Instrucciones de uso

Pieza de mano para liposuccién manual
MOLLER

Méller Medieal

Significado de los simbolos de seguridad

Las indicaciones importantes de estas instrucciones de uso se han marcado con un simbolo.
Estas indicaciones son un requisito indispensable para excluir la posibilidad de riesgo para el
paciente y el usuario, y evitar dafos y fallos en el funcionamiento del mango. Las instrucciones
de uso deben conservarse durante toda la vida util del producto.
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R( Atencion: De conformidad con la legislacion federal estadounidense, este
ONLY producto debe ser adquirido Unicamente por un facultativo o por encargo de este.

Puede encontrar mas informacion sobre los simbolos utilizados en nuestra pagina web:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén

E Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera comunicarse al
establecidos el usuario o el donante.

Finalidad de uso

El mango para la liposuccién manual se utiliza en combinacion con las canulas de aspiracion
Vibrasat®. Sirve para manejar las canulas de aspiracion de forma ergonémica.

o El mango se suministra en estado no estéril y se debe limpiar y esterilizar
1 antes de cada uso de acuerdo con las instrucciones de reprocesado.
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Canula de Mango Manguera de aspiracion
liposuccién

1. Atornille la canula de aspiracion a la rosca del mango.

2. Enrosque la manguera de aspiracion en el racor de la canula de aspiracion.

Este producto solo debe ser utilizado por un médico que conozca bien las
A indicaciones, contraindicaciones, restricciones, hallazgos tipicos y posibles
efectos secundarios del producto.

Reprocesado

Indicaciones y fundamentos basicos

Limpie, desinfecte y esterilice el mango antes de cada uso. Todos los mangos se suministran
en estado no estéril. (Limpieza y desinfeccion tras retirar el embalaje de transporte;
esterilizaciéon segun las indicaciones del embalaje). Para una esterilizacién efectiva es
indispensable realizar una limpieza y desinfeccion eficaces.

En el marco de su responsabilidad respecto a la esterilidad del mango durante el uso,
cerciorese de lo siguiente:

— Para la limpieza/desinfeccion y esterilizacion, adopte unicamente procedimientos
validados adecuados y especificos para los productos y dispositivos.

— Los dispositivos empleados (dispositivo de limpieza y desinfeccién, esterilizador)
deben someterse a un mantenimiento y comprobacién regulares.

— Los parametros validados deben respetarse en cada ciclo.

Debe observar necesariamente las indicaciones proporcionadas por el fabricante de los
productos de limpieza y desinfeccion respecto a la concentracion, temperatura, tiempo de
actuacion, asi como las especificaciones sobre el aclarado posterior. Deben emplearse
soluciones de reciente fabricacion y exclusivamente agua estéril o con baja carga de
gérmenes (max. 10 gérmenes/ml), asi como agua con bajo nivel de endotoxinas (max. 0,25
unidades de endotoxinas/ml), como por ejemplo agua purificada/altamente purificada. Para
secar los instrumentos, emplee pafios suaves, limpios y que no desprendan pelusa, o bien
aire filtrado.

Observe ademas la normativa vigente en su pais y las normas de higiene de la consulta
médica u hospital. En particular, esto atane a las distintas especificaciones en términos de
una desactivacion eficaz de priones (no aplicable para EE. UU.).
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Limpieza y desinfeccion

Principios basicos

Para obtener unos resultados optimos, es necesario realizar una limpieza y desinfeccion
mecanicas (dispositivo de limpieza y desinfeccién). El procedimiento manual (incluso si se
emplea un bafio de ultrasonido) se reserva Unicamente para casos excepcionales, ya que la
eficacia y la reproducibilidad son notablemente menores.

En ambos casos debe realizarse un tratamiento previo.

Debido al peligro de salpicaduras, preste atencion a no realizar el tratamiento previo bajo el
agua corriente.

Tratamiento previo

Elimine las impurezas mas gruesas inmediatamente después del uso del mango (en un
intervalo maximo de 2 horas).

¢ Desmonte las canulas de liposuccion u otros posibles accesorios del mango. (Véase
la instruccion especifica).

