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1. FINALIDAD

El riesgo derivado de la exposicion a agentes bioldgicos ha constituido
en los ultimos afios un fendbmeno de interés emergente, en particular
en las estructuras sanitarias donde existe una concentracion de
elementos infectados y materiales contaminados que determinan una
elevada frecuencia de exposicion a agentes biologicos, tanto del
personal de asistencia como de los pacientes.

El propoésito de este documento es proporcionar las instrucciones para
un correcto tratamiento de descontaminacion, limpieza y esterilizacion
de los instrumentos quirdrgicos reutilizables producidos y/o distribuidos
por Adler Ortho®.

Este manual también proporciona las indicaciones para un correcto
mantenimiento y desmontaje del instrumental con el fin de verificar su
correcto funcionamiento. Esta serie de actividades es necesaria para
preparar los dispositivos médicos (nuevos o usados) para el uso de
una intervencién quirurgica.

1.1 Ambito de aplicacion
Los instrumentos Adler Ortho incluyen dispositivos conformes con las
siguientes clasificaciones:

- clase | y clase lla (de conformidad con el Decreto Legislativo italiano
n.° 46 del 24 de febrero de 1997 «Aplicacién de la Directiva 93/42/CEE
relativa a los productos sanitarios») utilizados en los procedimientos de
implantacion de prétesis Adler Ortho (no aplicable para los Estados
Unidos)

- clase |, Ir y clase lla (de conformidad con el Reglamento (UE)
2017/745, no aplicable a los Estados Unidos)

- dispositivos médicos de clase | y clase Il (segun la legislacion federal
de los Estados Unidos de América).

El transporte y la distribucion de los instrumentos (nuevos o usados) a
las instalaciones hospitalarias y a los usuarios no incluyen el control y
mantenimiento de la condicion de esterilizacion o descontaminacion,
por lo que los usuarios DEBEN realizar de nuevo todo el procedimiento
de acondicionamiento.

Por favor, siga estas instrucciones durante todas las fases de
transporte, limpieza,  desinfeccion,  esterilizacion, uso y
almacenamiento con el fin de mantener los instrumentos en buenas
condiciones.

Los métodos alternativos de limpieza no se consideran validados por el
fabricante. Los métodos alternativos de limpieza deben validarlos los
usuarios. El usuario debe garantizar la ejecucién de los procesos de
limpieza y desinfeccion de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas en este documento.



2. GLOSARIO ADLER

Quimica: formulacién de compuestos para su uso en el procesamiento.
Nota: se hace referencia a detergentes, surfactantes, sustancias de
lavado, desinfectantes, detergentes enzimaticos y esterilizantes.

» Contaminado: estado de un instrumento que ha estado en contacto
con microorganismos.

» Descontaminacion: uso de herramientas fisicas o sustancias quimicas
para eliminar, inactivar o destruir los patégenos sanguineos presentes
en una superficie, lo que hace que la herramienta sea segura para su
manipulacion o eliminacion.

» Desinfeccion: proceso utilizado para reducir el numero de
microorganismos Vvivos en una superficie hasta un nivel especificado
previamente y considerado como adecuado que permite su posterior
manipulacion o uso.

Nota: la limpieza y la desinfeccion a menudo se realizan en la misma fase.

* Procesamiento / reprocesamiento: actividades que incluyen la
limpieza, desinfeccion y esterilizacion, necesarias para preparar un
producto sanitario para el uso para el que esta destinado.

* Limpieza: eliminacion de la contaminacion de un instrumento con el fin de
hacerlo idoneo para su posterior procesamiento.

* Limpieza manual: limpieza sin el uso de un sistema de lavado
automatizado o un sistema de lavado o desinfeccion.

» Sistema de lavado / desinfeccion: maquina que lava y desinfecta
dispositivos médicos y otros articulos utilizados en la practica médica,
odontoldgica, farmacéutica y veterinaria.

o Estéril: libre de todo microorganismo vivo.

» Esterilizacion: proceso validado, utilizado para eliminar todas las formas
de microorganismos vivos de un dispositivo.

Nota: en un proceso de esterilizacion, la naturaleza de la muerte
microbioldgica se describe mediante una funcién exponencial.

Por lo tanto, la presencia de microorganismos en un solo articulo se
puede expresar en términos de probabilidad. Aunque esta probabilidad se
puede reducir a un nidmero muy bajo, nunca se puede reducir a cero.
Esta probabilidad se puede garantizar para los procesos validados.



