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REPROCESAMIENTO - LIMPIEZA, DESINFECCION, CUIDADO Y ESTERILIZACION - DE PRODUCTOS

OBSERVACIONES GENERALES

Todos los productos deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso; esto también se aplica en particular al
primer uso tras la entrega, ya que todos los productos se entregan no estériles (limpieza y desinfeccion tras retirar el embalaje
protector de transporte; esterilizacion tras el embalaje). Una limpieza y desinfeccion efectivas son un requisito previo
esencial para una esterilizacion eficaz.

Como parte de su responsabilidad por la esterilidad de los productos, tenga en cuenta lo siguiente cuando los evite,

- que para la limpieza/desinfeccién y la esterilizacion sélo se utilicen procedimientos validados suficientemente especificos
para cada dispositivo y producto,

- que los dispositivos utilizados (lavadoras desinfectadoras, esterilizadores, etc.) se mantienen, comprueban y calibran
periddicamente y

- que los parametros validados se respeten en cada ciclo.

Es responsabilidad del usuario garantizar el cumplimiento de las normas de higiene de sus instalaciones, teniendo en cuenta
los requisitos de reprocesamiento aplicables en el pais respectivo.

ADVERTENCIAS
Los productos solo pueden ser utilizados por especialistas formados.

El reprocesamiento sélo puede ser realizado por personal especializado formado en el departamento central de suministros
estériles del centro.

La organizacion también es responsable de la seleccion y el uso del equipo de proteccion y las medidas de higiene necesarias.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Para la limpieza y desinfeccidn es preferible un proceso mecanico (lavadora-desinfectadora). Un proceso manual -también
utilizando un bafio de ultrasonidos- sélo debe utilizarse si no se dispone de un proceso mecanico o de acuerdo con los
requisitos especificos de cada pais (por ejemplo, en Alemania es obligatorio un proceso mecanico para los productos criticos
B) debido a la eficacia y reproducibilidad significativamente inferiores, pero no se recomienda y no ha sido validado.

En ambos casos debe realizarse un tratamiento previo. Recomendamos la limpieza manual previa mediante ultrasonidos
antes de la limpieza a maquina.

PRETRATAMIENTO EN EL PUNTO DE USO

Inmediatamente después de su uso (en un plazo maximo de 1 hora), deben eliminarse de los productos las impurezas
gruesas, las soluciones corrosivas o los medicamentos. Si este tiempo no puede respetarse debido a la duracion de la
utilizacion o como consecuencia de aspectos organizativos, el usuario debera definir y validar medidas bajo su propia
responsabilidad para evitar que la suciedad se seque.

Procedimiento

1. Desmonte los productos separables en la medida de lo posible.
Nota: Para los productos cuyo montaje/desmontaje no se explique por si mismo, se facilitardn o crearan instrucciones especificas a
peticion del cliente.

2. Limpie el producto sanitario con un pafio humedo sin pelusas o similar. Aclare los productos durante al menos 1 minuto
con agua corriente (temperatura < 35 °C/95 °F). Mueva las piezas moviles hacia delante y hacia atras al menos tres veces
durante el prelavado. Apoye el proceso de limpieza previa cepillando completamente todas las superficies internas y
externas con un cepillo adecuado hasta que no se vea mas suciedad.
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ELIMINACION (transporte para reprocesamiento (por ejemplo, CSSD))

Eliminacién en seco
El transporte a la unidad de transformacion se realiza en sistemas cerrados. La eliminacién en seco es siempre preferible
como método suave de conservacion del valor, por lo que debe evitarse la desecacién de las sustancias.

Eliminacién en hiumedo

Para la eliminacion en himedo, los instrumentos se introducen preferentemente en una solucién de detergente o de una
combinacion de detergente y desinfectante que no tenga efecto fijador de proteinas. Deben evitarse los desinfectantes que
contengan aldehidos, ya que tienen un efecto fijador.

Deben respetarse estrictamente las instrucciones del fabricante relativas a la concentracién y el tiempo de contacto vy, si es
necesario, la adicién de potenciadores de limpieza.

