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Instrucciones de reprocesado para Dispositivos Reutilizables.

1. INTRODUCCION

La finalidad de este documento es proporcionar instrucciones detalladas para llevar a cabo el reprocesado y
mantenimiento de: instrumental reutilizable para cirugia ortopédica, bandejas de esterilizacion y otros accesorios
del instrumental para cirugia ortopédica destinados a ser reprocesados que hayan sido fabricados por ABANZA
(véase ANEXOI).

Uso previsto: Debido asuuso previsto, los instrumentos reutilizables paracirugia ortopédicade ABANZA se emplean
en un quiréfanoy entran en contacto con tejidos normalmente estériles, sangre o fluidos corporales. Ademas, tanto
el instrumental quirdrgico como las bandejas de esterilizacion y otros accesorios pueden estar sujetos a salpicaduras
de fluidos corporales o sangre aunque no estén en contacto directo con el paciente. En este contexto, existe una
elevada probabilidad de transmisidon microbiana y riesgo de infeccién si el dispositivo no esta esterilizado. Por este
motivo, este tipo de instrumental se clasifica como critico, segun la clasificaciéon de Spaulding?, y debe esterilizarse
siempre antes de utilizarlo en cada paciente.

Teniendo en cuentalo anterior, el instrumental reutilizable, las bandejas de esterilizacién, las tapas y otros accesorios
de los instrumentos de ABANZA se deben limpiar, inspeccionar, empaquetar y esterilizar antes de su uso por el
personal encargado del reprocesado.

Ademas, este documento proporciona instrucciones de desmontaje y montaje de aquellos instrumentos formados
por varios componentes que requieren desmontarse/montarse para su reprocesado (véase ANEXO Il).

Este documento se ha creado en base a los requisitos de lanorma EN 1SO 17664 (Procesado de productos sanitarios
- Informacién a suministrar por el fabricante del producto sanitario para el procesado de los productos sanitarios),
ISO 17665/ANSI/AMMI ISO 17665. Ademas, de acuerdo con la norma EN ISO 17664, estas instrucciones ofrecen
dos métodos de limpieza del instrumental quirudrgico reutilizable fabricado por ABANZA: un método manual y un
método automatico (empleando una lavadora automatica).

Lasinstrucciones de reprocesado descritas en el presente documento han sido validadas por ABANZA como capaces
de ser eficaces.

El equipo, los operadores, los agentes de limpieza y los procedimientos aplicados contribuyen a la eficacia del
reprocesado. Por lo tanto, el usuario final es el responsable de asegurar que el reprocesado se lleva a cabo correcta
y eficazmente para que el resultado sea un producto sanitario seguro y eficaz para su uso.

Los métodos alternativos de procesamiento pueden ser igualmente adecuados para los instrumentos, no obstante,
éstos deberan ser validados por el usuario final antes de su aplicacion. Quedando claro que, en caso de conflicto,
prevaleceran éstos sobre los recomendados por ABANZA.

Siguiendo las recomendaciones que se muestran en las presentes instrucciones para llevar a cabo el reprocesado
y realizando un mantenimiento regular se conseguird que los instrumentos duren mas tiempo y funcionen
correctamente.

Nota: Estas instrucciones no se aplican a dispositivos eléctricos que puedan ser utilizados en conjunto con el
instrumental quirudrgico reutilizable no eléctrico de ABANZA.

Nota: Asegurese de que utiliza la version mas reciente de las presentes instrucciones. La ultima version esta
disponible en www.abanzamed.com

1 -  Spaulding EH. Chemical disinfection of medical and surgical materials. In: Lawrence C, Block SS, eds. Disinfection, sterilization, and
preservation. Philadelphia: Lea & Febiger, 1968:517-31.
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2. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

o Laleyfederal restringe la venta de este dispositivo a un profesional sanitario autorizado o por orden de éste.

