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PRODUKTINFORMATION
ALTERNATIVE WIEDERAUFBEREITUNG VON BIVONA® TRACHEOSTOMIETUBEN

Dieses Schreiben informiert die Anwender tber die Moglichkeit einer alternativen Wiederaufbereitungsmethode fir alle
wiederverwendbaren Bivona® Tracheostomietuben. Hiervon ausgenommen sind alle Bivona Tracheostomietuben vom Typ
Hyperflex. Diese alternative Wiederaufbereitungsmethode wurde validiert, um schadliche Wirkungen fiir das Produkt
auszuschlieBen. Diese Wiederaufbereitungsmethode wird kiinftig in die dem Produkt beiliegende Gebrauchsanweisung
aufgenommen.

In der Gebrauchsanweisung wird ausschlieBlich der Abschnitt zur Wiederaufbereitung geandert. Alle anderen Aspekte
der Gebrauchsanweisung, die dem Produkt beiliegt, missen eingehalten werden.

ALTERNATIVE WIEDERAUFBEREITUNGSMETHODE

WARNHINWEISE:

1. Im Rahmen der Wiederaufbereitung muss das Produkt von allen Inkrustierungen und anderem biologischen
Material gereinigt werden, um bakterielle Kontaminationen zu entfernen. Dies muss vor einer Desinfektion
erfolgen.

2. Waéhrend der Wiederaufbereitung kann aggressives manipulieren (Schrubben) der Kanile bzw. die Verwendung
von Biirsten mit harten Borsten oder von Tupfern mit einem spitzen Draht die Oberflache des Produkts
beschadigen.

3. Die Wiederaufbereitung sollte innerhalb eines Zeitraums von 2 Stunden vor der erneuten Verwendung des
Produktes erfolgen. Wird der Wiederaufbereitungsprozess unterbrochen, besteht die Gefahr, dass — insbesondere
falls die Kaniile in einer warmen und feuchten Umgebung verbleibt — eine Rekolonisation mit Bakterien auftritt.

VORSICHTSHINWEISE:

1. Bivona® Tracheostomietuben aus Silikon sind als Einpatienten-Produkt konzipiert und die
Wiederaufbereitungsmethode basiert auf der Annahme, dass das Produkt bei demselben Patienten
wiederverwendet wird.

2. Diese Produkte wurden fur Temperaturen bis zu 121°C validiert. Das Produkt darf keinen hoheren Temperaturen
ausgesetzt werden, andernfalls kann es zur Beeintrachtigung der Produktintegritdt kommen. Keine
Hochvakuum- oder Impulsvakuumzyklen (Blitzzyklen) verwenden.

3. Im Anschluss an die Reinigung des Produktes sollte dieses nur noch am Flansch oder Konnektor gehalten
werden, um nachfolgende Kontaminationen von Kanilenteilen zu vermeiden, die sich spater im Patienten
befinden.

4. Die Dekanilierungskappe nicht wiederaufbereiten, um eine Beschadigung der Kappe zu vermeiden.

Seite 1 von 2



smtths

bringing technology to life

Wiederaufbereitung in der Klinik bzw. durch Sterilisationsservice:

Schritt 1 Reinigung:

a. Legen Sie die Kanile nach der Entnahme aus dem Patienten in einen geeigneten Behélter und
kennzeichnen Sie diesen eindeutig mit Namen/Nummer des Patienten. Die Dokumentation des
Produkts sollte gemal den ortlichen Klinikrichtlinien erfolgen, ebenso wie es firr Ein-Patienten-
Produkte vorgesehen ist.

b.  Zur Entfernung von biologischen Materialien von der Kaniile reinigen Sie diese manuell und legen Sie
sie in eine enzymatische Ldsung ein. Eine neutrale, farblose und nicht-parfiimierte Reinigungslsung
(z. B. Ruhof 345APA [NS!], Endozyme AW Plus [NS]) ist zu bevorzugen; die Gebrauchsanweisung ist
einzuhalten.

c. Inspizieren Sie die Kaniile auf mogliche Riickstdnde und wiederholen Sie die Reinigung bei Bedarf
(erneutes Einlegen in enzymatische Losung, leichtes Abreiben mit weichem Arbeitsgerét).

d. Inspizieren Sie das Produkt auf mogliche Beschédigungen. Entsorgen Sie das Produkt, falls es
beschadigt ist.

