnisse vorzunehmen.

Vertrieb und Servicestelle

Nouvag AG « St.Gallerstr. 23-25 « CH-9403 Goldach
Tel +41(0)71 846 66 00 « Fax +41(0)71 845 35 36

Eine komplette Liste aller weltweiten Servicestellen finden Sie auf unserer
Webseite: www.nouvag.com
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