3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Todo el personal involucrado en la manipulacién de dispositivos
meédicos contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir las
precauciones generales. Preste especial atencion a la manipulacion de
instrumentos cortantes o puntiagudos.

Al manipular materiales, dispositivos y equipos contaminados o
potencialmente contaminados, se debe usar un equipo de proteccion
individual (EPI), que incluye bata, mascara, gafas, guantes y proteccion
del calzado.

No utilice cepillos de metal ni esponjas abrasivas en los
procedimientos de limpieza manual. Estos materiales dafan la superficie
y el acabado de los instrumentos. Utilice cepillos de dientes y cepillos de
nailon con cerdas suaves.

Durante los procedimientos de limpieza manual, utilice agentes de
limpieza con surfactantes no excesivamente espumosos con el fin de
garantizar que los instrumentos se puedan ver en la solucion de lavado. El
cepillado manual de los instrumentos debe realizarse de manera que el
cepillo y el instrumento se sumerjan en la solucion de limpieza para evitar
la formacion de aerosoles y salpicaduras que puedan esparcir
contaminantes. Los agentes de limpieza deben lavarse en su totalidad y
con facilidad de las superficies de los dispositivos para evitar la
acumulacion de residuos de detergentes.

No utilice solucién salina ni agentes de limpieza o desinfeccion que
contengan aldehidos, mercurio, cloro activo, cloruro, bromo, bromuro,
yodo o yoduro, ya que son Corrosivos.

Los instrumentos no deben colocarse ni sumergirse en solucion de
Ringer.

No utilice aceites minerales ni lubricantes de silicona, ya que:
1. cubren microorganismos;

2. evitan el contacto directo de la superficie con el vapor;

3. son dificiles de quitar.

No se deben utilizar agentes antical que contengan morfolina en los
sistemas de esterilizacion por vapor. Estos agentes dejan residuos que
pueden dafar las herramientas de polimeros con el tiempo.

Los procedimientos de descontaminacién con detergentes muy agresivos
[por ejemplo, hidréxido de sodio (NaOH) o hipoclorito de sodio (NaClO)]
No son necesarios y no se recomiendan para el tratamiento normal, ya
gue conllevan el riesgo de deterioro del producto. Los parametros de
esterilizacion recomendados en este documento no estan destinados ni
indicados para la inactivacion de priones.



4. INSTRUCCIONES DE =ADLER
TRATAMIENTO

Los instrumentos deben lavarse y desinfectarse lo antes posible después
de su uso con el objetivo de minimizar los riesgos de infeccion (para el
personal médico) y de corrosién (para los instrumentos).

El reacondicionamiento repetido de los instrumentos de acuerdo con las
instrucciones incluidas en este documento tiene un impacto minimo en el
ciclo de vida del instrumento. El ciclo de vida del instrumento se ve
afectado principalmente por el desgaste y los dafios causados por el uso
quirargico.

Los instrumentos Adler Ortho se envian limpios, pero NO estériles. Hay
gue limpiar, desinfectar y esterilizar los instrumentos. Adler Ortho no
recomienda la esterilizacion de los instrumentos con Oxido de etileno
(EtO), gas plasma y calor seco. La esterilizacion por vapor (en autoclave)
es adecuada para la esterilizacion de los instrumentos Adler Ortho.

La preparacion de los dispositivos médicos para su esterilizacion incluye
la limpieza, que se articula en varias fases:

» descontaminacion
* limpiezay aclarado
* secado

* inspeccion

e envasado

» esterilizacion



ADLER

4.1 Descontaminacion ORTHO

Es una operacion previa a la limpieza real del dispositivo y tiene como
objetivo eliminar la mayor parte de la materia organica presente en su
superficie. La descontaminacién se realiza sumergiendo los dispositivos
en una soluciébn que contiene agentes quimicos para que el material
organico, y su posible carga microbiana, se reduzca antes de las
posteriores manipulaciones.

Para que el procedimiento de descontaminacion sea eficaz, es necesario
gue los instrumentos mas complejos se desmonten o abran, en la medida
de lo posible, antes de sumergirlos, asegurandose de que las estructuras
huecas estén a la vista.

Después de la descontaminacion, los dispositivos médicos deben lavarse.

4.2 Limpiezay aclarado

La limpieza real de los dispositivos médicos tiene como objetivo reducir en
mas del 90 % el alcance de la contaminaciéon microbiana y eliminar el
material organico residual.

De las ultimas pruebas cientificas se desprende que una buena accion de
lavado conduce a una reduccién significativa de la carga bacteriana, que
es la clave del éxito de la esterilizacion.

