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INSTRUCCIONES PARA REPROCESAR INSTRUMEN-
TOS QUIRURGICOS NO ELECTRICOS DE STORZ®
(FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS)

CUESTIONES GENERALES

A continuacion se describen las instrucciones aplicables al cuidado
de todos los instrumentos quirdrgicos reutilizables de Bausch &
Lomb Storz®, salvo que el dispositivo se haya entregado con otras
instrucciones.

Estas instrucciones han sido validadas por Bausch & Lomb Incor-
porated como APTAS para preparar un dispositivo médico para su
reutilizacion. Es responsabilidad del procesador garantizar que el
procedimiento, tal como se aplica realmente utilizando los equi-
pos, materiales y personal de las instalaciones, consiga los resul-
tados deseados. Esto exige validar el procedimiento y controlarlo
de forma rutinaria. Asimismo, cualquier desviacion por parte del
procesador de las instrucciones facilitadas debera ser comprobada
adecuadamente para evaluar su eficacia y sus posibles consecuen-
cias adversas. Todos los procesos de limpieza y esterilizacion debe-
ran validarse en el lugar de uso. Su eficacia depende de mdiltiples
factores, por lo que solo es posible ofrecer unas pautas generales
sobre el modo limpiar y esterilizar correctamente los dispositivos.
A menos que se indique otra cosa, Bausch & Lomb Incorporated
suministra los productos sin esterilizar y no deben utilizarse sin
haberlos limpiado, desinfectado y esterilizado previamente.

Estas instrucciones se dirigen exclusivamente a personas que ten-
gan la formacidn y los conocimientos especializados necesarios.
La limpieza y desinfeccion de los equipos de procesamiento debera
ser evaluada y validada a fin de garantizar su idoneidad para el fin
previsto.

ADVERTENCIAS

- No sumerja los instrumentos en soluciones que contengan cloro
o cloruros, ya que estas sustancias pueden provocar corrosion
y dafarlos.

« No procese los instrumentos oftélmicos eléctricos de Storz®
en un aparato de limpieza por ultrasonidos.

- No reprocese instrumentos de un solo uso.

« Preste especial atencidn a la limpieza de los orificios ciegos
y de las canulaciones largas y estrechas.

« No utilice este procedimiento para bisturies de diamante.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO

El reprocesamiento realizado conforme a las instrucciones siguientes
no deberia afectar negativamente a la funcionalidad de los instru-
mentos quirdrgicos Storz®. La vida util de los instrumentos viene
determinada por el desgaste y los dafios producidos durante el uso.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO ADICIO-
NALES (FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS)

Las normas nacionales y locales aplicables al reprocesamiento de
instrumentos quirtirgicos oftalmicos varian de una region a otra.
Las siguientes instrucciones de reprocesamiento han sido valida-
das por Bausch & Lomb y pueden aplicarse a las necesidades del
usuario segun sea apropiado. El usuario deberd consultar las poli-
ticas de su institucion, asi como las directrices nacionales y locales
aplicables al reprocesamiento de instrumentos quirdrgicos oftal-
micos, a fin de determinar la aplicabilidad de las siguientes ins-
trucciones. Es responsabilidad del usuario garantizar el cumpli-
miento de las politicas de su institucién, asi como las directrices
nacionales y locales aplicables al reprocesamiento de instrumen-
tos quirdrgicos oftalmicos.

INSTRUCCIONES
LUGAR DE USO

- Después de utilizar el instrumento, deberd eliminarse el exceso
de suciedad lo antes posible utilizando un trapo o toallita de
papel desechables.

« Sies posible, los instrumentos deberdn enjuagarse inmediata-
mente después de su uso bajo el grifo de agua fria durante al
menos 30 sequndos, girdndolos para que el agua llegue a todas
las superficies y cavidades.

- Los instrumentos deberan mantenerse hiimedos después de
su uso para evitar que la suciedad se seque sobre ellos.

« ADVERTENCIA: No sumerja los instrumentos en soluciones
que contengan cloro o cloruros, ya que estas sustancias pueden
provocar corrosién y dafiarlos.

DESINFECCION
ADVERTENCIA: Todos los productos desinfectantes deben retirarse
por completo enjuagando a fondo el instrumento y sus cavidades

antes de su uso o posterior procesamiento. No aclarar suficiente-
mente los productos de desinfeccion quimica del instrumento
antes de su uso o posterior procesamiento puede provocar una
grave reaccién oftdlmica e inflamacion.

