Gebrauchsanweisung

Handgriff mit Conform-Kanulen-Handstick

SYMBOLE

A Allgemeiner Warnhinweis

Hersteller

Warnung! Heisse Oberflache

Herstellungsdatum

Chargennummer Katalognummer
Geeignet flr die thermische

Desinfektion Nicht wiederverwenden

® B LB

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

MEDIZINISCHE INDIKATIONEN

Der Handgriff mit Conform-Kanulen-Handstlick sorgt in Verbindung mit der inte-
grierten Absaugvorrichtung fir die Hubbewegung der angeschraubten Liposuk-
tionskantle zur Lockerung und Zerkleinerung des Fettgewebes mit gleichzeitiger
Absaugung der losgeldsten Fettzellen.

KONTRAINDIKATIONEN

/I Infektiose Wunden - Erst nach Behandlung der Infektion und des nekrotisier-
ten Gewebes darf die Fettabsaugung durchgefiihrt werden.

/I Allgemein schlechter Gesundheitszustand des Patienten.

/I Fettabsaugung kurz nach strenger Diat des Patienten.

/I Morbide Adipositas (Fettsucht) — Grosse Absaugvolumen erhéhen das Todes-
fallrisiko aufgrund von FlUssigkeitsverschiebungen.

/I Intravaskulare Infusion von Flissigkeiten.
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Gebrauchsanweisung Hi .

inweis
beachten
Getrennte Entsorgung

Autoklavierbar bei 134°C erforderlich (WEEE)

B Q@

Bevollmachtigter in der

Seriennummer N
Europdischen Gemeinschaft

Europdisches
c E 0197 Konformitatskennzeichen

Relative oder absolute Kontraindikationen ergeben sich aus den generellen
Erkenntnissen tber den Patientenzustand sowie der Andsthesie. Entsprechende
Falle in der Fachliteratur missen in Betracht gezogen werden.

VORGESEHENE ANWENDER
Vorgesehene Anwender sind geschultes und qualifiziertes Personal in professio-
nellen Umgebungen (z.B. Krankenhaus, ambulant).

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN TRANSPORT UND LAGERUNG BETRIEB
Relative Luftfeuchtigkeit max. 90% max. 80%
Temperatur 0°C-50°C 10°C-30°C
Luftdruck 700hPa-1'060hPa 800hPa-1060hPa

Handgriff, Handstlick, Kaniilenadapter und Verschluss werden in
unsterilem Zustand ausgeliefert! Diese Teile miissen vor dem erstma-
ligen Einsatz und sofort nach jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden!
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Das Handstiick kann bis maximal 12’000 U/min betrieben werden.

Das Handstiick darf ausschliesslich auf den elektronischen Motor
aufgesetzt werden, wenn dieser sich im Stillstand befindet.

UBERSICHT

Manipulationen am Produkt nur bei stillstehendem Motor durchfiihren.

A

Unsachgemasser Gebrauch des Handstlicks, sowie Nichteinhaltung
unserer Anweisungen, entbindet uns von jeder Garantieleistung und
anderen Ansprichen.

Das Handstlick kann sich im Extremfall ibermassig erwarmen.

Das Handstiick darf nur von fachkundigem und geschultem Personal
benutzt werden.

KOMBINATIONSMOGLICHKEITEN

Lo

Kaniilenadapter
mit Absauganschluss

Handgriff

® i .

Balgdichtung

Elektronikmotor 21

Conform-Kaniilen-
Handstiick

Liposuktionskantle
(Option)

REF STEUERGERAT VERWENDUNGSZWECK
% 4179-115 Vacuson 60 LP (115V) Liposuktion
Verschluss 4179-230 Vacuson 60 LP (230V)  Liposuktion
3392 LipoSurg Liposuktion

BEDIENUNG
MONTAGE DES HANDRIFFS MIT CONFORM-KANULEN-HANDSTUCK

AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN

Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung sind wegen der Antrocknungs- und Korrosionsgefahr zu vermeiden. Die Produkte nach Gebrauch feucht halten, damit
Verschmutzungen nicht antrocknen kénnen. Die Zeitspanne zwischen Verwendung und Aufbereitung der Produkte soll 2 Stunden nicht Gberschreiten.