e Estasinstrucciones de reprocesado aplican a:
- Instrumental reutilizable para cirugia ortopédica fabricado como No-estéril por ABANZA
- Bandejas de esterilizacidn, tapas y otros accesorios del instrumental para cirugia ortopédica destinados a
ser reprocesados fabricados por ABANZA

e No aplican a dispositivos de un solo uso.

e Realizar unainspeccién visual y uninventario tras la recepcién de los instrumentales quirdrgicos reutilizables para
comprobar que estan todas las piezas del set y que se han recibido en correcto estado. También, para reducir el
riesgo de infeccidn, los instrumentos quirdrgicos, las bandejas de esterilizacion, las tapas y otros accesorios del
instrumental se deben limpiar y esterilizar antes de su primer uso siguiendo los procedimientos descritos en el
presente documento.

e Se recomienda no lanzar ni golpear los instrumentos quirdrgicos durante la cirugia. Si durante la intervencién
quirdrgica alguno de los instrumentos quirurgicos reutilizables que componen un set se cae al suelo, debe retirarlo
y no volver a usarlo durante la intervencion ya que es probable que haya perdido su esterilidad.

e Los accesorios fabricados con silicona u otros materiales poliméricos que forman parte de los sets (elementos de
fijacion de las bandejas de esterilizacion, mangos, etc.) pueden reprocesarse siguiendo los mismos procedimientos
que los instrumentos (limpieza y esterilizacién). No obstante, si estas piezas presentan deterioro excesivo en su
superficie o deformacion, deben sustituirse. Si esto ocurre, avise a su representante de ABANZA para realizar la
sustitucion.

e Losinstrumentos pueden presentar bordes afilados. Manipular con cuidado.

e Algunos materiales de los instrumentos quirudrgicos de ABANZA pueden desarrollar cambios en las caracteristicas
mecanicas, fisicas o quimicas (picaduras, oxidaciones, manchas, etc.) a causa de su uso repetido, limpieza y re-
esterilizacién, que pueden comprometer la integridad del disefio o del material, lo que podria reducir la seguridad,
el rendimiento o el cumplimiento de las especificaciones pertinentes. Si esto ocurre, avise a su representante de
ABANZA para realizar la sustitucion.

e Se debe usar equipo de proteccion personal (EPP) adecuado en todo momento cuando se manipule o trabaje con
dispositivos contaminados o potencialmente contaminados. El EPP incluye (entre otros): bata, guantes, mascara,
gafas o protector facial, cubre zapatos, etc.

e No utilizar cepillos metalicos, estropajos, limpiadores abrasivos durante la limpieza manual. Su uso puede dafar
la superficie y el acabado de los instrumentos. Deben utilizarse cepillos de nylon de cerdas suaves y cepillos de
limpieza de tubos. Para los instrumentos con zonas de corte de hueso (brocas, avellanadores) deberan utilizarse
cepillos con cerdas mas firmes, pero nunca usar cepillos con cerdas metdlicas para la limpieza.

e Usar agua corriente/del grifo (agua de servicio segiin la AAMI TIR34: Dureza <150ppm, Conductividad <500uS/
cm, Cloruros <250ppm, Carbono organico total < 1mg/mL), principalmente para el lavado, lalimpiezay el enjuague.

e Usar agua desionizada por ultrafiltro (UF), dsmosis inversa (Ol), o equivalente (agua critica segiin la AAMI 5 TIR34:
Dureza <1ppm, Conductividad <10uS/cm, Cloruros <1ppm, Bacterias <10CFU/mL, Endotoxinas <10CFU/mL,
Carbono organico total <1mg/mL), principalmente para los enjuagues finales y generacion de vapor.

e Bajo ciertas clasificaciones de riesgo, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) o las autoridades reguladoras
locales recomiendan procedimientos especiales de inactivacién de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (CJD/
EET - Encefalopatia espongiforme transmisible). Los instrumentos reutilizables de ABANZA no se emplean
en procedimientos quirdrgicos donde entran en contacto con tejido infeccioso de CJD/EET (de acuerdo con la
OMS). Por lo tanto, no se requieren procedimientos de descontaminacion excesivamente agresivos (empleando
detergentes agresivos como hidroxido de sodio o hipoclorito de sodio, aldehidos, bromos, yoduros) y no se
recomiendan para el reprocesado normal porque se podria producir degradacién del material. Consulte la OMS 'y
las normativas locales para mas informacion.

