LED SpA 1A-1ISO17664A_IT-EN-ES-FR-DE-PL 1SO17664A_ES
Processing instructions (reusable medical devices) — 1ISO 17664 / Acondicionamiento de dispositivos médicos
reutilizables.

Area - - -

Manufacturer / Method / Método: Symbol / Simbologia:
Fabricante: IA-ISO17664A_ES (X K Lo L b St X
LED SpA T O cgcis c?czDFs C1YCQL2$ cgcggs CZ;?ES
El nimero de ciclos varia de un solo producto (ver
embalaje)
A | Device(s) / Dispositivo(s): | ELECTRODOS / CABLE / PINZAS / MANGO AUTOCLAVE,SONDAS.
Spaulding Classification Piezas de mano, electrodos, alicates, sondas: Usos criticos
B (Annex C) / Clasificacion | Cables: Usos no criticos
(Anexo C)
Information- General / Los instru mentos no d eberan ser utilizados sin ser p reviamente li mpiados,
Informacion general desinfectados y esterilizados. Una lim pieza y desinfeccion eficaces son e 1 requisito
previo para la esterilizacion eficiente de los instrum entos. Re tirar los electrodos
antes de la limpieza.
Para la li mpieza, desi nfeccion y esterili zacidon em plear exclusi vamente procesos
validados espe cificamente para el aparato y el producto. C umplir 1 os parametros
validados para cada ciclo.
Observar la legislacion valida para su pais asi como las normativas de higiene de su
C hospital / clinica.
No realizar la eterilizacion con los electrodos montados en el mango.
Cada empleo realizado que exceda dichas cantidades es responsabilidad del usuario.
El mango quir urgicoy lo selectr odos se pu eden limp iaren lalav adorad e
instrumentos.
Respetar en todo m omento las indicaci ones de los fabricantes de los productos de
desinfeccion. Al igual que e n el cas o de electrodos quirtrgic os convencionales, se
puede realizar un prelavado mecanico de los electrodos de bisturi de argény de los
electrodos de aguja de argon.
WARNINGS / No realizar la eterilizacion con los electrodos montados en el mango.
ADVERTENCIAS CUIDADO ;No esterilizar en aire caliente!
D CONSEJOS;Esterilizacion con gas!
Yaquenose hanevaluado los tie mpos d e v entilacion par a este p roducto, no se
recomienda la esterilizacién con gas.
Limitations on processing | La elaboracion repetida tiene un efecto sobre los instrumentos.
/ Limitantes del Si los tiempos de esterilizacion son de 20 minutos y la temperatura de esterilizacion
tratamiento: es de 134°C, cadaunode  los com ponentes puede se r reutilizado la siguiente
E cantidad de veces:
# mango/ cable: hasta 100 veces,
#Sonda flexible de argdn: hasta 75 veces,
#Electrodo rigido para argon: hasta 20 veces,
# electrodos /pinzas: hasta 30 veces.
= Note / Nota: Aunque la cla s}ﬁcacién de Spaulding es difqrente para los dispositivos, estos son
parte de la familia de productos y tienen los mismos procesos.
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INSTRUCTIONS / ISTRUZIONI

Process / Processo

Process step /

Description, instructions, cautions / Descrizione, istruzioni,

Step del | avvertenze
processo
Initial treatment at the Remove El primer enjuague tras el uso debe realizarse inmediatamente después del
point of use/ contaminauion | empleo (en un plazo de max. 2 horas).
Tratamiento inicial en el | Remojo Utilizar para ell o productos de desinfeccion libres de al dehidos (sino, los
punto de utilizacion (GO) restos de sangr ese hardn permanentes) con efect os comprobados (por
ejemplo autorizacion DGHM o F DA o di stintivo CE), indicados para la
desinfeccion dei nstrumentosq uirtrgicosy com patibles conl os
instrumentos.
Para eliminar previamente los restos de suciedad se puede utilizar un vellon
artificial o un cepillo de p lastico. No realizar un prelavado ultrasonidos de
G los cables de AF ni de los mangos en un bafio de ultrasonido.
ATENCION: El desinfectante utilizado en el enjuagado sirve para la
proteccion de las personas y no sustituye en ninguin caso el proceso de
desinfeccion a realizar después de haber realizado la limpieza.
Containment No requisitos principales.
and ) Se recomienda recau chutar los in strumentos en cuanto se pueda, después
trasportation del uso.
Contencion y
transporte
(G1)
Preparation before Disassembly/ | Los instrumentos que se pueden desmantelar deben ser desmontados segiin
H cleaning / Preparacién Desmontar lo indicado en las instrucciones de uso correspondientes para poder realizar

antes de la limpieza

la limpieza de los mismos.