Einschrankungen

Haufiges Wiederaufbereiten hat nur geringe Auswirkungen auf das Produkt. Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von
Verschleiss und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt. Das Produkt ist flir maximal 250 Sterilisationszyklen ausgelegt.

Allgemeine 1.
Handhabung

lisationszyklen erreicht werden.

Das Produkt muss vor der ersten Ingebrauchnahme (fabrikneue Produkte) sowie sofort nach jeder Anwendung griindlich gereinigt,

desinfiziert und sterilisiert werden. Nur ein gereinigtes und desinfiziertes Produkt ermdglicht eine korrekte Sterilisation!

2. Das Produkt sollte beim Transportieren, Reinigen, Pflegen, Sterilisieren und Lagern stets mit grosster Sorgfalt behandelt werden.

3. Wir empfehlen die Verwendung von mild alkalischen und enzymatischen Reinigern mit moglichst geringem Silikatanteil, um Fle-
ckenbildung (Silikatisierung) auf dem Produkt zu vermeiden.

4. Es dirfen nur handelsiibliche, DGHM-/VAH-gelistete Mittel zur Reinigung und Desinfektion benutzt werden. Die Benutzungsweise, Ein-
wirkdauer und Eignung von Desinfektions- und Reinigungssubstanzen sind den Angaben der Hersteller dieser Mittel zu entnehmen.

5. Bedienungsanweisungen der bei der Aufbereitung verwendeten Gerate und Chemikalien etc. sind genau einzuhalten.

6. Dosierung von Chemikalien, Einwirkzeiten und Einwirktemperaturen bei der Reinigung und Desinfektion sind genau einzuhalten.

7. Bei Gibermassigem Verschleiss und Beschadigung durch Gebrauch kann das Ende der Produktlebensdauer schon vor den 250 Steri-

8. Spillmaschine nicht Gberladen. Spiilschatten vermeiden. Auf sichere Lagerung in der Maschine achten.

9. Beachten Sie die in Ihrem Land giiltigen Bestimmungen zur Wiederaufbereitung von Medizinprodukten.

10. Handgriff und Zubehor dirfen im Ultraschallbad gereinigt werden. Das Conform-Kantlen-Handstiick jedoch darf nicht mit Ultra-
schall gereinigt werden! Dies fiihrt zur Beeintrachtigung der Funktionalitat.

11. Die NOUVAG empfiehlt die Verwendung eines Siebkorbs mit Splilleiste von 3mach (REF 08-21-1), einem wiederverwendbaren
Behalter fiir die komfortable Aufbereitung und Lagerung (inklusive Transport) der Produkte. Der Siebkorb kann dabei zur sicheren
Aufbewahrung der Produkte sowohl wahrend des Spiilvorgangs als auch wahrend und nach der Sterilisation bis zum Einsatz der
Produkte verwendet werden. Der Siebkorb ist geeignet flr die Verwendung mit Sterilisationspapier oder einem starren Sterilisa-
tionsbehalter. Er hat alleine keine Barrierewirkung zum Schutz der Sterilitat.

Vorbereitungen
am Einsatzort

Nach der Operation Blut-, Sekret- und Geweberickstande sofort mit einem Einmaltuch/Papiertuch entfernen, nicht eintrocknen lassen!
Angetrocknete Riickstande verursachen Korrosion.

Aufbewahrung
und Transport

Die Lagerung und der Transport der kontaminierten Produkte zum Aufbereitungsort missen in einem geschlossenen Behaltnis erfol-
gen, um eine Beschddigung der Produkte und eine Kontaminierung der Umwelt zu vermeiden.

Vorreinigung zur
Reinigung und
Desinfektion

baren Verunreinigungen entfernen.

gungsldsung abbirsten.

bleiben kann.

Handgriff mit Conform-Kanulen-Handstlick demontieren: Absaugschlauch abziehen, Liposuktionskantle und Verschluss abschrauben,
Elektronikmotor zusammen mit dem Conform-Kantlen-Handstlck aus dem Handgriff ziehen und Schlauchhalte-Clips vom Motorkabel
abnehmen. Sichtbare Verschmutzungen mit Wasser abwaschen.