ADVERTENCIA: No utilice desinfectantes que contengan glutaral-
dehido, aldehidos u otros compuestos reticulantes de proteinas.
ADVERTENCIA: Cuando manipule productos desinfectantes de
acuerdo con las politicas de su institucion, siga las instrucciones
del fabricante sobre el uso de equipos de proteccion personal
(guantes, mascara de proteccion, delantal, etc.).

ADVERTENCIA: Siga la normativa nacional y local, asi como las
politicas de su institucion, aplicables a la desinfeccion de instru-
mentos quirtirgicos oftalmicos y al uso y manipulacion de desin-
fectantes.

ADVERTENCIA: Observe las recomendaciones del fabricante res-
pecto a la compatibilidad del desinfectante con los materiales con
los que estan fabricados los instrumentos quirdrgicos. El uso de un
desinfectante inadecuado puede dafar el instrumento y causar
lesiones al paciente.

1. Siga las instrucciones del fabricante respecto a la preparacion
del producto desinfectante y la calidad del agua.

2. Para la desinfeccion y el transporte, los instrumentos oftélmicos
Storz® pueden sumergirse en una solucién desinfectante adecua-
day compatible con las propiedades de los materiales de los ins-
trumentos, como neodisher Septo PreClean (pH 12) de Dr.
Weigert. Siga las instrucciones del fabricante sobre el tiempo

y temperatura de inmersion, duracion de uso y eliminacion de la
solucién desinfectante.

3. Después de la inmersion en la solucién desinfectante, enjuague
el instrumento bajo el grifo de agua caliente (27 —44°C;

80-100 °F) durante al menos 30 segundos, girdndolo para que el
agua llegue a todas las superficies y cavidades. Dependiendo del
tamafio del instrumento, podria ser necesario realizar un aclarado
adicional. Procese el instrumento mediante limpieza manual o
automatica seguin se indica a continuacion.

4. Si el instrumento no va a sequir procesandose mediante limpie-
za manual o automatica, enjudguelo durante al menos 60 segun-
dos bajo el grifo de agua caliente (27 — 44 °C; 80 —100 °F), giran-
dolo para que el agua llegue a todas las superficies y cavidades,

y a continuacion enjuéguelo durante 30 sequndos con agua desti-
lada o desionizada.

CONFINAMIENTO Y TRANSPORTE
- Los instrumentos deben reprocesarse lo antes posible.
« Coldquelos en un recipiente adecuado, con tapa y a prueba de
perforaciones, para proteger al personal de la contaminacion,
y manténgalos himedos durante el transporte hasta la zona de
descontaminacidn. El recipiente debe etiquetarse de acuerdo
con los procedimientos locales.
PREPARACION PARA LA DESCONTAMINACION Y
LIMPIEZA
ADVERTENCIA: Deberdn adoptarse las precauciones universales,
incluido el uso de equipos de proteccion personal adecuados
(guantes, mascara de proteccion, delantal, etc.), de acuerdo con
las instrucciones del fabricante y las politicas de su institucion,
sobre todo en relacion con el uso y manipulacién de soluciones de
limpieza alcalinas y dcidas.

LIMPIEZA AUTOMATICAY DESINFECCION TERMICA
ADVERTENCIA: No procese los instrumentos de microcirugia en
una lavadora automatica a menos que tenga un ciclo de lavado
suave o delicado.

ADVERTENCIA: Todos los detergentes y neutralizantes deben
retirarse por completo enjuagando a fondo el instrumento y sus
cavidades antes de su uso o posterior procesamiento.
ADVERTENCIA: Cuando manipule detergentes y neutralizantes
de acuerdo con las politicas de su institucion, siga las instruccio-
nes del fabricante sobre el uso de equipos de proteccion personal
(guantes, mascara de proteccion, delantal, etc.).

ADVERTENCIA: Asegirese de observar todas las normas naciona-
les y locales, asi como las politicas de su institucion, aplicables al
reprocesamiento de instrumentos quirdrgicos oftalmicos.
ADVERTENCIA: Observe las recomendaciones del fabricante
sobre la compatibilidad del detergente/neutralizante con los ma-
teriales con los que estdn fabricados los instrumentos quirdrgicos.
El uso de un detergente o neutralizante inapropiado puede dafiar
el instrumento y causar lesiones al paciente.

1. Siga las instrucciones del fabricante de la lavadora.

2. Sise ve una gran cantidad de suciedad en el instrumento,
podria necesitarse una limpieza manual previa.

3. Asegurese de que todos los instrumentos articulados estén
abiertos y de que el agua pueda drenarse bien de los instrumen-
tos con cavidades. Si la lavadora tiene adaptadores para cavida-
des, utilicelos para colocar los instrumentos con cavidades.