Cleaning: Automated /
Limpieza: automatizada

Paral alimpieza/desinfeccion del osinstrumentos s € debe em plear un
proceso mecanico (aparato de limpieza y desinfeccion). No se recomienda
un proceso manual por la minima eficacia del mismo. LED recomienda el
empleo de p roductos limpiadores y desinfectantes neutrales o ligeramente
alcalinos si n sustan cias criticas (dep endiendo d e la con centracion). Se
deben utilizar preferiblemente sustancias alcoholicas y/o aldehidicas ya que
de estam aneral osm ateriales de t rabajo sede sgastanm enos. Las
superficies metalicas pueden producir cambios en el color por el empleo de
limpiadores alcalinos (pH 9,5 - 11,5). Estono tendra consecuencia alguna
en el funcionamiento del producto.

Evitar el uso de limpiadores alcalinos fuertes (pH > 11,5). comprobado que
la eficaz limpieza/desinfeccion del producto se realiza siguiendo un proceso
mecanico (90°C ,5 min) utiliz ando limpiadores alcali nos ¢ on aditivos
tensioactivos (ANIO SYME DDI1  /n eodisher® MediClean forte). El
fabricante no asu me respon sabilidad algunaen el caso deutilizar otros
limpiadores/desinfectantes (o de otro tipo).

Solo se de beran utili zar ot ras susta ncias limpiadoras ¢ uya eficaz esté
comprobaday qu esean com parables alsistem au tilizadoenla
investigacion mencionada (limpiadores y desinfectantes).

En la seleccion del desinfectante se ha de observar:

# que el desinfectante siempre posea una eficacia comprobada (por ejemplo
autorizacion DGHM o FDA, distintivo CE conforme a EN ISO 15883),
#que, sies po sible, serealice un programa comprobado de desinfeccion
térmica (min. Sm in en 90 °Co valor AO >3000) (en la desinfeccion
quimica existe el riesgo de que los instrumentos permanezcan con restos de
desinfectante),

# que el programa utilizado sea apropiado para los instrumentos y contenga
suficientes ciclos de aclarado,

# que en el acl arado solamente se u tilice agua esterilizada o sin gérmenes
(max. 10 gérmenes/ml)y si nendo toxinas (m ax. (0,25 un idades de
endotoxinas/ml) ,

# que el aire para el secado est¢ filtrado y

# queel m antenimientoy 1os controles del a parato d esinfectante s ea
realicen con regularidad.

En la seleccion del sistema del producto limpiador se ha de observar:

# que dicho producto sea apropriado para la limpieza del instrumento;
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# Los agentes quimicos sean compatibles con los instrumentos

Cleaning:Manual/
Limpieza:manual

Not applicable.
No aplicable

No se recomienda un proceso manual por la minima eficacia del mismo.

Disinfection /
Desinfeccion

Thermal and /
or chemical
Térmica y/o
quimica

Paral al impieza/desinfeccion del osinstrumentos s € debe em plear un
proceso mecanico (aparato de limpieza y desinfeccion). No se recomienda
un proceso manual por la minima eficacia del mismo. LED recomienda el
empleo de p roductos limpiadores y desinfectantes neutrales o ligeramente
alcalinos si n sustan cias criticas (dep endiendo d e la con centracion). Se
deben utilizar preferiblemente sustancias alcoholicas y/o aldehidicas ya que
de estam aneral osm ateriales de t rabajo sede sgastanm enos. Las
superficies metalicas pueden producir cambios en el color por el empleo de
limpiadores alcalinos (pH 9,5 - 11,5). Esto no tendra consecuencia alguna
en el funcionamiento del producto.

Evitar el uso de limpiadores alcalinos fuertes (pH > 11,5). comprobado que
la eficaz limpieza/desinfeccion del producto se realiza siguiendo un proceso
mecanico (90°C ,5 min) utiliz ando limpiadores alcali nos ¢ on aditivos
tensioactivos (ANIO SYME DD1  /n eodisher® MediClean forte). EIl
fabricante no asume responsabilidad alguna en el

caso de u tilizar o tros limpiadores/desinfectantes (o de otro tipo). Sélo se
deberan utilizar otras sustancias limpiadoras cuya eficaz esté comprobada y
que sean comparables al sistema utilizado en la i nvestigacion mencionada
(limpiadores y desinfectantes)..En la seleccion del d esinfectante se h a de
observar:

# que el desinfectante siempre posea una eficacia comprobada (por ejemplo
autorizacion DGHM o FDA, distintivo CE conforme a EN ISO 15883),
#que, sies po sible, serealice un programa comprobado de desinfeccion
térmica (min. 5 min en 90 °C o valor AQ >

3000) (en la desinfeccion quimica existe el riesgo de que los instrumentos
permanezcan con restos de desinfectante),

# que el programa utilizado sea apropiado para los instrumentos y contenga
suficientes ciclos de aclarado,

# que en el acl arado solamente se u tilice agua esterilizada o sin gérmenes
(max. 10 gérmenes/ml)y si nendo toxinas (m ax. 0,25 un idades de
endotoxinas/ml) ,

# que el aire para el secado esté filtrado y

# queel m antenimientoy 1os controles del a parato d esinfectante s ea
realicen con regularidad.

En la seleccion del sistema del producto limpiador se ha de observar:

# que dicho producto sea apropiado para la limpieza del instrumento,

# que, en caso de no realizarse la desinfeccion térmica, se utilice ademas un
desinfectante adecuado de eficacia

comprobada (por e jemplo autorizacion DGHM o FDA, distintivo CE), y
que éste sea compatible con el limpiador

utilizado y

# quelassust ancias quimicasu tilizadas sean co mpatibles con los
instrumentos.

Las concentraciones y tiempos indicadas por el fabricante del limpiador y,
en su caso, desinfectante deben ser respetados en todo momento.

