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Productos:

Esta informacién de fabricante se aplica a
todos los trépanos suministrados por Gebr.
Brasseler que se encuentren dentro de la
categoria de instrumentos quirtrgicos del
grupo de riesgo critico B.

Nota importante:

Los instrumentos con taladro interno o hue-
cos requieren una atencion especial
durante su limpieza. Los instrumentos
suministrados en forma no estéril deben
prepararse antes de su primer uso.

Limitaciones de la preparacion para
reutilizacion:

No esta autorizada la reutilizacién de arti-
culos descartables (marcados Q) en el
embalaje). La reutilizacién de estos produc-
tos conlleva un riesgo de infeccién y/o la

seguridad de estos productos ya no puede
garantizarse. El fin de la vida Util del instru-
mento depende del grado de desgaste y de
los dafios derivados de su utilizacion. Las
reesterilizaciones frecuentes no tienen nin-
guna influencia negativa en la eficacia de
estos instrumentos.

Lugar de trabajo:
Medidas higiénicas segln las disposiciones
especificas de su pais.

Almacenaje y transporte:
Inmediatamente después del primer uso en
el paciente los instrumentos deben ponerse
en el recipiente de limpieza/desinfeccion
llenado con una solucién apropiada (p. €.
Komet® DC1°®/alcalino, sin aldehido) (fig. 1).
La inmersion evita que los residuos se
sequen en los instrumentos (fijacion de
proteinas), facilitando la limpieza de los ins-
trumentos. Se recomienda efectuar la pre-
paracion de los instrumentos para su reuti-
lizacion a mas tardar una hora después de
su uso. El transporte al lugar dénde se pre-
paran los instrumentos deberia efectuarse
en el recipiente de limpieza/desinfeccion.

Limpieza y desinfeccion:

Segln las recomendaciones de la Comisién
para la higiene hospitalaria y la prevencion
de infecciones KRINKO del instituto Robert
Koch (RKI) es preferible efectuar la prepara-
cion subsiguiente en maquina.
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Preparacion validada en maquina

Material a ser utilizado:

* Maquina de limpieza y desinfeccion
(con programa Vario TD de la empresa
Miele)

e 1,5 g/l Komet DCTherm®, 9869 /ligera-
mente alcalino

* Fresero para instrumentos rotatorios:
Komet, 9890L4 (altura 4 cm), 9890L5
(altura 5 cm), 9890L7 (altura 7 cm)

» Cepillo de nylon (p. ej. Komet 9873)

Limpieza preliminar, manual:

Remover los instrumentos del reci-
piente de limpieza/desinfeccion inme-
diatamente antes de la preparacion
mecanica y remover con el cepillo de
nylon los residuos adheridos bajo agua
corriente, girando los instrumentos
continuamente (fig. 3). Hay que prestar
especial atencién a la limpieza de los
agujeros (fig. 4).

Enjuagar los instrumentos bien a fondo
con agua para que los residuos del
agente de limpieza/desinfeccién no
entren en contacto con la maquina.
Control visual empleando un dispositivo
de magnificacion para revisar la lim-
pieza de los instrumentos (segln nues-
tra experiencia una magnificacion x 8
es suficiente para efectuar un buen
control visual). En caso de que haya
residuos contaminantes visibles, debe
repetirse la limpieza hasta que ya no
haya ningln tipo de agente contami-
nante a la vista.

Preparaciéon mecanica:

Colocar los instrumentos en un fresero
apropiado (fig. 5).

Colocar el fresero en la maquina de
limpieza/desinfeccion de manera tal
que el chorro pulverizado toque directa-
mente el instrumental.

Poner el detergente en polvo en la
maquina segln las instrucciones del
fabricante de la méquina y segin lo que
se describe en la etiqueta del detergente.
Accionamiento del programa Vario TD
(ejecucién de programa esquematico -
ver fig. 6) incluyendo la desinfeccion
térmica. La desinfeccion térmica se
efectla considerando el valor A, y las
disposiciones nacionales (prEN/ISO
15883)

Después de la ejecucién del programa,
retirar los instrumentos de la maquina
de limpieza/desinfeccion y secar
(segun las recomendaciones de la
Comisién para la Higiene Hospitalaria y
la Prevencion de Infecciones KRINKO
preferiblemente con aire comprimido).
En el caso de tratarse de freseros con
instrumentos, prestar especial atencion
al secado de las dreas de dificil acceso.
Control visual para revisar el perfecto
estado y la limpieza (fig. 8). En caso de
que haya contaminacion residual visible
después de la preparacién mecanica,
debe repetirse la limpieza y desinfec-
cién hasta que ya no haya ninguna con-
taminacion visible
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Preparacion manual, estandarizada (alternativa)

Equipo a ser utilizado:
* Cepillo de nylon (p. ej. Komet 9873)
* Agente de limpieza y desinfeccion apro-

Preparacion:
* Retirar los instrumentos del recipiente .
de limpieza/desinfeccion y remover los

lacion proteica).
Después de pasado el tiempo de inmer-
sién indicado, enjuagar el instrumento

piado para instrumentos rotatorios con
eficacia aprobada (p. ej. Komet DC1,
9826 /alcalino, sin aldehido, listado
por la DGHM - Sociedad Alemana de
Higiene y Microbiologia - y por la

VAH - Asociacion de Higiene Aplicada)

» Dispositivo de ultrasonidos (alternativa:

bafio de instrumentos)

residuos adheridos con el cepillo de
nylon bajo agua corriente, girando los
instrumentos continuamente. Hay que
prestar especial atencion a la limpieza
de los agujeros.