e Los instrumentos quirurgicos reutilizables de ABANZA, no presentan bisagras, ni son giratorios o articulados por
lo que no es necesario el uso de lubricantes para reducir la friccion cominmente asociada al roce metal-metal.

e Las presentes instrucciones de reprocesado validadas no se aplican a las bandejas de esterilizacion de ABANZA
gue contengan dispositivos que no hayan sido fabricados o distribuidos por esta compaiiia.

e La esterilizacion por calor hiimedo es el método recomendado para llevar a cabo la esterilizacion de los
instrumentales quirurgicos reutilizables de ABANZA. No se recomienda el uso de métodos de esterilizacién con
oxido de etileno, plasma gaseoso o calor seco.
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3. RESUMEN DEL REPROCESADO

Lasecuenciade pasosnecesarios pararealizar el procesamientodelosinstrumentosreutilizables parasureutilizacion
o para preparar los dispositivos para su primer uso, se resume en el siguiente cuadro:

Limpiezaen el
Punto de Uso
(Seccion 4.1)

Retirar el exceso de suciedad
No permitir que liquidos y restos organicos se sequen

A J

S
Transporte al drea
de reprocesado
(Seccion 4.2)

Evitar dafos
Minimizar el tiempo antes de la limpieza

A4

R
Preparacién parala Sacar los instrumentos de la bandeja de esterilizacion
limpieza Desmontaje de los instrumentos (véase ANEXO I1)
(Seccién 4.3) ) Preparacién material, equipos, agentes de limpieza, etc.

Manual (Seccién 5) )74( Automatica (Seccion 6)

Lavadora

Limpieza Manual Automatica

4

)
Inspeccion Comprobar si hay tra~zas de suciedad
Seccién 7 Comprobar si hay dafio o desgaste
(Seccién7) Comprobar funcionalidad
. Y,
ﬁvﬁ
Preparacion para la Cologa!uorj’correcta del instrumental en la bandeja de
terilizacion esterilizacion
£ - Montaje de los instrumentos (véase ANEXO 1)
(Seccion 8) Contenedor de esterilizacion
A4
s D
Esterilizacion Calor himedo en un autoclave (pre-vacio)
(Seccion 9) Esterilizacion correcta (Indicador Quimico)
\4
)
Almacenamiento

(Seccion 10) Ambiente controlado

- @@
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4. PRE-LIMPIEZA

4.1. LIMPIEZAEN EL LUGAR DE USO

1. Retirar el exceso de suciedad (liquidos, tejidos, fragmentos dseos, restos organicos) de los instrumentos,
la bandeja de esterilizacién y la tapa con un paifo desechable o dejando correr agua corriente a través de los
instrumentos, la bandeja de esterilizacion y la tapa, tan pronto como sea razonablemente posible tras su uso (se
recomienda un plazo maximo de 2 horas tras la intervencion).

2. Serecomiendadepositar losinstrumentos, labandeja de esterilizaciény latapa en una cubeta con agua o taparlos
con pafnos mojados hasta su reprocesado.

IMPORTANTE: No permitir que restos de sangre, liquidos corporales u otros restos organicos se sequen sobre los
instrumentos.

4.2. TRANSPORTE AL AREA DE REPROCESADO

1. Llevar lo antes posible los instrumentos, la bandeja de esterilizacién y |a tapa al 4rea de reprocesado - tapado o
cerrado - para evitar riesgos de contaminacién y evitando durante el transporte golpearlos entre si.

2. Serecomienda colocar los instrumentos dentro de la bandeja de esterilizacién durante el transporte para evitar

que los instrumentos se golpeen entre si.