¢ Aclare el mango al menos durante un minuto en el bafio de agua (temperatura
<35 °C/95 °F).

e Coloque el mango en el bafio de limpieza previa durante el tiempo de actuacion
indicado, asegurandose de que quede completamente cubierto de agua. Cercidérese
de que el mango no entre en contacto con otros productos que puedan encontrarse
en el bafio de limpieza.

e Durante la limpieza, mueva el mango mientras se encuentra sumergido en el agua y
cepille completamente todas las superficies internas y externas (ambas acciones al
principio del tiempo de actuacion).

¢ A continuacion, active el ultrasonido (minimo 5 minutos).

e Acto seguido, extraiga el mango del bafio de limpieza previa y aclarelo
minuciosamente al menos tres veces (como minimo un minuto) en el bafio de agua.

Al seleccionar el producto de limpieza', preste atencion a que:
— esté indicado fundamentalmente para la limpieza de instrumentos de metal y plastico,

— esté indicado para la limpieza por ultrasonidos (sin formacién de espuma),
— sea compatible con el mango (véase el capitulo «Resistencia del material»).

1 Si, por ejemplo, por razones de seguridad en el trabajo, emplea un producto de limpieza y desinfeccion, rogamos que tenga que cuenta que este
no debe contener aldehidos (de lo contrario se producira una fijacién de las impurezas de sangre), debe haberse sometido a una prueba de eficacia
(p. €j., aprobacion/autorizacion/registro de la VAH/DGHM o la FDA/EPA o marcado CE), debe estar indicado para la desinfeccién del mango y ser
compatible con él (véase el capitulo «Resistencia del material»). Recuerde que el producto de desinfeccién empleado sirve exclusivamente para la
proteccion personal y no puede sustituir el paso de desinfecciéon necesario posterior (realizada correctamente la limpieza).
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Limpieza/desinfeccion mecanica (dispositivo de limpieza y desinfeccion)

Al seleccionar el dispositivo de limpieza y desinfeccién, preste atencién a que:

se haya sometido a una prueba de eficacia (p. €j., aprobacion/autorizacién/registro
de la DGHM o la FDA o marcado CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883),

de ser posible, se emplee un programa probado para la desinfeccion térmica (valor
AOQ inferior a 3000 o, en caso de dispositivos mas antiguos, al menos 5 minutos a
90 °C/194 °F) (en caso de desinfeccion térmica, existe el riesgo de residuos de
desinfectante en el mango),

el programa empleado sea adecuado para el mango y que incluya suficientes ciclos
de aclarado,

para el aclarado posterior se emplee exclusivamente agua estéril o con baja carga de
geérmenes (max. 10 gérmenes/ml), asi como agua con bajo nivel de endotoxinas
(max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml), como por ejemplo agua
purificada/altamente purificada,

para el secado se emplee aire filtrado (sin aceite, gérmenes ni particulas),

el dispositivo de limpieza y desinfeccion se someta a un mantenimiento y
comprobacion regulares.

Al seleccionar el sistema del producto de limpieza, preste atencion a que:

esté indicado fundamentalmente para la limpieza de instrumentos de metal y plastico,

en tanto no se emplee una desinfeccion térmica, se haga uso de un desinfectante
adecuado adicional con eficacia probada (p. ej., aprobacién/autorizacion/registro de
la VAH/DGHM o la FDA/EPA o marcado CE) y que sea compatible con el producto
de limpieza empleado y

que los productos quimicos empleados sean compatibles con el mango (véase el
capitulo «Resistencia del material»).

Procedimiento

Desmonte las canulas de liposuccion u otros posibles accesorios del mango. (Véase
la instruccion especifica).

Coloque el mango con la abertura hacia abajo en el dispositivo de limpieza y
desinfeccion. Cerciérese de que el mango no entre en contacto con otros productos
que puedan encontrarse en el bafio de limpieza. Inicie el programa.

Una vez finalizado el programa, extraiga el mango del dispositivo de limpieza y
desinfeccion.