1. Conform-Kanulen-Handstlck, Handgriff und Zubehér mit einem feuchten Einmaltuch/Papiertuch abwischen und dabei alle sicht-
2. Conform-Kanilen-Handstlick, Handgriff und Zubehor mit einer ausreichend grossen, weichen Rundbiirste unter Wasser in Reini-

3. Conform-Kanilen-Handstiick, Handgriff und Zubehor fiir 10 Sekunden von aussen mit einer Wasserdruck-Pistole (mit einem min.
Druck von 2,0 bar) spilen. Dafur ist lokales Leitungswasser ausreichend, da als letzter Schritt immer eine maschinelle Reinigung
mit VE-Wasser durchgefiihrt wird und eventuell hartes Wasser mit Kalkspuren aus der Vorreinigung somit nicht am Handstlck ver-




Reinigung Maschinelle Reinigung Automatischer Reinigungsprozess (Vario-TD Programm)

1. Conform-Kanulen-Handstlick, Handgriff und Zubehér wird nach 1. 4 Minuten vorreinigen mit kaltem Wasser (<40°C).
Vorreinigung in den Siebkorb eingesetzt. 2. Leeren

2. Eine maschinelle Reinigung ist nur nach Einhaltung der oben 3. 5 Minuten reinigen bei 55°C mit 0,5% alkalischem bzw.
beschriebenen Vorreinigung erfolgreich! bei 40°C mit 0,5% enzymatischem Reiniger.

3. Die Reinigung erfolgt mit dem Vario-TD Programm im Reinigungs-
und Desinfektionsgerat (RDG). Fir den Reinigungsprozess wird die
Verwendung von VE-Wasser (vollentsalztes Wasser) empfohlen.

4. Nach Beendigung des Reinigungsprogrammes (inkl. thermischer
Desinfektion) Conform-Kantlen-Handstlick, Handgriff und Zubehér
auf sichtbare Verschmutzungen in Rillen und Zwischenraumen
Uberprifen. Falls notwendig, Reinigung wiederholen.

4. Leeren

5. 3 Minuten neutralisieren mit kaltem Wasser (<40°C).
6. Leeren

7. 2 Minuten zwischenspuilen mit kaltem Wasser (<40°C).
8. Leeren

Desinfektion Maschinelle Desinfektion AWarnung
Das Reinigungs-/Desinfektionsgerat hat ein thermisches Desinfektions-
programm, das auf die Reinigung folgt. Die maschinelle thermische Bei unzureichender Spiilung oder zu langem Aufenthalt in
Desinfektion ist unter Berlcksichtigung der nationalen Anforderungen dem Desinfektions- oder Reinigungsmittel konnen zu des-
bezliglich des AO-Wertes (siehe DIN EN 1SO 15883-1) durchzufiihren. Wir infizierende Teile korrodieren. Verweilzeiten entnehmen
empfehlen fir das Conform-Kanullen-Handstiick einen AO-Wert von sie bitte dem Beipackzettel des jeweiligen Reinigungs- und
3000. Die Desinfektion muss mit VE-Wasser durchgefiihrt werden. Desinfektionsmittels.

Trocknung Maschinelle Trocknung Manuelle Trocknung
Die Trocknung der Produkte erfolgt durch den Trocknungszyklus des Die Produkte separiert von den Anbauteilen senkrecht auf-
RDG. Falls notwendig, kann zusatzlich dazu eine manuelle Trocknung stellen, um das HerausflieBen von Flissigkeit zu begiins-
mit Hilfe eines fusselfreien Tuches erreicht werden. Hierbei vor allem auf | tigen. Die Produkte fiir mindestens 30 Minuten trocknen
die Rillen und Zwischenraume des Instrumentes achten. Jedes RDG hat lassen.

ein entsprechendes Trocknungsverfahren seitens des Herstellers bereit-
zustellen (vgl. DIN EN 1SO 15883-1). Bitte beachten Sie die entsprechen-
den Hinweise und Gebrauchsanleitung des Herstellers des RDG.

Manuelle 1. Conform-Kanilen-Handstlick nach der Vorreinigung in ein Tauchbad mit enzymatischem AWarnung
Reinigung Reiniger fir 15 Minuten einlegen. Handgriff und Zubehér fiir 15 Minuten im Ultraschallbad
reinigen. Hierbei ist den Anweisungen des Reinigungsmittel-Herstellers Folge zu leisten. Conform-Kaniilen-Handstiick nicht
2. Produkte mit einer weichen Burste unter fliessendem Trinkwasser vollstandig nachreinigen. im Ultraschallbad reinigen!

