Protocolo de predesinfeccion/limpieza
manual y esterilizacion del conjunto
pieza de mano-cable Piezotome
SATELEC®

Advertencias

No utilice estropajos de acero ni productos de limpieza abrasivos.

Evite las soluciones que contengan yodo o una fuerte concentracion de cloro.

El pH de los detergentes/ desinfectantes debe oscilar entre 7 y 11.

Los elementos contaminados o utilizados no se pueden cargar en una caja de esterilizacion ni
limpiar a maquina.

El método de limpieza del conjunto pieza de mano-cable Piezotome recomendado por SATELEC® es
manual o automatico.

Todos los dispositivos se deben limpiar cuidadosamente y se deben someter a una esterilizacion
final antes de utilizarse.

Los parametros de esterilizacion unicamente son validos para dispositivos limpiados correctamente.
Los componentes de la pieza de mano (segun el modelo: punta, anillo LED, barra de luz y pasahilos
del cable) requieren una atencién especial en el momento de la limpieza.

Nota: Si la superficie de los dispositivos esta dafiada, la limpieza ultrasonora puede agravar
dichos dafios.

Nota: Unicamente, la punta de la pieza de mano se puede tratar mediante ultrasonidos. No
debe exponer el ensamblaje pieza de mano-cable, el anillo LED y la barra Optica a la limpieza
con ultrasonidos.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el conjunto del equipamiento utilizado para
reacondicionar los productos SATELEC® esta correctamente instalado, aprobado, mantenido y
calibrado.

Cuando sea posible, utilice un limpiador/desinfectante para las piezas de mano y sus accesorios.
Evite sobrecargar los cestos de lavado cuando realiza una limpieza ultrasénica o con el limpiador/
desinfectante.

Limite de los ciclos de limpieza/esterilizacion

Los ciclos de acondicionamiento repetidos, que incluyen un lavado manual y una esterilizacion,
tienen poca incidencia en el conjunto pieza de mano-cable, segin el modelo, el anillo LED y la
barra de luz del Piezotome.

Los ciclos de acondicionamiento repetidos, que incluyen ultrasonidos, un lavado manual y una
esterilizacion, tienen poca incidencia en la punta de la pieza de mano Piezotome.
Normalmente, el fin de vida viene determinado por el desgaste y los dafios relacionados con la
utilizacion.
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Observaciones importantes
— Durante toda la duracidn de la intervencion, seque la sangre y/o los residuos de la pieza de
mano para evitar que se sequen en las superficies.
— Saque el perforador de la solucién de irrigacion.
— Sumerja el perforador en una solucion de limpieza enzimatica o alcalina.
— Con el botdn de purga del aparato, lave la linea de irrigacion, la pieza de mano y el inserto
durante 1 minuto tras cada utilizacion para evitar que las manchas y los residuos se sequen en el
dispositivo.
¢ Sumerja el perforador en una solucion de agua destilada o purificada y, mediante el boton
de lavado, aclare durante 1 minuto para eliminar la solucion de lavado enzimatico o
alcalino.

e Saque el perforador de la solucion de agua destilada o purificada y purgue la linea de
irrigacion para eliminar el liquido en el interior.

— Debe separar los dispositivos manchados de los dispositivos no contaminados para evitar que se
contamine el personal y el entorno.

— Tras utilizarla, debe cubrir la pieza de mano con una toalla mojada con agua purificada para
evitar que se sequen la sangre y/o los residuos.

Confinamiento y transporte

Debe transportar los dispositivos sucios separadamente de los no contaminados para evitar una
contaminacion.

Preparacion para la predesinfeccion/limpieza

Se recomienda reacondicionar los dispositivos lo mas pronto posible tras utilizarlos. Los dispositivos
SATELEC® se deben reacondicionar, a mas tardar, dos horas después de su utilizacion.
— Tras cada uso y antes de limpiar el dispositivo:

e Desenrosque el inserto de la parte delantera del conjunto pieza de mano/cable y cologuelo
en el contenedor adecuado. Su limpieza es objeto de otro protocolo.

e Saque la linea de irrigacion de uso unico o autoclavable y los clips autoclavables del
conjunto pieza de mano/cable. Su limpieza es objeto de otro protocolo. Siempre tire el
perforador y/o la linea de irrigacion de uso Unico.

e Desenrosque la punta.

e Segun el modelo, quite la barra oOptica.