Controle y envase el mango, a ser posible, inmediatamente después de extraerlo
(véanse los capitulos «Controles» y «Envasado») y, dado el caso, tras el secado
posterior adicional en un lugar limpio.

La verificacion de la idoneidad basica del mango para la eficacia de la limpieza y desinfeccion mecanicas la ha efectuado un
laboratorio independiente, acreditado por las autoridades (art. 15 (5) de la Ley alemana sobre productos sanitarios) empleando
el dispositivo de limpieza y desinfeccion G 7836 CD (desinfeccion térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) y los productos
de limpieza y limpieza previa Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Para ello se ha tenido en cuenta el
procedimiento anteriormente descrito.
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Limpieza y desinfeccion manuales

Al seleccionar los productos de limpieza y desinfeccion, preste atencién a que:

estos estén indicados fundamentalmente para la limpieza de instrumentos de metal y
plastico,

el producto de limpieza, si se emplea, esté indicado para la limpieza por ultrasonidos
(sin formacion de espuma),

se haga uso de un desinfectante adecuado adicional con eficacia probada (p. €j.,
aprobacion/autorizacion/registro de la VAH/DGHM o la FDA/EPA o marcado CE) y
que sea compatible con el producto de limpieza empleado,

que los productos quimicos empleados sean compatibles con el mango (véase el
capitulo «Resistencia del material»).

De ser posible, no emplee mezclas de productos de limpieza/desinfeccion. Estas pueden
emplearse unicamente en casos de contaminacion minima (sin impurezas visibles).

Limpieza

Desmonte las canulas de liposuccion u otros posibles accesorios del mango.

Coloque el mango en el bafo de limpieza durante el tiempo de actuacion indicado,
asegurandose de que quede completamente cubierto de agua. Cerciérese de que el
mango no entre en contacto con otros productos que puedan encontrarse en el bafio
de limpieza. Durante la limpieza, mueva el mango mientras se encuentra sumergido
en el agua y cepille completamente todas las superficies internas y externas (ambas
acciones al principio del tiempo de actuacién).

A continuacion, active el ultrasonido (minimo 5 minutos).

Acto seguido, extraiga el mango del bano de limpieza y aclarelo minuciosamente con
agua al menos tres veces (como minimo un minuto).

Compruebe el mango (véase el capitulo «Controles»).

Desinfeccion

Coloque el mango en el bafio de desinfeccion durante el tiempo de actuacion
indicado, asegurandose de que quede completamente cubierto de agua. Cercibérese
de que el mango no entre en contacto con otros productos que puedan encontrarse
en el bano de limpieza. Facilite la desinfeccién moviendo el mango mientras esta
sumergido.

Acto seguido, extraiga el mango del bafo de desinfeccion y aclarelo minuciosamente
con agua al menos cinco veces (como minimo un minuto).

Seque el mango aplicando aire filtrado.

Envase el mango, a ser posible, inmediatamente después de extraerlo (véase el
capitulo «kEnvasado») y, dado el caso, tras el secado posterior adicional en un lugar
limpio.

La verificacion de la idoneidad basica del mango para la eficacia de la limpieza y desinfeccion manuales la ha efectuado un
laboratorio independiente, acreditado por las autoridades (art. 15 (5) de la Ley alemana sobre productos sanitarios) empleando
el dispositivo de limpieza y desinfeccion Cidezyme/Enzol y el producto de desinfecciéon Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt). Para ello se ha tenido en cuenta el procedimiento anteriormente descrito.
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Controles

Tras la limpieza o limpieza/desinfeccion, compruebe que el mango no presenta corrosion,
dafios en las superficie, astilladuras, impurezas ni decoloraciones. Retire los mangos dafiados
(para consultar el numero maximo de reutilizaciones, véase el capitulo «Reutilizacién»). Los
mangos que aun presenten impurezas deberan someterse de nuevo a una limpieza y
desinfeccion.