4. Coloque los instrumentos en las bandejas adecuadas de forma

que no queden expuestos a movimientos excesivos ni al contacto
con otros instrumentos.

5. Procese los instrumentos de acuerdo con las condiciones que se
indican a continuacién. Los tiempos y condiciones de limpieza
podran ajustarse en funcion de la suciedad del instrumento. Las
siguientes condiciones se han validado utilizando una combina-
cion de un detergente con pH alcalino (neodisher Mediclean forte
de Dr. Weigert; pH 10,4 —10,8) y un neutralizador de &cido (neo-
disher Z de Dr. Weigert; pH 2,6 —3,0) y un caso de suciedad orgd-
nica importante (BS 2745-3:1993). La prueba de validacion se
realizd en una lavadora desinfectante Getinge 4656 con adapta-
dores para cavidades. El uso de otras lavadoras desinfectantes
autométicas y otras soluciones de limpieza alcalinas/dcidas puede
ser aceptable. Esto debe ser determinado por el usuario.
ADVERTENCIA: Deberan adoptarse las precauciones universales,
incluido el uso de equipos de proteccién personal adecuados
(guantes, mdscara de proteccion, delantal, etc.), de acuerdo con
las instrucciones del fabricante y las politicas de su institucion,
sobre todo en relacién con el uso y manipulacién de soluciones de
limpieza alcalinas y dcidas.

FASE TIEMPO TEMPERATURA
Prelavado 3 minutos 30°C(86°F)
Lavado alcalino’ 10 minutos 55°C(131°F)
Neutralizacion' 1,5 minutos 50°C(122°F)
Aclarado 5 minutos 30°C(86°F)
Aclarado con 3 minutos 30°C (86 °F)
agua purificada

Aclarado final 50 minutos a 80 °C (176 °F) 0 10 minutos

caliente a90°C (194 °F)2

Secado Por observacion. No pasar de 110 °C
(230°F?

TProducto de limpieza alcalino/producto neutralizador acido.
Ajustar la concentracion de acuerdo con las instrucciones del
fabricante del detergente, la calidad del agua y el grado de sucie-
dad del instrumento.

2 Condiciones de exposicion minimas para la desinfeccién térmica.
Pueden aplicarse temperaturas mds altas segun sea apropiado
para cumplir las condiciones de desinfeccion térmica deseadas.

3 Como a menudo la limpieza implica la carga de instrumentos
diversos, la eficacia del secado dependerd del equipo que se utili-
cey dela naturaleza y el volumen de la carga. Por lo tanto, los
pardmetros de secado se determinaran mediante observacion.

6. Productos de limpieza con pH neutro. Las siguientes condicio-
nes se han validado utilizando una solucion detergente con pH
neutro (Getinge Neutrawash) y un caso de suciedad orgénica
importante (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;
41 (4):324-331). La prueba de validacion se realiz en una lavado-
ra desinfectante Getinge 4656 con adaptadores para cavidades.
El uso de otras lavadoras desinfectantes automaticas y otras solu-
ciones de limpieza con pH neutro puede ser aceptable. Esto debe
ser determinado por el usuario.

ADVERTENCIA: Deberén adoptarse las precauciones universales,
incluido el uso de equipos de proteccién personal adecuados
(guantes, mdscara de proteccion, delantal, etc.), de acuerdo con
las instrucciones del fabricante y las politicas de su institucién.

FASE TIEMPO TEMPERATURA
Prelavado 3 minutos 30°C (86 °F)
Lavado 1! 10 minutos 40°C (104 °F)
Lavado 2! 10 minutos 30°C (86 °F)
Aclarado 5 minutos 30°C(86 °F)
Aclarado con 3 minutos 30°C(86°F)
agua purificada

Aclarado final 50 minutos a 80 °C (176 °F) 0 10 minutos

caliente a90°C (194 °F)?

Secado Por observacion. No pasar de 110 °C
(230°F)}

TDetergente con pH neutro. Ajustar la concentracion de acuerdo
con las instrucciones del fabricante del detergente, la calidad del
agua y el grado de suciedad del instrumento.

2 Condiciones de exposicion minimas para la desinfeccion térmica.
Pueden utilizarse temperaturas mds altas segtin sea apropiado
para cumplir las condiciones de desinfeccion térmica deseadas.
3Como a menudo la limpieza implica la carga de instrumentos
diversos, la eficacia del secado dependerd del equipo que se uti-
lice y de la naturaleza y el volumen de la carga. Por lo tanto, los
pardmetros de secado se determinardn mediante observacion.