¢ Segun el modelo, desconecte el anillo LED de la pieza de mano tirando con suavidad.

Predesinfeccion/Limpieza - Método manual

Equipamiento: un cepillo suave, un escobillon suave y sin pelusa, un trapo sin pelusa, una jeringa,
una pipeta y/o un chorro de agua, un limpiador-desinfectante, una solucion de lavado enzimatico o
alcalino.
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Duracién minima

de la etapa Consignas

Aclare el dispositivo manchado con agua corriente durante,
como minimo, 2 minutos.

Elimine las manchas y residuos méas grandes mediante un

1 2 minutos cepillo suave, un escobilldn sin pelusa o un trapo sin pelusa.

Utilice una jeringa, una pipeta o una pistola de agua con una
solucién de lavado alcalino o enzimatico para aclarar la
canulacion de la pieza de mano.

Sumerja el dispositivo en una solucion de lavado enziméatico o
alcalino durante, como minimo, 10 minutos. Respete las
instrucciones del fabricante del limpiador enzimatico o
alcalino para la utilizacion, la concentracion/ dilucién
correcta, la temperatura, la duracion de exposicion y la
calidad del agua (ej: pH, duracion...).

2 10 minutos

Aclare el dispositivo con agua corriente fria durante, como
minimo, 2 minutos. Utilice una jeringa, una pipeta o una
pistola de agua para aclarar la canulacion de la pieza de mano
con agua corriente.

3 2 minutos

Lave manualmente el dispositivo durante, como minimo, 5
minutos en una solucion de lavado enzimético o alcalino
acabada de preparar.

Utilice un cepillo suave para sacar las manchas y los residuos

de la punta, de la barra dptica y del anillo LED, segln el
modelo, del conjunto pieza de mano-cable y del roscado.

Utilice un escobillén sin pelusa para sacar las manchas y los
residuos de la punta, de la barra optica y del anillo LED.
Lave el dispositivo bajo el agua para evitar la dispersion de
contaminantes en el aire.

4 5 minutos

Aclare abundantemente el dispositivo con agua destilada o

5 2 minutos purificada durante 2 minutos.

Lave manualmente el dispositivo en una solucion de lavado con
pH neutro durante, como minimo, 2 minutos. Utilice un cepillo
suave para la punta, la barra optica, el anillo LED, segun el
modelo, el conjunto pieza de mano-cable y el roscado.

Utilice un escobillén sin pelusa para sacar las manchas y los
residuos de la punta, de la barra de luz y del anillo.

Lave el dispositivo bajo el agua para evitar la dispersion de
contaminantes en el aire.

6 2 minutos

Utilice una jeringa, una pipeta o una pistola de agua para
aclarar la canulacion de la pieza de mano con agua destilada o
purificada. Aclare abundantemente el dispositivo con agua
destilada o purificada durante 2 minutos.

7 2 minutos
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Duracion minima .
Consignas
de la etapa
. Utilice una jeringa, una pipeta o una pistola de agua para
Inspeccione L . .
. aclarar la canulacién de la pieza de mano con agua destilada o
8 visualmente el . . .
dispositivo purlf_lcada. Aclgr_e abundantementt_e el dispositivo con agua
destilada o purificada durante 2 minutos.
Proceda a un aclarado final del dispositivo con agua destilada o
9 Aclarado o
purificada.
10 Secado Seque los cor.np.oner.\tes'utlllzando una toalla suave y sin pelusa
0 aire comprimido limpio.

Inspeccidn

— Debe examinar las piezas de mano y la punta para comprobar que no quedan manchas, que no
estan corroidos, embotados, descoloridos o dafiados.
— Antes de acondicionar y esterilizar los productos limpiados, compruebe que estan limpios, sin
dafos, y que funcionan correctamente. Repita las etapas de limpieza hasta eliminar cualquier
mancha visible en el dispositivo.
— Se deben eliminar los dispositivos dafiados. No debe lubricar las piezas de mano.