4.3. PREPARACION PARA LA LIMPIEZA EN EL AREA DE REPROCESADO (para ambos métodos de
limpieza)

1. Sacar los instrumentos de la bandeja de esterilizacion antes de realizar el proceso de limpieza.

ﬁ IMPORTANTE: El proceso de limpieza (tanto manual como automatico) se debe llevar a cabo individualmente
sobre cada instrumento y nunca en conjunto dentro de la bandeja de esterilizacion.

2. Desmontar losinstrumentos que consten de varias piezas (de acuerdo conel ANEXO Il) enel dreadereprocesado
para su correcta limpieza.

IMPORTANTE: Véase el “ANEXO lI: Instrumentos que requieren desmontaje y montaje para su reprocesado”,

localice el set que esta reprocesando e identifique los instrumentos de ese set que n montarse an
de la limpieza.

Por ejemplo: Avellanador WasherCap™.

Nota: Tener especial cuidado con las piezas pequeias una vez desmontados los instrumentos para evitar
pérdidas. En caso de pérdida de algiin elemento, avisar inmediatamente a su representante de ABANZA para
realizar la reposicion del mismo.
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5.LIMPIEZA MANUAL

IMPORTANTE: Si NO se ha realizado previamente en el punto de uso del instrumental, retirar el exceso de
suciedad de los instrumentos, la bandeja de esterilizacion y la tapa con un paino desechable o dejando correr agua
corriente a través de los mismos.

Material y equipos necesarios: cepillos de varios tamaiios, pafios que no desprendan fibras, jeringas (pipetas, chorro
de agua, etc.), limpiador ultrasénico, cubeta o recipiente que permita la inmersién completa de los instrumentos.

PASOS:

1. LAVADO:

e Preparar unasolucion de limpieza empleando un agente de limpieza enzimatico o alcalino? (pH igual o inferior
a 12) siguiendo las instrucciones del fabricante para el uso del limpiador en cuanto a los tipos de materiales
recomendados, concentraciones, temperaturas, calidad del agua, tiempos de exposicién y el método de
limpieza.

e Sumergir por completo los instrumentos, la bandeja de esterilizacién y la tapa por separado (cada elemento
individualmente y no dentro de la bandeja de esterilizacién).

e Asegurar que la solucion limpiadora entra en contacto con todas las superficies internas y externas de las
piezas de instrumental.

Nota: Si es necesario, durante este paso ayudarse con una jeringa para realizar lavados en las zonas de dificil
acceso.

2. CEPILLADO:
o Eliminar cualquier residuo o restos de sangre presentes los instrumentos, la bandeja de esterilizacién y la
tapa con un cepillo de cerdas blandas y suaves.

Nota: Prestar atencién alaszonas de dificil acceso, roscas, grietas, limenes/canulas (usando un cepillo especial
para limpiar limenes/canulas), etc. Para los instrumentos con zonas de corte de hueso (brocas, avellanadores)
deberan utilizarse cepillos con cerdas mas firmes, pero nunca usar cepillos con cerdas metalicas para la
limpieza.

3. ACLARADO 1:
e Aclarar los instrumentos, la bandeja de esterilizacion y la tapa con agua corriente® hasta que se hayan
eliminado todos los restos visibles de detergente.
e Se recomienda aclarar los instrumentos, la bandeja de esterilizacién y la tapa realizando al menos 3
repeticiones de 1 minuto.

Nota: Prestar especial atencién a las hendiduras, grietas, limenes/canulas, superficies casantes, etc. Si es
necesario, durante este paso, ayudarse con una jeringa para realizar aclarados en las zonas de dificil acceso

N 4,

4,

e Preparar una solucién con un agente de limpieza adecuado para el bafio ultrasénico, de acuerdo con las
instrucciones del fabricante para el uso del limpiador en cuanto los tipos de materiales recomendados,
concentraciones, temperaturas, calidad del agua, tiempos de exposicion y el método de limpieza.

e Sumergir por completo los instrumentos, la bandeja de esterilizacién y la tapa por separado (cada elemento
individualmente y no dentro de |a bandeja de esterilizacién).

e Asegurar que la solucion limpiadora entra en contacto con todas las superficies internas y externas de las
piezas de instrumental.

e Se recomienda limpiar con ultrasonidos durante un minimo de 10 minutos a una frecuencia de 40-50 kHz
siempre y cuando las instrucciones del fabricante asi lo aconsejen.