! NS = No Scent = ohne Dufstoffe

Schritt 2: Wiederaufbereitung - Methode 1:

a. Platzieren Sie das Produkt und den Obturator separat in einer Waschmaschine/einem Desinfektor/einem
Trockner, welcher der Norm HTM 2030/1SO 15883-2 entspricht. Folgen Sie den
Herstelleranweisungen fir einen thermischen Desinfektionszyklus mit einem Mindest-Ag,-Wert von 600
(ISO 15883-2). Achten Sie darauf, dass alle zu reinigenden Bereiche des Produkts abgewaschen
werden. Das bedeutet, auch das Innenlumen der Kaniile und den Sprechaufsatz (sofern vorhanden) zu
spulen.

b. Inspizieren Sie das trockene/desinfizierte Produkt unter aseptischen Bedingungen auf mdgliche
Schéaden. Entsorgen Sie das Produkt, falls es beschédigt ist.

c. Lagern Sie das Produkt in einem geschlossenen Plastikbeutel oder Behélter, der mit dem Namen/der
Nummer des Patienten gekennzeichnet ist.

Alternativer Schritt 2: Sterilisation - Methode 2:

a. Fuhren Sie den Obturator in die Kaniile ein und wickeln Sie diese zum Schutz in ein fusselfreies Tuch
ein bzw. geben Sie sie in einen Sterilisationsbeutel.

b. Die Sterilisation erfolgt in einem Schwerkraft-Dampfautoklaven bei 121°C fir 40 Minuten.

c. Inspizieren Sie das trockene/desinfizierte Produkt unter aseptischen Bedingungen auf mogliche
Schéden. Entsorgen Sie das Produkt, falls es beschédigt ist.

d. Lagern Sie das Produkt in einem geschlossenen Plastikbeutel oder Behélter, der mit dem Namen/der
Nummer des Patienten gekennzeichnet ist.

WIEDERAUFBEREITUNG AUF STATION ODER IM HAUSLICHEN BEREICH

Schritt 1 Reinigung:

a. Geben Sie das Produkt nach Entnehmen der Kaniile in einen geschlossenen Plastikbeutel oder Behalter,
bis die Reinigung erfolgen kann. So wird das Austrocknen und Verhérten von Sekreten vermieden.

b. Legen Sie Tracheostomietubus und Obturator fiir einen Zeitraum von 60 Minuten separat in einen
Behdlter mit warmem Wasser und milder Seifenldsung. Achten Sie darauf, dass alle zu reinigenden
Bereiche des Produkts abgewaschen werden. Moglicherweise ist es erforderlich, den Sprechaufsatz
(sofern vorhanden) und das Innenlumen von kleinen Kanilen mit Hilfe einer Spritze zu spilen und
vollstandig auszuwaschen.

c. Alle Kontaminationen mit einem fusselfreien Tupfer entfernen. Kleine Tracheostomietuben-
Innendurchmesser kdnnen gereinigt werden, indem ein kleiner fusselfreier Tupfer (oder ein Teil davon)
durch die Kandle gezogen wird.

d. Achten Sie auf mégliche Riickstande und wiederholen Sie das Einlegen und die Reinigung bei Bedarf.

e. Spilen Sie Innen- und AuRenseite der Kandile sorgfaltig mit klarem, warmem Wasser und lassen Sie
das Produkt lufttrocknen.

f.  Lagern Sie das Produkt in einem geschlossenen Plastikbeutel oder Behélter.

Schritt 2 Wiederaufbereitung:

a. Entnehmen Sie Kanile und Obturator aus dem Behdlter und geben Sie sie in einen Topf mit sauberem,
kochendem Wasser.

b. Geben Sie einen Deckel auf den Topf und NEHMEN SIE DIESEN VON DER HEISSEN
HERDPLATTE. Lassen Sie das Wasser auf lauwarme Temperatur abkihlen, bevor Sie die Teile
herausnehmen.

c. Nehmen Sie den Obturator an seinem Griff und die Kanule am Flansch.
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