Acondicionamiento

Debe instalar la pieza de mano y sus accesorios en una caja de esterilizacion prevista con este fin.
Utilice un envasado adecuado o un contenedor rigido reutilizable para la esterilizacion, el sistema
de barrera estéril debe ser conforme a la norma ISO 11607. Evite cualquier contacto entre las
piezas de mano y otros objetos que podrian dafiar su superficie o el sistema de barrera estéril.

Esterilizacion

Salvo especificaciones en sentido contrario, puede reesterilizar los productos no-estériles siguiendo
los métodos aprobados de esterilizacion vapor (ISO 17665 o normas nacionales).
Las recomendaciones SATELEC® para las piezas de mano y sus accesorios envasados son las

siguientes:
_ . Dura_u_qn de Tempe_ra_rgura de Tiempo de secado
Tipo de ciclo exposicion a la exposicion a la Mini
esterilizacion esterilizacion Inimo
4 minutos 132°C 20 minutos
Vapor saturado - 4 minutos 134°C 20 minutos
extraccion fuerza de - -
aire (prevacio) 3 minutos 134°C 20 minutos
18 minutos 134°C 20 minutos

La duracion del secado oscila, generalmente, entre 20 y 60 minutos segln el tipo de material de

envasado (sistema de barrera estéril, por ejemplo, campos o contenedores rigidos reutilizables), la
calidad del vapor, los materiales del dispositivo, la masa total, los rendimientos del esterilizador y
las diferencias en la duracion del enfriamiento).

Protocolo de limpieza de las piezas de mano quirdrgicas e J12804 e V3 e (13) e 10/2013 e RO42ES010C - P4g. 4/10

17 av. Gustave Eiffel « BP 30216 « 33708 MERIGNAC cedex « FRANCIA
Tel +33 (0) 556 34 06 07 « Fax + 33 (0) 556 34 92 92
Correo electrénico: satelec@acteongroup.com « www.acteongroup.com

SATELEC * Una empresa de ACTEON Group

SATELEC



El distribuidor y el fabricante declinan cualquier responsabilidad sobre los procedimientos de
esterilizacion realizados por el cliente que no se realicen de conformidad con las recomendaciones
de SATELEC®.

Almacenaje

Las condiciones de almacenaje de los productos marcados “STERILE” se indican en la etiqueta del
envasado. Debe conservar los productos envasados en un entorno seco y limpio, protegidos de la luz
solar directa, de elementos perjudiciales, de la humedad y de las temperaturas extremas. Utilice
los productos siguiendo el orden de recepcion (“first in, first out”), y teniendo en cuenta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta.
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Protocolo de predesinfeccion/limpieza
automatica y esterilizacion del
conjunto pieza de mano-cable

Piezotome SATELEC®

Advertencias

No utilice estropajos de acero ni productos de limpieza abrasivos.

Evite las soluciones que contengan yodo o una fuerte concentracion de cloro.

El pH de los detergentes/ desinfectantes debe oscilar entre 7y 11.

Los elementos contaminados o utilizados no se pueden cargar en una caja de esterilizacion ni
limpiar a maquina.

El método de limpieza del conjunto pieza de mano-cable Piezotome recomendado por SATELEC® es
manual o automatico.

Todos los dispositivos se deben limpiar cuidadosamente y se deben someter a una esterilizacion
final antes de utilizarse.

Los parametros de esterilizacion unicamente son validos para dispositivos limpiados correctamente.
Los componentes de la pieza de mano Piezotome, segun el modelo, punta, anillo LED, barra de luz y
pasahilos del cable, requieren una atencion especial en el momento de la limpieza.

No meta el conjunto pieza de mano-cable en un limpiador ultrasonoro.

Nota: Si la superficie de los dispositivos esta dafiada, la limpieza ultrasonora puede agravar
dichos dafios.

Nota: Unicamente, la punta de la pieza de mano se puede tratar mediante ultrasonidos. No
debe exponer el ensamblaje pieza de mano-cable, el anillo LED y la barra Optica a la limpieza
con ultrasonidos.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el conjunto del equipamiento utilizado para
reacondicionar los productos SATELEC® esta correctamente instalado, aprobado, mantenido y
calibrado.

Cuando sea posible, utilice un limpiador/desinfectante para las piezas de mano y sus accesorios.
Evite sobrecargar los cestos de lavado cuando realiza una limpieza ultrasénica o con el limpiador/
desinfectante.