2 - Lalimpieza manual del instrumental quirdrgico reutilizable de ABANZA se validé empleando una solucién al 1% de Helizyme Limpiador
enzimatico en agua corriente durante 5 minutos a temperatura ambiente.

3- Agua de servicio segun la AAMI TIR34: Dureza <150ppm, Conductividad <500uS/cm, Cloruros <250ppm, Carbono orgénico total <1mg/
mL.

4 - Lalimpiezamanual por ultrasonidos del instrumental quirurgico reutilizable de ABANZA se validé empleando una solucién al 1% de Helizyme
Limpiador enzimatico en agua corriente con una frecuencia de 40kHz durante 10 minutos.
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5. ACLARADO 2 (después del baiio de ultrasonidos):
e Aclarar los instrumentos, la bandeja de esterilizacion y la tapa con agua corriente’ hasta que se hayan
eliminado todos los restos visibles de detergente.
e Se recomienda aclarar los instrumentos, la bandeja de esterilizaciéon y la tapa realizando al menos 3
repeticiones de 1 minuto.

Nota: Prestar especial atencién a las hendiduras, grietas, limenes/canulas, superficies casantes, etc. Si es
necesario, durante este paso, ayudarse con una jeringa para realizar aclarados en las zonas de dificil acceso.

6. :
e Aclarar los instrumentos, la bandeja de esterilizacion y la tapa con agua desionizada®.

e Se recomienda aclarar los instrumentos, la bandeja de esterilizacién y la tapa con agua desionizada durante
al menos 1 minuto.

Nota: El agua de aclarado no se debe reutilizar.
7. SECADO:
e Secar los instrumentos, la bandeja de esterilizacion y la tapa con un paino limpio de un material que no
desprenda fibras hasta asegurar que las piezas quedan completamente secas.

Nota: Se puede utilizar aire a presién filtrado para ayudar al secado.

IMPORTANTE: Inspeccionar visualmente y repetir el proceso de limpieza manual si es necesario.

Nota: Parallevar a cabo la limpieza de los instrumentos reutilizables, ABANZA no recomienda un agente de limpieza
especifico parasuinstrumental, ya que existe una gran variedad de estos agentes y no todos pueden estar disponibles
enun mercado en cuestion. No obstante, para la limpieza de los instrumentos, deben emplearse agentes de limpieza
desarrollados expresamente para esta funcidén y con eficacia demostrada (soluciones de limpieza enzimaticas o
alcalinas capaces de descomponer sangre, fluidos y tejidos corporales).

Nota: Cada vez que se realice un ciclo de lavado (manual, ultrasonidos), la solucion de limpieza debe renovarse.

5- Aguadeservicio segiin la AAMI TIR34: Dureza <150ppm, Conductividad <500uS/cm, Cloruros <250ppm, Carbono orgéanico total <1mg/mL.
6 - Aguacriticaseginla AAMI 5 TIR34: Dureza < 1ppm, Conductividad <10uS/cm, Cloruros < 1ppm, Bacterias <10CFU/mL, Endotoxinas <10CFU/
mL, Carbono organico total <1mg/mL.
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6. LIMPIEZA AUTOMATICA

IMPORTANTE: Se deberealizar unalimpiezaen el lugar de usoy, si fuera necesario unalimpieza manual (Apartado
4.4: pasos del 1-6) antes de realizar la limpieza automatica.

PASOS:

1.

e Introducir los instrumentos, la bandeja de esterilizacion y la tapa por separado (cada elemento
individualmente y no dentro de la bandeja de esterilizacién) en la lavadora automatica, desmontados (véase
el ANEXO Il) y de forma ordenada.

IMPORTANTE: Véase el “ANEXO IlI: Instrumentos que requieren desmontaje y montaje para su
A reprocesado”, localice el set que esta reprocesando e identifique los instrumentos de ese set que deben
desmontarse antes de la limpieza.