Envasado

Envase el mango en envases de esterilizacion desechables (envase doble o simple) que
cumplan los siguientes requisitos (material/proceso):

— DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para EE. UU.: autorizacion FDA)

— Indicados para la esterilizacién (resistencia de temperatura de hasta al menos 142 °C
(288 °F) permeabilidad suficiente al vapor)

— Proteccion suficiente del mango y envases de esterilizacién frente a dafios mecanicos

Esterilizacion

Para la esterilizacion deben adoptarse unicamente los procesos de esterilizacion enumerados
a continuacion; no esta permitido aplicar procesos de esterilizacion distintos.

Esterilizacion al vapor

e Proceso al vacio fraccionado?,® (con un secado suficiente del producto®)

e Esterilizador de vapor conforme a la norma DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI
ST79 (para EE. UU.: autorizacion FDA)

¢ Validado conforme a la norma DIN EN ISO 17665 (1Q/OQ validos (preparacion de
pedidos) y evaluacién del rendimiento especifica para el producto (PQ))

e Temperatura maxima de esterilizacion 138 °C (280 °F, y tolerancia conforme a la
norma DIN EN ISO 17665)

o Tiempo de esterilizacién (intervalo de exposicion con la temperatura de
esterilizacion):

Pais Proceso al vacio fraccionado Proceso de gravitacion

Europa, otros paises al menos 5 minutos® a 132 °C no recomendado
(270 °F) /134 °C (273 °F)

EE. UU. al menos 4 minutos a 132 °C no recomendado
(270 °F), intervalo de secado min.
20 minutos

La verificaciéon de la idoneidad basica del mango para la eficacia de esterilizaciéon al vapor la ha efectuado un laboratorio
independiente, acreditado por las autoridades (art. 15 (5) de la Ley alemana sobre productos sanitarios) empleando el
esterilizador al vapor HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) y aplicando el proceso al vacio fraccionado. En este
sentido, se han tenido en cuenta las condiciones tipicas en clinicas y consultas médicas, asi como el procedimiento anteriormente
descrito.

2 Al menos tres fases al vacio.

3 La aplicacién de un proceso de gravitacion menos eficiente esta permitido Gnicamente si el proceso al vacio fraccionado no estuviese disponible
y requiere fundamentalmente unos intervalos de esterilizacion notablemente mayores, asi como una validacién especifica del producto, del
dispositivo, del proceso y de los parametros bajo responsabilidad exclusiva del usuario.

4 El tiempo de secado efectivo necesario depende directamente de los parametros cuya responsabilidad recae exclusivamente en el usuario
(densidad y configuracion del tratamiento, estado del esterilizados...) y, por lo tanto, debe determinarse por parte del mismo. No obstante, los
intervalos de secado no deben ser inferiores a 20 minutos.

5 0 18 minutos (desactivacion de priones, sin relevancia para EE. UU.).
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No esta permitido aplicar el proceso de esterilizacion inmediata

Asimismo, no aplique una esterilizacién con aire caliente, por radiacion, formaldehido o por
oxido de etileno ni esterilizacién por plasma.

Almacenamiento

Tras la esterilizacion, el mango debe almacenarse seco y sin polvo en el envase de
esterilizacion.

Resistencia del material

Al seleccionar los productos de limpieza y desinfeccién, preste atencion a que no contengan
los siguientes componentes:

e acidos organicos, minerales y oxidantes (valor pH minimo admisible 5,5)

o lejias (valor pH maximo admisible 8,5, se recomienda un limpiador neutro/enzimatico)
¢ disolventes organicos (p. €j., alcoholes, éter, cetonas, gasolinas)

e oxidantes (p. €j., perdéxido de hidrégeno)

¢ haldgenos (cloro, yodo, bromo)

¢ hidrocarburos aromaticos/halogenados

Nunca limpie el mango con cepillos metalicos o lana de acero.
iNo emplee abrillantadores ni agentes acidos de neutralizacion!

iEl mango no debe someterse a temperaturas superiores a los 142 °C (288 °F)!

Reutilizacion

El reprocesado periddico produce un efecto escaso en el mango. Por regla general, el final de
la vida util del producto viene determinada por el desgaste y los dafios producidos por el uso.

iMoller Medical recomienda limpiar el mango después de cada uso!
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