PRELIMPIEZA MANUAL

Antes de someter los productos a una limpieza automatizada en la lavadora desinfectadora, recomendamos realizar una
limpieza manual previa en un bafio de ultrasonidos con un producto de limpieza o un limpiador y desinfectante adecuados.
Para una limpieza eficaz, asegurese de que los productos estdn desmontados en la medida de lo posible (si es necesario,
segun las instrucciones del fabricante), estdn completamente cubiertos y no se tocan entre si. Los instrumentos articulados
(tijeras, pinzas, férceps) deben estar abiertos para minimizar las superficies superpuestas. Las bandejas de tamices, rejillas,
soportes, etc. utilizados deben estar disefiados de tal forma que la limpieza manual previa en el bafio de ultrasonidos y la
limpieza posterior en la lavadora desinfectadora no se vean obstaculizadas por sombras acusticas y/o de aclarado.

Al seleccionar el producto de limpieza que se va a utilizar, asegurese de que

- es basicamente adecuado para la limpieza de dispositivos médicos invasivos fabricados con metales y plasticos,
- el producto de limpieza es adecuado para la limpieza por ultrasonidos (sin formacion de espuma),

- el producto de limpieza es compatible con los productos (véase el capitulo "Resistencia de los materiales"),

- el producto de limpieza no contiene aldehidos.

Deben respetarse estrictamente las concentraciones, temperaturas y tiempos de exposicién especificados por el fabricante
del producto de limpieza y desinfeccion, asi como las instrucciones de aclarado.

Ejemplo "Neodisher MediClean forte (Dr Weigert)":
Dosificacion: 0,5 - 2 % (segun el grado de suciedad)
Temperatura: madx. 40°C

Tiempo de exposicion: 10 — 30 min en bafio de ultrasonidos.
Aclarado: al menos 10 sequndos bajo el grifo de agua potable

Utilice Unicamente soluciones recién preparadas y agua purificada (agua desionizada, aqua purificata).

Nota:
Como parte de la validacion de estas instrucciones de reprocesamiento, se omitio el pretratamiento manual para tener en
cuenta el peor de los casos. Recomendamos encarecidamente la limpieza manual previa.

LIMPIEZA/DESINFECCION AUTOMATIZADA EN LA RDG (= UNIDAD DE LIMPIEZA Y DESINFECCION)

Al seleccionar la lavadora desinfectadora, asegurese de que

- se ha comprobado la eficacia de la lavadora desinfectadora (por ejemplo, aprobacién / autorizacién / registro de la DGHM
o la FDA o etiquetado CE de conformidad con la norma DIN EN ISO 15883),

- se utiliza un programa probado de desinfeccion térmica (valor AO > 3000 o -para aparatos mas antiguos- al menos 5 min a
90 °C/194 °F) (nota: riesgo de residuos de desinfectante en los productos si se utiliza desinfeccién quimica),

- el programa utilizado es adecuado para los productos y contiene suficientes ciclos de aclarado (al menos dos pasos de
aclarado después de la limpieza),

- para el aclarado solo se utiliza agua purificada (agua desionizada, aqua purificata),

- el aire utilizado para el secado se filtra (libre de aceite/agua, bajo en gérmenes y particulas) y

- el GDR se mantiene, comprueba y calibra periédicamente.
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Al seleccionar el sistema de agentes de limpieza utilizado, debe garantizarse que

- es basicamente adecuado para la limpieza de dispositivos médicos invasivos fabricados con metales y plasticos,

- - si no se utiliza la desinfeccidon térmica (no recomendada) - también se utiliza un desinfectante adecuado con eficacia
probada (por ejemplo, VAH/DGHM o aprobacién/acreditacion/registro de la FDA/EPA o marcado CE) y que éste sea
compatible con el agente de limpieza utilizado y

- los productos quimicos utilizados son compatibles con los productos (véase el capitulo "Resistencia de los materiales").

Nota: Deben respetarse estrictamente las concentraciones, temperaturas y tiempos de exposicién especificados por el
fabricante del producto de limpieza vy, si procede, del desinfectante, asi como las especificaciones para el aclarado.

Procedimiento

1. Desmonte los productos separables en la medida de lo posible.
Nota: Para los productos cuyo montaje/desmontaje no se explique por si mismo, se facilitardn o crearan instrucciones especificas a
peticion del cliente.

2. Coloque los productos desmontados en la lavadora desinfectadora. Asegurate de que los productos no se toquen entre
si. En caso necesario, active la descarga conectandola a la conexién de descarga de la lavadora desinfectadora.

3. Inicie el programa. (ver tabla Pardmetros del ciclo)

Retire los productos de la lavadora desinfectadora al final del programa.