La limpieza de los dispositivos meédicos es un procedimiento muy
importante, ya que los residuos de sustancias orgénicas, después de un
procedimiento de limpieza incorrecto, determinan una barrera contra el
agente esterilizante e impiden su accion.

Para la limpieza de los dispositivos reutilizables Adler Ortho, se
recomienda el uso de agentes enzimaticos o desinfectantes y
detergentes con pH neutro entre 4,5y 8,5.

Después de la fase de descontaminacion, hay que proceder con la
limpieza del instrumental quirdrgico. Puede que se necesite una fase de
limpieza manual antes de la limpieza automatizada mediante lavamanos.
En la fase manual, utilice cepillos de cerdas suaves para la eliminacion del
material organico.

Es necesario renovar la solucién con cada uso.



El lavado, después de la limpieza manual, elimina de manera mecéanica
los residuos de materia organica y todas las trazas de detergente que
puedan interactuar con los agentes esterilizantes.

Para el lavado se puede utilizar agua corriente blanda. Para el lavado
final, utilice agua purificada (obtenida con sistemas de ultrafiltracion (UF),
6smosis inversa (RO), desionizaciéon (DI) (o métodos equivalentes) segun
AAMI TIR 34) para eliminar los depositos minerales en los instrumentos.
Las cajas y los instrumentos deben lavarse por separado. Las cajas de los
instrumentos deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse siguiendo los
mismos procedimientos que para los propios instrumentos.

Siempre que sea posible, utilice el método automatico. El proceso de
limpieza automatica se puede reproducir mas y, por lo tanto, es mas fiable
y reduce la exposicion del personal a los dispositivos contaminados y a
los detergentes utilizados.

Los procedimientos de desinfeccion deben realizarse utilizando un
termodesinfectador automatico validado segun la serie de normas ISO
15883 con ciclo de limpieza estandar.

Solo la desinfeccién automatizada debe considerarse un método validado.
Adler Ortho no ha validado ningdn método manual. La fase de
desinfeccidon debe realizarse con un equipo automatizado.

4.3 Secado

Después del lavado, los dispositivos médicos deben secarse para evitar la
corrosion y porque los residuos de agua pueden comprometer el proceso
de esterilizacion posterior.

La fase de secado se puede realizar en un horno de aire caliente (entre
120 ° y 140 °) durante 15 minutos.

Si solo se utiliza la limpieza manual, utilice papel absorbente para el
secado.

VI



4.4 Inspeccion

Inspeccione todos los instrumentos reutilizables antes de prepararlos para
la esterilizacién. Por lo general, una inspeccién visual a simple vista
realizada con buena luz es suficiente.

Inspeccione de manera visual todas las partes de los dispositivos para

verificar que no haya residuos y/o signos de corrosion.

En particular, se debe prestar atencion a lo siguiente:

* puntos donde los residuos pueden quedar atrapados, como superficies
acopladas, cierres o varillas de escariadores flexibles;

» elementos con cavidades o canulados;

e componentes donde los residuos podrian estar incrustados en el
dispositivo, por ejemplo, ranuras de una broca cerca de los margenes
de corte y partes laterales de los dientes en brochas y escofinas;

» compruebe también que los bordes de corte estén bien afilados y no
dafiados;

» para los dispositivos que puedan verse afectados, compruebe que no
haya dafios que puedan causar un mal funcionamiento o que no se
hayan producido desbarbados que puedan dafar los tejidos o los
guantes quirdrgicos;

Las comprobaciones funcionales deben realizarse en todos los casos:

» compruebe el correcto montaje de los dispositivos a acoplar;

* pruebe a utilizar los instrumentos con componentes moviles para
comprobar su correcto funcionamiento (es posible utilizar aceite
lubricante soluble en agua, por ejemplo, Dr. Weigert neodisher - Spray
IP o lubricante equivalente, para uso meédico adecuado para la
esterilizacion con vapor segun sea necesario);

» asegurese de que las herramientas giratorias, como las brocas
multiusos y los escariadores, estén rectas; para ello, basta con rodar la
herramienta sobre una superficie plana;

» compruebe la integridad del elemento en espiral de los instrumentos
«flexibles».

También es util comprobar que los acoplamientos entre los instrumentos
estén funcionando y los movimientos sean fluidos. Compruebe que no
haya grietas o dafios en los instrumentos que puedan afectar a su
funcionamiento.