Hohlrdume und Lumen, falls vorhanden, mit Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem) intensiv
(>30Sek.) durchspilen.

3. Zur Entfernung des Reinigungsmittels Produkte unter fliessendem Stadtwasser (Trinkquali-
tat) spilen (>30Sek.).

Manuelle Die Produkte nach der Reinigung fir 5 Minuten in ein Tauchbad mit geeignetem Desinfektionsmittel einlegen. Es ist darauf zu achten,

Desinfektion dass alle Oberflachen mit dem Desinfektionsmittel benetzt sind. Es ist den Anweisungen des Desinfektionsmittel-Herstellers Folge zu
leisten. Nach der Desinfektion alle Produkte zur Entfernung des Desinfektionsmittels griindlich mit VE-Wasser spilen (>1 min.)

Kontrolle und 1. Sichtprifung auf Beschadigung, Korrosion und Verschleiss durch-

Pflege flhren.

2. Das Conform-Kaniilen-Handstiick zur Pflege mit einem Schmier- " \9 NOuvAaGgH !
spray durchspriihen. Dazu Sprayadapter auf die Spriihdose stecken & e
und das Handsttlick von der Kupplungsseite her etwa 3 Sekunden ;
lang durchsprihen.

3. Anschliessend mit einem befeuchteten Lappen abwischen
(Gebrauchsanweisung des Produktes beachten).

Sterilisation Die Sterilisation der Produkte wird mit einem fraktionierten Vorvakuum-Dampf-Sterilisationsverfahren (Dampfsterilisator entsprechend
DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285) unter Berticksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen durchgefiihrt.
Mindestanforderungen:

1. Vorvakuum-Phasen: 3

2. Sterilisationstemperatur: Minimum 132°C - Maximum 137°C (innerhalb des Sterilbandes)

3. Haltezeit: Mindestens 5 Minuten (Vollzyklus)

4. Trocknungszeit: Mindestens 10 Minuten

Bei der Sterilisation von mehreren Produkten in einem Sterilisationszyklus darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht Gberschrit-
ten werden (siehe Angaben des Herstellers). Bei Autoklaven ohne Vakuum muss eine Trocknungsphase erfolgen. Nach der Sterilisation
muss das einwandfreie Sterilisationsergebnis mit Hilfe entsprechender Indikationen tberprift werden. Laut dem Robert-Koch-Institut
endet die Aufbereitung mit der dokumentierten Freigabe des Medizinprodukts zur Anwendung. Falls das sterilisierte Conform-Kan-

len-Handstuick nach erfolgter Sterilisation nicht sofort zum Einsatz kommt, muss es auf der Verpackung mit dem Sterilisationsdatum
beschriftet werden.

Lagerung Lagerung der Sterilverpackung Handhabung der Sterilverpackung
Die Lagerung des sterilisierten Produktes erfolgt staub-, feuchtigkeits- Vor der Entnahme des Produktes ist die Unversehrtheit der
und kontaminationsgeschiitzt. Wahrend der Lagerung ist eine direkte Sterilverpackung zu Gberprufen. Bei der Entnahme sind die

Sonneneinstrahlung sicher zu vermeiden. Nach Ablauf des Verfalldatums | entsprechenden aseptischen Vorschriften zu beachten.
muss das Produkt erneut aufbereitet werden.

Informationen zur Der oben genannte Aufbereitungsprozess wurde durch ein validiertes Verfahren nachgewiesen.
Validierung der

- Folgende Materialien und Maschinen wurden dabei verwendet:
Aufbereitung

Alkalischer Reiniger: Neodisher® MediClean forte; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Schmiermittelspray: LUBRIFLUID®; BienAir

Reinigungs-/Desinfektionsgerat: Steelco, PWD 8626

. MIS Beladungstrager

Dampfsterilisator: Webeco, A65-1

. Sterilverpackung: steriCLIN® #3FVLI330114

Es kdnnen auch andere als die genannten Chemikalien und Maschinen genutzt werden. In diesem Falle stimmen Sie mit den Herstel-
lern bzw. Lieferanten ab, ob deren Produkte die gleiche Leistung erbringen wie die Produkte, mit denen das Verfahren validiert wurde.