Limite de los ciclos de limpieza/esterilizacién

Los ciclos de acondicionamiento repetidos, que incluyen un lavado manual y una esterilizacion,
tienen poca incidencia en el conjunto pieza de mano-cable, el anillo LED y la barra dptica del
Piezotome.

Los ciclos de acondicionamiento repetidos, que incluyen ultrasonidos, un lavado manual y una
esterilizacion, tienen poca incidencia en la punta de la pieza de mano Piezotome.
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Normalmente, el fin de vida viene determinado por el desgaste y los dafios relacionados con la

utilizacion.
Observaciones importantes
— Durante toda la duracidn de la intervencion, seque la sangre y/o los residuos de la pieza de
mano para evitar que se sequen en las superficies.
— Saque el perforador de la solucién de irrigacion.
— Sumerja el perforador en una solucion de limpieza enzimatica o alcalina.
— Con el botdn de purga del aparato, lave la linea de irrigacion, la pieza de mano y el inserto
durante 1 minuto tras cada utilizacion para evitar que las manchas y los residuos se sequen en el
dispositivo.
¢ Sumerja el perforador en una solucion de agua destilada o purificada y, mediante el botén
de lavado, aclare durante 1 minuto para eliminar la solucién de lavado enzimatico o
alcalino.

e Saque el perforador de la solucion de agua destilada o purificada y purgue la linea de
irrigacion para eliminar el liquido en el interior.

— Debe separar los dispositivos manchados de los dispositivos no contaminados para evitar que se
contamine el personal y el entorno.

— Tras utilizarla, debe cubrir la pieza de mano con una toalla mojada con agua purificada para
evitar que se sequen la sangre y/o los residuos.

Confinamiento y transporte

Debe transportar los dispositivos sucios separadamente de los no contaminados para evitar una
contaminacion.

Preparacion para la predesinfeccion/limpieza

Se recomienda reacondicionar los dispositivos o mas pronto posible tras utilizarlos (los dispositivos
SATELEC® se deben reacondicionar, a mas tardar, dos horas después de su utilizacion).
— Tras cada uso y antes de limpiar el dispositivo:

e Desenrosque el inserto de la parte delantera del conjunto pieza de mano/cable y cologuelo
en el contenedor adecuado. Su limpieza es objeto de otro protocolo.

e Saque la linea de irrigacion de uso unico o autoclavable y los clips autoclavables del
conjunto pieza de mano/cable. Su limpieza es objeto de otro protocolo. Siempre tire el
perforador y/o la linea de irrigacion de uso Unico.

¢ Desenrosque la punta.

¢ Segun el modelo, quite la barra oOptica luz.

e Desconecte el anillo LED de la pieza de mano tirando con suavidad.

Predesinfeccion/Limpieza - Método automatico

Método de predesinfeccion/ prelimpieza

Nota: Debe realizar el método de prelimpieza sobre la pieza de mano y los accesorios antes de
la limpieza automéatica.

Equipamiento: un cepillo suave, un escobillén suave y sin pelusa, un trapo sin pelusa, una jeringa,
una pipeta y/ o un chorro de agua, un limpiador con ultrasonidos, un limpiador-desinfectante, una
solucion de lavado enzimatico o alcalino.
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Nota: Unicamente la punta de la pieza de mano se puede tratar mediante un procedimiento con
ultrasonidos.

Duracion de la

etapa (minima) Consignas

Aclare el dispositivo manchado con agua corriente fria durante,
como minimo, 1 minuto. Elimine las manchas y residuos mas
grandes mediante un cepillo suave, un escobillon sin pelusa o un
1 minuto trapo sin pelusa.

Utilice una jeringa, una pipeta o una pistola de agua con una
solucion de lavado alcalino o enzimético para aclarar la
canulacion de la pieza de mano.

Lave manualmente el dispositivo durante, como minimo, 2
minutos en una solucion de lavado enzimético o alcalino
acabada de preparar. Respete las instrucciones del fabricante
del limpiador enzimético o alcalino para la utilizacion, la
concentracion/ dilucion correcta, la temperatura, la duracion

2 minutos de exposicion y la calidad del agua (ej: pH, duracion...).