Si los instrumentos limpios no se esterilizan inmediatamente, compruebe
gue los componentes estén perfectamente secos y almacenados para
garantizar la limitacién de la carga microbiana.

Los instrumentos deben almacenarse dentro de sus propios contenedores
especificos, en un area designada, con acceso limitado, bien ventilada y
gue proporcione proteccion contra el polvo, la humedad, los insectos, los
parasitos y la temperatura o humedad extremas. El almacenamiento
inadecuado de los instrumentos antes de la esterilizacion podria causar
una nueva contaminacion y la superaciéon de los limites de la carga
microbiana, haciendo que la esterilizacion posterior resulte ineficaz.

VI



ADLER

4.5 Envasado o RTH O

El envasado tiene como objetivo garantizar que, después de la
esterilizacion, los dispositivos mantengan esta condicibn y estén
protegidos de la contaminacion.

La idoneidad de un sistema de envasado no radica solo en sus
caracteristicas, sino también en la forma en que cada envase se sella
para que pueda garantizar las condiciones de esterilidad.

El material a utilizar para el envasado debe cumplir los siguientes requisitos:

» permitir el paso del aire y del vapor;

 constituir una barrera eficaz contra los microorganismos del entorno
circundante con el fin de mantener la carga estéril hasta el momento de
Su uso;

* resistir el plegado y los desgarros a causa de la manipulacién de la
carga durante y después del proceso;

» adaptarse a la forma del dispositivo a esterilizar y no liberar fibras y
particulas;

* proporcionar una presentacion estéril del contenido en el momento de
Su apertura.

Hay que preparar el embalaje adoptando el método de doble envoltura de
acuerdo con el estandar AAMI o un método equivalente.

Para envasar instrumentos individuales, se deben utilizar bolsas o
envoltorios de tipo médico para la esterilizacion por vapor disponibles en
el mercado: compruebe que la bolsa interna sea lo suficientemente
grande como para contener el instrumento (sin forzar las juntas o dafar el
envase) y lo suficientemente pequefia como para caber en una segunda
bolsa.

Los instrumentos producidos y distribuidos :
por Adler Ortho® deben guardarse en las 5=
cestas correspondientes y colocarse en los
soportes y en los espacios especificos. A i

Para el proceso de esterilizacion, las )
bandejas y fundas con tapa deben ——
envolverse de acuerdo con las siguientes

alternativas de acuerdo con la norma ISO

11607-1:

» envolturas estandar para aplicaciones médicas, adoptando el método
de doble bobinado de acuerdo con el estandar AAMI o un método
equivalente;

* recipiente de esterilizacion aprobado con tapas provistas de junta de
esterilizacion.

Siga las instrucciones del fabricante del recipiente de esterilizacion
relativas a la insercion y sustitucion de los filtros de los recipientes de
esterilizacion.

VI



4.6 Esterilizacion

Los instrumentos suministrados por Adler Ortho deben esterilizarse
mediante esterilizacién por vapor (en autoclave) validada de acuerdo con
los requisitos de la norma EN 285, de la farmacopea europea o de las
normas ISO 17665-1/-2/-.

3. Si el usuario elige otro método de esterilizacion, el individuo y/o el
departamento del hospital asumen la responsabilidad de la eficacia de la
esterilizacion y de los posibles dafios a los instrumentos Adler Ortho.
Asegurese de que su sistema de esterilizacion esté sometido a un
mantenimiento adecuado y de que el proceso esté validado.

La esterilizacion por vapor se obtiene mediante la intervencion combinada
de tres factores: PRESION, TEMPERATURA 'y TIEMPO.

Se recomienda la esterilizacion en autoclave de vapor (calor himedo) con
un ciclo de pre-vacio (eliminacion forzada del aire).

A continuacion se indican los parametros minimos de esterilizacion por
vapor que se han validado para obtener un nivel de garantia de esterilidad
(SAL) 106

Ciclo validado

Tipo de ciclo Pre-vacio
Temperatura 132 °C
Temperatura de exposiciéon 4 minutos
Tiempo de secado minimo 60 minutos

4.7 Almacenamiento

Después de la esterilizacion, los instrumentos reutilizables deben
almacenarse en el envase de esterilizaciébn en un lugar seco y lejos del
polvo. La duracion del almacenamiento varia en funcion de la barrera
estéril utilizada, los métodos de almacenamiento, las condiciones
ambientales y los métodos de manipulacion. La vida atil maxima de los
instrumentos reutilizables esterilizados antes de su uso debe definirla
cada centro sanitario.
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