5. Compruebe y embale los productos lo antes posible después de retirarlos (véase el capitulo "Comprobacién”,
"Mantenimiento" y "Embalaje", si es necesario después de secarlos adicionalmente en un lugar limpio).

&

La idoneidad bdsica de los productos para una limpieza y desinfeccion automatizadas eficaces fue verificada por un
laboratorio de pruebas independiente, acreditado por la norma DIN EN ISO 17025 y reconocido por la ZLG, utilizando la
lavadora desinfectadora PG8536 (desinfeccion térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) y el agente de prelimpieza y
limpieza Neodisher MediClean forte (Dr Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Se tuvo en cuenta el procedimiento descrito
anteriormente.

Parametros de ciclo validados

Paso | Designacion Medio Temperatura Duracion
(°C) (minutos)

1 Enjuague previo | Agua No templado 2
(<30°C)

2 Vaciado - - -

3 Limpieza Agente de limpieza alcalino: Neodisher MediClean forte | 50° 10

(Dr Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo)
Concentracion: 0,5%

4 Vaciado - - -

5 Fregaderos | Agua desionizada No templado 2
(<30°C)

6 Vaciado - - -

7 Fregaderos Il Agua desionizada No templado 2
(<30°C)

8 Vaciado - - -

9 Desinfeccién AO >3000; o = 90°C como | min. 5

(térmica) minimo
10 Secado Aire caliente 100° 20

CONTROL / VIDA UTIL DE LOS PRODUCTOS
Los productos que sigan sucios deben limpiarse y desinfectarse de nuevo.

Salvo que se indique expresamente lo contrario, los productos pueden utilizarse varias veces. El efecto del reprocesamiento
repetido se validd sobre la base de 101 ciclos. La validacion ha demostrado que el reprocesamiento repetido no dafia los
productos. Por tanto, la vida util del producto viene determinada fundamentalmente por los dafios y signos de desgaste
causados por el uso.

Para demostrar que los productos son aptos para su reutilizacion, deben comprobarse después de cada reprocesamiento de
acuerdo con las especificaciones de la norma DIN 96298-4. Deben comprobarse las siguientes caracteristicas:

—Limpieza

— Piezas que faltan

—Rotura
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— Deformacion
— Cambios en la superficie como corrosidn, decoloracion, grietas, cambios en los revestimientos
—Marcado

La vida util de los productos finaliza cuando

—vya no puede cumplir su finalidad y, por tanto, su funcioén (por ejemplo, rotura o deformacion grave)

—la trazabilidad ya no estd garantizada (por ejemplo, el etiquetado o el codigo UDI ya no son legibles)

—la superficie esta dafiada hasta tal punto que el producto ya no puede utilizarse con seguridad (por ejemplo, formacion de
oxido, rebabas, bordes afilados)

Si se ha alcanzado el final de la vida util del producto, los productos deben etiquetarse como ya no funcionales y clasificarse.
Una vez reprocesados, los productos deben ser reparados por el fabricante o eliminados de acuerdo con la préctica
hospitalaria habitual.

MANTENIMIENTO

Vuelva a montar los productos desmontados.

Nota: Para los productos cuyo montaje/desmontaje no se explique por si mismo, se facilitardn o crearan instrucciones especificas a
peticion del cliente.

No deben utilizarse aceites ni grasas para instrumentos. Se aplica una excepcién en el caso de la lubricacidn de articulaciones;
hay que procurar que sélo se utilicen aceites para instrumentos (aceite blanco, sin mas aditivos) autorizados para la
esterilizacion por vapor -teniendo en cuenta la temperatura maxima de esterilizacién utilizada- y con biocompatibilidad
probada, y que sdlo se aplique una pequefia cantidad a las articulaciones.

EMBALAJE
Deben seleccionarse envases normalizados que cumplan los siguientes requisitos (material/proceso):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para EE.UU.: autorizacién de la FDA)

- Adecuado para la esterilizacion por vapor (resistencia a temperaturas de hasta al menos 138 °C (280 °F), suficiente
permeabilidad al vapor)

- Proteccién adecuada de los productos o envases de esterilizacién contra dafios mecanicos

- Mantenimiento regular de acuerdo con las especificaciones del fabricante (contenedor de esterilizacion)

- No debe superarse un peso maximo de 10 kg por envase/contenido del recipiente de esterilizacién.