Proceso:

1. Colocar los instrumentos en el aparato desinfectante. Comprobar que el
cabe no esté doblado ni pinzado.

2. Comenzar el programa.

3.R eftirar] os instrumentost ras finalizarel progr ama delap arato
desinfectante. .

4. Controlar y e mpaquetar | os i nstrumentos i nmediatamente después de
retirarlos del aparato (después de un

secado adicional en un lugar limpio).

Si es necesario, secar y destaponar con aire de presion filtrado.

Secar los productos so lamente con aire de presion <3 bar paraev itar
posibles dafios.

Drying /
L | Secado

Si es necesario, secar y destaponar con aire de presion filtrado.
Secar los productos solamente con aire de presion
< 3 bar para evitar posibles dafios.

Maintenace, Inspection
M and testing /
Mantenimiento,inspeccion

Controlar el correcto funcionamiento de los productos y comprobar que no
han sufrido dafios visibles segtn lo
indicado en las instrucciones de uso correspondientes. LED recomienda no
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y ensayo

utilizar aceite para instrumentos en las

partes m oviles (por e jemplo asas de pinza) o desmontables ( excepcion:
instrumentos quirurgicos de acero noble)

yaque dete rminadas sustancias plasticas tiendenahi ncharsee incluso
lubricéndolas se puede reducir su movilidad.

Packaging / Empaque

Antesdelaes terilizacion, 1 os inst rumentos de smontables debe n's er
introducidos en un embalaje de esterilizacion

deun soélouso (simpleo doble embalaje)o enun contenedord e
esterilizacion adecuado:

# conforme a EN 868/ ISO 11607

# apropiado para la esterilizaci 6n por vapor (resistencia a temperaturas de
hasta 137°C, suficientemente permeables al vapor)

# realizar mantenimiento con regularidad (contenedor para la esterilizacion)
ATENCION: No esta p ermitido realizar la esterilizacion en el envase de

transporte de los productos.
Sterilization / In a steam Autoclave B
Esterilizacion autoclaving Los instrumentos deben ser_esterilizados solamente desmontados. Para la
Esterilizacion esterilizacion se de ben utilizar solam ente 1 os procesos m encionados a
continuacion; no esta permitido
por vapor

realizar otros procesos de esterilizacion.

Esterilizacion por vapor

# Proceso al vacio fraccionado* (con secado suficiente del producto)

# Esterilizador de vapor conforme a EN 13060y EN 285 validado segiin
EN 554/1SO 11134

(valido comisionado y clasificacion de prestaciones segtin el producto)

# Temperatura maxima de esterilizacion 134°C (adem s, tolerancia segiin
EN 554/ 1SO 11134)

# Tiempo minimo de esterilizacion 20 min (para 121°C) o 5 hasta 20 min
para 132/134°C

La aptitud de los productos para una esterilizacion eficaz fue comprobada
parael proceso de vacio fraccionado con los tiemposy temperaturas de
esterilizacion mencionados anteriormente.

1 proceso de esterilizacion por aire caliente no debe ser utilizado en ningiin
caso (destruccion de los

instrumentos).

El fabricante no asumira responsabilidad alguna en el caso de aplicar otros
procesos de esterilizacion (por ejemplo

esterilizacion por 6xi do de etile no, formol, por ray os o pla sma de bajas
temperaturas). En este caso se deberan

cumplir las normas en vigor adecuadas (EN ISO 14937/ ISO 14937 y
normas esp acificas de cada proceso) y se debera d emostrar 1a aptitud y
eficacia del proc eso (en caso necesario investigaciones de | os restos de la
sustancia de esterilizadora) teniendo en cuentala geometria esp ecifica de
los productos en el marco de la validacion.

Storage / Conservacion

Una vez que estan esterilizados, los productos deben estar secos y libres de
polvo salvada en su embalaje de la esterilizacion. Los productos se deb en
también proteger contra el sol y el calor.

Transportation /
Transporte

Las piezas individuales han de ser montadas tal y como se indicaen las
instrucciones de uso correspondient esa cada aplicacion. Antes de cada
utilizacion se debera realizar un control visual y un test de funcionamiento.

Additional information /
Informacion adiciénal

*La aplicacion de un proceso de gravitacion menos eficaz debe asegurarse
realizando una v alidacion ad icional (si esn ecesio, ap licar tiempos mas
largos de esterilizacion).

Manufacturer contact /
Contacto del fabricante

LED SpA

via Selciatella, 40

04011 Aprilia (LT) ITALY
P: +39 06 92 87 0045
F:+39 06 92 87 0046

W: led.it

Date of issue / Fecha de
emision

ed. 07/2020
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