Por ejemplo: Avellanador WasherCap™.

bR

e No colocar los instrumentos, la bandeja de esterilizacion y la tapa apilados unos sobre otros. Colocar los
instrumentos, la bandeja de esterilizacion y la tapa de tal forma que |a solucién de detergente pueda llegar a
todas las superficies expuestas (evitar “zonas de sombra”, por ejemplo, las bisagras deben estar abiertas y las
canulaciones y agujeros puedan drenar).

2. CICLODE LIMPIEZA:
e Procesar los instrumentos, la bandeja de esterilizaciéon y la tapa con un ciclo de limpieza estdndar para
instrumentos quirdrgicos® validado por el fabricante de la lavadora automatica utilizando un detergente

adecuado para la limpieza automatica’.

Nota: Se recomienda seguir las instrucciones del fabricante para el uso del detergente en cuanto a los tipos
de materiales recomendados, concentraciones, temperaturas, calidad del agua, tiempos de exposiciéon y el
método de limpieza.

3. RETIRARLOS INSTRUMENTOS DE LA LAVADORA AUTOMATICA:
e Retirar los instrumentos, la bandeja de esterilizacién y la tapa de la lavadora automatica y comprobar si
queda alguin resto de suciedad, si es asi, repetir el proceso.

4. SECADO:
e Secar los instrumentos, la bandeja de esterilizacién y la tapa con un paino limpio de un material que no
desprenda fibras hasta asegurar que quedan completamente secos.

Nota: Se puede utilizar aire a presion filtrado para ayudar al secado.

IMPORTANTE: Inspeccionar visualmente y repetir el proceso de limpieza manual si es necesario.

Nota: Para llevar a cabo la limpieza automatica deben emplearse lavadoras automaticas cuya eficacia esté
aprobada (por la FDA o con marcado CE seguin ISO 15883), esté correctamente instalada, cualificada y sujeta a
mantenimientos y pruebas regulares. Se deben seguir las instrucciones de manejo del fabricante de la lavadora
automatica. Utilizar Unicamente agentes de limpieza recomendados por el fabricante especificamente para su uso
en lavadoras automaticas.

7 - Lalimpieza automatica del instrumental quirurgico reutilizable de ABANZA se validé empleando el aparato de lavado Washer disinfector
Miele Unit G 7836 CD.

8- Lalimpieza automatica del instrumental quirurgico reutilizable de ABANZA TECNOMED se validé empleando el siguiente ciclo de lavado
(Prelavado | - 10°C/10 minutos; Lavado - 55°C/5 minutos/0.3% detergente; Neutralizacion - 10°C/2minutos; Aclarado Il - 10°C/1minuto)

9 - La limpieza automatica del instrumental quirdrgico reutilizable de ABANZA se validé empleando Neodisher MediClean Forte® a una
concentracion del 0.3%.
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7. INSPECCION

Tras el proceso de limpieza los instrumentos, las bandejas de esterilizacién y las tapas se deben inspeccionar
antes de prepararlos para la esterilizacidn. Para ello, se inspeccionard visualmente cada instrumento, bandeja de
esterilizacién y tapa y se comprobara si presenta signos de suciedad visible y/o dafios y desgaste.

e Encuantoalalimpieza, se debe asegurar la eliminacién completa de la suciedad de todas las superficies de los
instrumentos. Si se detecta cualquier rastro de suciedad, repetir el proceso de limpieza manual centrandose
en las zonas que presentan suciedad tras el proceso. Se recomienda prestar especial atencién en aquellas
zonas en las cuales la suciedad se pueda incrustar (zonas de corte o recovecos).

e Encuanto al daioy desgaste, se considera que no es aceptable y por tanto un criterio de fallo, si al comprobar
visualmente hay dafos en el instrumental, incluyendo pero no limitdndose a: rebabas, rotura, corrosién
(6xido, picaduras), decoloracion, arafiazos excesivos, descamacion, desgaste, grietas, mal funcionamiento, etc.
Comprobar también que las referencias marcadas en los instrumentos son legibles para poder mantener su
trazabilidad.