ESTERILIZACION

NOTA: Para la esterilizacién sdlo pueden utilizarse los métodos de esterilizacion enumerados a continuacién; no se permiten
otros métodos de esterilizacion.

Esterilizacién por vapor

- proceso de vacio fraccionado (al menos 3 etapas de vacio), (con suficiente secado del producto)

- Esterilizador de vapor conforme a DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79 (para EE.UU.: autorizacion de la FDA)
- validada conforme a DIN EN ISO 17665 (1Q/0Q valida y evaluacion del rendimiento especifica del producto (PQ))

- temperatura maxima de esterilizacion 134 °C (273 °F; mas tolerancia segtin DIN EN ISO 17665)

- Tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicidon a la temperatura de esterilizacion):

Pais proceso de vacio fraccionado

Alemania al menos 5 minutos a 134 °C (273 °F)

EE.UU al menos 4 minutos a 132 °C (270 °F), tiempo de secado al menos 20 minutos
Francia / Suiza al menos 5 minutos a 134 °C (273 °F)

si es necesario para la inactivacion de priones Tiempo de esterilizacién 18 minutos

otros paises al menos 5 minutos a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Procedimiento

1. Colocar el producto envasado en el esterilizador de vapor.

2. Inicie el programa de esterilizacién.

3. Retire el producto una vez finalizado el programa y la esterilizacién por vapor se haya realizado correctamente.
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NOTA: No utilizar esterilizacion gravitacional, esterilizacidn flash, esterilizacién por aire caliente, esterilizacién por radiacion,
esterilizacion por formaldehido u éxido de etileno o esterilizacién por plasma.

Un laboratorio de pruebas independiente, acreditado por DIN EN ISO 17025 y reconocido por ZLG, demostro la idoneidad
bdsica de los productos para una esterilizacion por vapor eficaz utilizando el esterilizador por vapor 3870 EHS (Tuttnauer) y
empleando el proceso de vacio fraccionado, asi como el aceite para instrumentos "RUCK Instrument Care Qil" (lubricacidn de
las juntas y superficies de friccion). Se tuvieron en cuenta las condiciones tipicas de las clinicas y consultas médicas, asi como
el procedimiento descrito anteriormente.

ALMACENAMIENTO

Tras la esterilizacidn, los productos deben almacenarse secos y sin polvo en el embalaje de esterilizacion.

RESISTENCIA DEL MATERIAL
Cuando seleccione productos de limpieza y desinfectantes, asegurese de que no contengan los siguientes ingredientes:

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

- Se recomiendan soluciones alcalinas/fuertemente alcalinas (limpiador neutro/enzimético (valor pH maximo admisible 8,5,
obligatorio para productos fabricados con aluminio u otros materiales sensibles a los élcalis) o limpiador alcalino (valor pH
maximo admisible 11, obligatorio para productos destinados a ser utilizados en zonas con priones criticos, por ejemplo, de
conformidad con el anexo 7 de la recomendacién KRINKO RKI BfArM para el reprocesamiento)

- disolventes organicos (por ejemplo, alcoholes, éteres, cetonas, petroleos)

- Agentes oxidantes (por ejemplo, perdxidos de hidrogeno)

- Halégenos (cloro, yodo, bromo)

- hidrocarburos aromaticos/halogenados

No limpie nunca los productos, las bandejas de esterilizacion y los recipientes de esterilizacion con cepillos metdlicos o
estropajos de acero.

Todos los productos, bandejas de esterilizacion y contenedores de esterilizacion sélo pueden exponerse a temperaturas no
superiores a 138 °C (280 °F).

REUTILIZACION & LIMITACION

Los productos pueden reutilizarse, siempre que no estén dafiados ni contaminados. Cualquier uso posterior o el uso de
productos dafiados y/o sucios es responsabilidad del usuario. El usuario es el Unico responsable de decidir la frecuencia de
aplicacion. En caso de duda, los productos siempre deben solucionarse y sustituirse en una fase temprana.

Queda excluida toda responsabilidad en caso de incumplimiento.

Las instrucciones anteriores han sido validadas por el fabricante del producto sanitario como adecuadas para preparar un
producto sanitario para su reutilizacion. El reprocesador es responsable de garantizar que el reprocesamiento realmente
realizado con el equipo, los materiales y el personal utilizados en la instalacion de reprocesamiento logre el resultado deseado.
Para ello es necesario verificar y/o validar el proceso y realizar un sequimiento rutinario del mismo.
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