7. Después de procesar el instrumento, inspecciénelo cuidadosa-
mente para comprobar que esté limpio, sin evidencia de dafos

y que funciona correctamente. Si todavia queda suciedad visible
en el instrumento, debera reprocesarlo o limpiarlo manualmente.

LIMPIEZA MANUAL
ADVERTENCIA: Todos los detergentes deben retirarse por com-
pleto realizando un aclarado a fondo del instrumento antes de
Su uso o posterior procesamiento.
ADVERTENCIA: Cuando manipule detergentes de acuerdo con
las politicas de su institucidn, siga las instrucciones del fabricante
sobre el uso de equipos de proteccion personal (guantes, mascara
de proteccién, delantal, etc.).
ADVERTENCIA: Asegurese de observar todas las normas naciona-
les y locales, asi como las politicas de su institucion, aplicables al
reprocesamiento de instrumentos quirdrgicos oftdlmicos.
ADVERTENCIA: Observe las recomendaciones del fabricante
sobre la compatibilidad del detergente con los materiales con los
que estan fabricados los instrumentos quirdrgicos. El uso de un
detergente o neutralizante inapropiado puede dafar el instru-
mento y causar lesiones al paciente.
1. Desmonte el instrumento segun corresponda e inspeccionelo
para comprobar si hay dafios o corrosién.
2. Enjuague previamente el instrumento manteniéndolo bajo el
grifo de agua fria durante al menos 30 segundos, girandolo para
que el agua llegue a todas las superficies y cavidades. Dependien-
do del tamafio y la suciedad del instrumento, podria ser necesario
realizar un aclarado adicional.
3. Las siguientes condiciones se han validado utilizando una solu-
cion detergente con pH neutro (neodisher Mediclean forte de Dr.
Weigert; pH 10,4 - 10,8) y un caso de suciedad orgdnica impor-
tante (Biomedical Instrumentation and Technology 2007; 41
(4):324-331). Los instrumentos oftalmicos de Storz® son compa-
tibles hasta un pH de 10,8 cuando el detergente se aclara total-
mente de los instrumentos segtn se indica a continuacion. El uso
de otras soluciones de limpieza alcalinas puede ser aceptable.
Esto debe ser determinado por el usuario.
4. Cologue el instrumento en una cubeta limpia y adecuada llena
de una solucion de limpieza limpia, con pH alcalino y preparada
de acuerdo con las instrucciones del fabricante de la solucién.
Utilice dnicamente soluciones de limpieza apropiadas para dispo-
sitivos médicos o instrumentos quirdrgicos. Asegurese de que el
instrumento esté totalmente sumergido en la solucién.
5. Con un cepillo de limpieza suave, frote con delicadeza todas las
superficies del instrumento mientras lo mantiene sumergido en la
solucion durante al menos 5 minutos. Limpie el instrumento has-
ta que haya eliminado toda la suciedad visible. Limpie a fondo
y esterilice el cepillo de limpieza de acuerdo con las instrucciones
del fabricante del cepillo y las politicas de su institucion.
6. Enjuague el instrumento manteniéndolo bajo el grifo de agua
fria durante al menos 30 segundos, girandolo para que el agua
Ilegue a todas las superficies y cavidades. Dependiendo del
tamafio y la suciedad del instrumento, podria ser necesario rea-
lizar un aclarado adicional.
7. Coloque el instrumento en una bafiera de ultrasonidos llena de
solucién de limpieza limpia con pH alcalino y aplique los ultraso-
nidos durante 5 minutos. Utilice Ginicamente soluciones de lim-
pieza apropiadas para dispositivos médicos o instrumentos quirdr-
gicos. Asegurese de que el instrumento esté totalmente
sumergido en la solucion de limpieza. No sobrecargue la bafiera
de ultrasonidos ni permita que los instrumentos entren en con-
tacto unos con otros durante la limpieza. No procese metales
diferentes en el mismo ciclo de limpieza por ultrasonidos.
ADVERTENCIA: No procese los instrumentos oftalmicos eléctricos
de Storz® en un aparato de limpieza por ultrasonidos.
8. La solucion de limpieza debe cambiarse antes de que se ensucie
de forma visible. La bafiera de ultrasonidos debe vaciarse y lim-
piarse cada dia que se utilice o con mayor frecuencia si la suciedad
es evidente. Siga las instrucciones del fabricante para limpiar
y vaciar la bafiera de ultrasonidos.
9. Si es necesario, repita los pasos 5 — 7 si la suciedad visible per-
siste en el instrumento.
10. Enjuague el instrumento bajo el grifo de agua caliente
(27 -44°C; 80— 100 °F) durante al menos 30 segundos, girdndolo
para que el agua llegue a todas las superficies y cavidades.
Dependiendo del tamafio del instrumento, podria ser necesario
realizar un aclarado adicional.
11. Si el instrumento tiene cavidades, estas deberdn limpiarse por
inyeccién con una jeringa llena de 50 cc de agua destilada o desio-
nizada templada utilizando una llave de paso del modo siguiente:
a. Cologue el extremo de la jeringa dentro de una cubeta que
contenga agua destilada o desionizada templada
(30—40°C/85—105°F) y llene la jeringa hasta la sefial de
50 cc.