Enjuagar los instrumentos bien a fondo
con agua.

Control visual para revisar la limpieza
de los instrumentos. En caso de que
haya una contaminacién residual visi-
ble, debe repetirse la limpieza hasta
que ya no haya ninguna contaminacion
visible.

Colocar los instrumentos en un conte-
nedor apropiado con tamiz o rejilla o en
un soporte para instrumentos y sumer-
gir en el bafio ultrasénico llenado con
una solucién de limpieza y desinfeccion
(fig. 7).

Para la limpieza/desinfeccion quimica
en el bafio ultrasonico observar las ins-
trucciones del fabricante referente a la
concentracién y el tiempo de inmer-
sién. El tiempo de inmersién indicado
no comienza hasta que el dltimo instru-
mento sea sumergido en el bafio y
jamas debe ser inferior a lo que se
indica. jAtencién! No sobrepasar una
temperatura de 45°C (riesgo de coagu-

bien a fondo con el agua apropiada
(preferiblemente con agua desminerali-
zada) para evitar residuos.

Secar el instrumental (segun las reco-
mendaciones de la Comisién para la
Higiene Hospitalaria y la Prevencion de
Infecciones KRINKO preferiblemente
con aire comprimido).

Control visual para revisar el perfecto
estado y la limpieza (fig. 8). En caso de
que haya una contaminacion residual
visible, debe repetirse la limpieza y des-
infeccion quimica hasta que ya no haya
ninguna contaminacion visible.
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Control e inspeccién funcional:
Los instrumentos que muestren los siguien-
tes defectos deben eliminarse inmediata-
mente:

e filos despuntados y dafiados

* deformaciones (p. ej. instrumentos

torcidos)
* superficies corroidas

Embalaje:

Debe elegirse un embalaje que sea apro-
piado para el instrumento y para el proceso
de esterilizacion correspondiente. Embalaje
unitario: El embalaje tiene que ser del
tamafio suficiente como para que el sellado
no se encuentre bajo tension.

En el juego: acomodar los instrumentos en
la bandeja prevista o ponerlos en la ban-
deja de esterilizacion universal (fig. 9). Los
instrumentos deben estar protegidos. Debe
aplicarse un procedimiento apropiado para
embalar la bandeja.

Esterilizacion:
Esterilizacién al vapor con un tratamiento
por vacio a 134° en un dispositivo segln
DIN EN 13060; con procesos validados.
e prevacio fraccionado (tipo B) o prevacio
reducido (tipo S)
* temperatura de esterilizaciéon: 134°C
* tiempo de mantenimiento: al menos
5 minutos (ciclo entero)

* Tiempo de secado: al menos 10 minutos
El vapor debe estar libre de particulas para
evitar manchas y corrosion en los instru-
mentos. En el caso de una esterilizacion de
muchos instrumentos no debe excederse la
carga maxima del esterilizador. Observar
las instrucciones del fabricante de estos
aparatos.

Transporte y almacenaje:

Durante el transporte y el almacenaje, los
instrumentos embalados en forma estéril
deben estar protegidos contra polvo, hume-
dad y recontaminacion.

Nota general:

Para el éxito de la preparacion es muy
importante una limpieza meticulosa del ins-
trumental y una 6ptima compatibilidad de
material con el agente de limpieza y de
desinfeccion utilizado. Los agentes comple-
tamente virucidos no pueden cumplir con
ambos criterios. Por esta razén, el DC1 de
Komet tiene una actividad virucida limitada.

La actividad virucida completa se consigue
mediante un tratamiento térmico final del
instrumental en autoclave como parte de la
preparacion. Esto se corresponde con las
indicaciones de la Comision para la Higiene
Hospitalaria y la Prevencién de Infecciones
KRINKO, es decir que la desinfeccién prefe-
riblemente se realice térmicamente.
Observe las disposiciones legales vigentes
en su pais referente a la preparacion de
productos médicos. El fabricante garantiza
que los procedimientos de preparacion
arriba descritos son apropiados para la pre-
paracion del grupo de instrumentos men-
cionado como reutilizable. El operador de
productos médicos es el responsable de
ver que realmente se consigan los resulta-
dos deseados a través del tratamiento utili-
zado o a utilizarse, y que el mismo sea
efectuado por personal calificado en la ins-
titucion de preparacion, usando los mate-
riales apropiados y el equipo correspon-
diente. Para este propdsito existen
normalmente controles de rutina de los
procedimientos de preparacién mecéanicos
validados y de los procedimientos manuales
estandard. Ademas, el preparador debera
controlar cualquier desviacién de los proce-
dimientos aqui mencionados (p. ej. el uso
de otras sustancias quimicas) en lo refe-
rente a su eficacia y eventuales influencias
negativas.
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