Sollten Sie sich zu einem anderen als dem oben genannten Verfahren zur Wiederaufbereitung entschliessen, obliegt es Ihrer Pflicht, die
Eignung entsprechend nachzuweisen.

OwvpWwN R

Es liegen keine Erfahrungswerte hinsichtlich der Durchfiihrung anderer Sterilisationsverfahren, wie z.B. Plasmasterilisation, Niedrigtemperatur-Sterilisationsver-
fahren etc. vor. Der Anwender tragt die volle Verantwortung bei Anwendung eines anderen Verfahrens als des beschriebenen validierten Sterilisationsverfahrens!

Bitte beachten Sie zusatzlich auch die in Ihrem Land gultigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Dies
gilt insbesondere fiir die unterschiedlichen Vorgaben einer wirksamen Prioneninaktivierung.
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STORUNGEN UND FEHLERBEHEBUNGEN ZUBEHOR UND ERSATZTEILE

STORUNG URSACHE BEHEBUNG REF BEZEICHNUNG

Motor lduft nicht. Motorstecker ist nicht Motorstecker am Steuergerat 2128 Schmiermittelspray LUBRIFLUID
am Steuergerat an- anschliessen.

5107 Handgriff komplett

Kabelbruch Motorkabel durch ein neues 40378 Balgdichtung, VPE 5 Stk.
ersetzen. 29061 Clip-Set, fur Schlauchbefestigung an Motorenkabel, VPE 5 Stk.

6026 Einweg-Saugschlauch 9x6.5x4000 mm, steril

geschlossen.

Der Motor dreht sich Conform-Kaniilen- Motor fest an das Conform-Ka-
aber Kantile fiihrt keine Handstlck ist nicht nulen-Handstlck driicken, bis er 75732 Kandllenadapter fiir Conform-Kantilen-Handsttlick
Hubbewegung aus. rklsggglfn Motor ge- einschnappt. Sitz prifen. 28557  Luer-Lock-Adapter fir Luer-Lock Liposuktions-Kantlen
4391 Kanilenhandgriff, mit Offnung fiir Fremdluftzufuhr, Luer-Lock-Verbindung, sterilisierbar
4390 Kaniilenhandgriff, ohne Offnung, Luer-Lock-Verbindung, sterilisierbar
14991 0O-Ring FPM 9.0x1.0mm
TECHNISCHE DATEN HINWEIS ZUR ENTSORGUNG
ﬁ Bei der Entsorgung von Gerat, Geratebestandteilen und Zubehér missen
HANDGRIFF REF 5107 die erlassenen Vorschriften des Gesetzgebers befolgt werden.
CONFORM-KANULEN-HANDSTUCK REF 5077nou Ausgediente Elektro- und Elektronikgerate sind Sondermdll und dirfen
. nicht mit dem Hausmtill entsorgt werden.
Drehzahl max. 12’000 U/min
Kanulenhub 2.0mm
Anzahl Hibe max. 4200 Hibe/min.
Ubersetzungsverhéltnis 2.8:1
Kupplung 1SO 3964
Gewicht (mit Elektronikmotor, ohne Kabel) 3709
MARKTBEOBACHTUNG HERSTELLER UND SERVICESTELLEN
Bei Zwischenfallen im Zusammenhang mit der Verwendung des Medi- Schweiz Deutschland
o zinprodukts wenden Sie sich bitte unverziglich per E-Mail M NOUVAG AG m NOUVAG GmbH C E 0197
complaint@nouvag.com oder telefonisch an den Hersteller. St.Gallerstrasse 25 Schulthaissstrasse 15
Um angemessene Informationen zu liefern, fiillen Sie bitte den Frage- 9403 Goldach 78462 Konstanz
bogen zum Vorfall aus unter der Adresse
Nouvag.com > Kontakt > Fragebogen zu Vorfdllen. Telefon +41 71 846 66 00 Telefon +49 7531 1290-0
info@nouvag.com info-de@nouvag.com
Www.nouvag.com www.nouvag.com

Eine komplette Liste aller von NOUVAG autorisierten Servicestellen weltweit fin-
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https://www.nouvag.com/de/service
https://www.nouvag.com/de/kontakt