b. Acople el extremo de la jeringa al conector central de la llave.

¢. Gire la palanca de la llave hasta el conector Luer macho
(irrigacion) o hasta el conector Luer hembra (aspiracion)
de manera que el liquido fluya hacia el conector apropiado.

d. Conecte el conector Luer macho (irrigacién) o el conector
Luer hembra (aspiracién) de la llave a la cavidad apropiada
del instrumento.

e. Empuje el émbolo de la jeringa para inyectar el liquido a tra-
vés de la cavidad hacia otra cubeta para su correcta recogida.
No extraiga de nuevo el liquido de enjuague a través de la
cavidad. Desconecte la jeringa. Desconecte la jeringa/Ilave del
instrumento.

f. Repita los pasos A-E al menos tres veces por cada cavidad.

g. Llene lajeringa de aire, vuelva a acoplarla a la llave y empuje
el émbolo para que salga aire a través de cada cavidad.
Desconecte la jeringa/llave del instrumento.

NOTA: El kit de mantenimiento universal (X7120 de Storz®
contiene una jeringa y una llave adecuadas para limpiar las
cavidades de los instrumentos oftélmicos Storz®.

12. Sumerja el instrumento en una cubeta limpia que contenga
agua destilada o desionizada limpia y déjelo en remojo durante al
menos tres minutos.

13. Sumerja el instrumento en una segunda cubeta limpia que
contenga agua destilada o desionizada limpia y déjelo en remojo
durante al menos tres minutos.

14. Enjuague por ultima vez el instrumento con agua destilada o
desionizada estéril durante al menos 30 sequndos, girdndolo para
que el agua llegue a todas las superficies y cavidades.

SECADO

Seque cuidadosamente el instrumento con un pafio quirdrgico sin
pelusas o con un secador de aire a presién microfiltrado.

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBA
Después de la limpieza, inspeccione el instrumento para asequ-
rarse de que se ha eliminado toda la suciedad visible, que el ins-
trumento funciona correctamente y que es adecuado para el fin
previsto. Se recomienda utilizar una lupa (1,5 X o mds) para la
inspeccién visual.

ENVASADO

Guarde el instrumento en una bolsa de esterilizacion o bandeja de
instrumental adecuadas.

ESTERILIZACION
Salvo que se indique otra cosa en las instrucciones de uso entre-
gadas con el instrumento especifico, los instrumentos oftalmicos
y las bandejas de instrumental de Bausch & Lomb Storz® pueden
esterilizarse mediante los siguientes métodos de esterilizacion por
calor hdmedo (vapor):
« Autoclave de alta temperatura prevacio: 134 °C (274 °F)
durante 3 minutos; envuelto.
- Autoclave de alta temperatura prevacio: 134 °C (274 °F)
durante 5 minutos; envuelto.
- Autoclave de alta temperatura prevacio: 134 °C (274 °F)
durante 18 minutos; envuelto.
« Autoclave de esterilizacion por gravedad: 121 °C (250 °F)
durante 30 minutos; envuelto.
ADVERTENCIA: Los instrumentos de un solo uso no deben repro-
cesarse. Los tiempos y temperaturas de exposicién especificados
hacen referencia a requisitos minimos. El instrumento y/o la ban-
deja de instrumental deben procesarse mediante un ciclo com-
pleto de secado de esterilizacion, ya que la humedad residual del
autoclave puede provocar la aparicion de manchas, decoloracion
y 6xido.
ALMACENAMIENTO
Después de la esterilizacion, los instrumentos envasados pueden
almacenarse en un lugar limpio en el que no haya temperaturas
ni humedad extremas, de acuerdo con las politicas de su institu-
con.
INFORMACION ADICIONAL
- Si desea mds informacion sobre el reprocesamiento de instru-
mentos oftalmicos Storz®, visite http://www.storzeye.eu
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