Utilice un cepillo suave para sacar las manchas y los residuos de
la punta y, segun el modelo, de la barra 6ptica, del anillo LED,
del conjunto pieza de mano-cable y del roscado.

Lave el dispositivo bajo el agua para evitar la dispersion de
contaminantes en el aire.

Aclare el dispositivo bajo agua corriente fria o templada
durante, como minimo, 1 minuto. Utilice una jeringa, una
pipeta o una pistola de agua para aclarar la canulacion de la
pieza de mano con agua corriente.

1 minuto

Unicamente, la punta de la pieza de mano se puede tratar
mediante ultrasonidos.

Lave la punta mediante procedimiento con ultrasonidos durante
15 minutos en una solucion de lavado enzimatico o alcalino.

15 minutos

Aclare la punta bajo una corriente de agua fria a templada

2 minutos e )
durante, como minimo, 2 minutos.

Inspeccione visualmente el dispositivo. Repita el procedimiento
de limpieza hasta eliminar cualquier mancha visible en el
dispositivo.
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Limpieza - Método automatico

Etapa Duracion (minima) Consignas de limpieza / descontaminacion
Prelavado 2 minutos Agua fria del grifo
2 minutos Agua caliente del grifo (> 40°C); utilice una
Lavado - . o
solucion de lavado alcalina o enzimética
o 5 minutos Agua caliente del grifo con neutralizante, si
Neutralizacion .
es necesario
Aclarado 2 minutos Aclare con agua destilada o purificada
caliente (>40°C)
Secado 40 minutos 90 °C

Desinfeccion térmica
Para la limpieza automatica: desinfeccion térmica a 90°C durante, como minimo, 5 minutos.

Inspeccidn

— Debe examinar las piezas de mano y la punta para comprobar que no quedan manchas, que no
estan corroidos, embotados, descoloridos o dafiados.

— Antes de acondicionar y esterilizar los productos limpiados, compruebe que estan limpios, sin
dafios, y que funcionan correctamente.

— Se deben eliminar los dispositivos dafiados. No debe lubricar las piezas de mano.

Acondicionamiento

Debe instalar la pieza de mano y sus accesorios en una caja de esterilizacion prevista con este fin.
Utilice un envasado adecuado o un contenedor rigido reutilizable para la esterilizacion, el sistema
de barrera estéril debe ser conforme a la norma ISO 11607. Evite cualquier contacto entre las
piezas de mano y otros objetos que podrian dafiar su superficie o el sistema de barrera estéril.

Esterilizacion

Salvo especificaciones en sentido contrario, puede reesterilizar los productos no-estériles siguiendo
los métodos aprobados de esterilizacion vapor (ISO 17665 o normas nacionales).

Las recomendaciones SATELEC® para las piezas de mano y sus accesorios envasados son las
siguientes:

Duracion de Temperatura de

Tipo de ciclo

exposicion a la
esterilizacion

exposicién a la
esterilizacion

Tiempo de secado

4 minutos 132°C Minimo 20 minutos
Vapor saturado - 4 minutos 134°C Minimo 20 minutos
extraccion fuerza de - o — -
aire (prevacio) 3 minutos 134°C Minimo 20 minutos
18 minutos 134°C Minimo 20 minutos

La duracion del secado oscila, generalmente, entre 20 y 60 minutos segun el tipo de material de
envasado (sistema de barrera estéril, por ejemplo, campos o contenedores rigidos reutilizables), la
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calidad del vapor, los materiales del dispositivo, la masa total, los rendimientos del esterilizador y
las diferencias en la duracion del enfriamiento).
El distribuidor y el fabricante declinan cualquier responsabilidad sobre los procedimientos de

esterilizacion realizados por el cliente que no se realicen de conformidad con las recomendaciones
de SATELEC®.

Almacenaje

Las condiciones de almacenaje de los productos marcados “STERILE” se indican en la etiqueta del
envasado. Debe conservar los productos envasados en un entorno seco y limpio, protegidos de la luz
solar directa, de elementos perjudiciales, de la humedad y de las temperaturas extremas. Utilice
los productos siguiendo el orden de recepcion (“first in, first out”), y teniendo en cuenta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta.
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