En el caso de observar dafios o desgastes que pudieran afectar al buen funcionamiento del instrumento, solicitar un
repuesto al representante de ABANZA.

Nota: Si es necesario devolver los instrumentos al representante de ABANZA porque estan dafiados, los dispositivos
se deben entregar limpios y correctamente empaquetados y esterilizados.
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8. PREPARACION PARA EL PROCESO DE ESTERILIZACION

PASOS:

1. Montar los instrumentos quirdrgicos reutilizables que hayan requerido ser desmontados (véase ANEXO II)
durante el proceso de limpieza antes del proceso de esterilizacion en el drea de reprocesado.

IMPORTANTE: Véaseel ‘ANEXOl: Instrumentos querequierendesmontaje
y montaje para su reprocesado”, localice el set que esta reprocesando e ® ® T ®
A identifique los instrumentos de ese set gue deben volver a montarse antes

de la esterilizacién. Por ejemplo: Avellanador WasherCap™.
€

2. Introducir los instrumentos en la bandeja de esterilizacion para |a esterilizacion. =
Nota: Las bandejas rigidas suministradas con el instrumental quirdrgico reutilizable de ABANZA presentan un
disefio definido parala colocacién especifica de cada uno de los instrumentos quirdrgicos que componen cada set
en cuestion. Es decir, en las bandejas de esterilizacidon solamente podran incluirse piezas fabricadas por ABANZA
que formen parte de un set en cuestién.

3. Cerrar labandejay comprobar que los cierres estan bien fijados para evitar su apertura.

4. Colocar la bandeja con los instrumentos dentro y bien cerrada en un recipiente de esterilizacion autorizado!!
(que cuente con la aprobacion de la FDA o con el marcado CE) con tapa estanca y apto para la esterilizacién por

vapor a criterio del usuario.

Nota: Seguir las instrucciones del fabricante del recipiente de esterilizacion para la colocacién y sustitucién de los
filtros de dichos recipientes. No se debe colocar mas de una bandeja en el interior del contenedor de esterilizacién.

9. PROCESO DE ESTERILIZACION

IMPORTANTE: Se debe realizar una limpieza manual y/o automatica, antes de proceder con la esterilizacion.

1. Realizar la esterilizacion de los instrumentos quirudrgicos reutilizables por el método de calor hiimedo en un
autoclave (esterilizador)*? con ciclo de prevacio (retirada forzada de aire).

Nota: El autoclave en el que se realice la esterilizacion debe cumplir con los requisitos de EN 285, EN 13060, EN
ISO 17665 y AINSI/AAMI ST79, y recibir la validacion y el mantenimiento segtin los mismos.

Se recomienda seguir los parametros descritos a continuacion:

EE.UU Fuerade EE.UU.
i et | [wetot
Ciclo Prevacio Ciclo Prevacio
Temperatura 132°C(270°F) Temperatura 132-137°C(270-277 °F)
Tiempo de exposicién*® 4 minutos (minimo) Tiempo de exposicién®3 4 minutos (minimo)
Tiempo de secado* 30 minutos (minimo en cdmara) Tiempo de secado® 30 minutos (minimo en camara)

Nota: La reduccion del residuo del agente esterilizante no aplica para el tipo de esterilizacion validado para el
instrumental de ABANZA

11- ABANZA havalidado laesterilizacion de los instrumentos por calor himedo utilizando un contenedor de esterilizacion con filtro multiuso.
12 - La esterilizaciéon del instrumental quirdrgico reutilizable de ABANZA se validé con el autoclave de esterilizacion por calor himedo de
Selecta (capacidad 75 litros)

13- Tiempo de exposicion: Periodo durante el que la carga y toda la cAmara se mantienen a la misma temperatura de esterilizacién.

14 - Tiempo de secado: Periodo durante el que el vapor se elimina de la cdmaray se reduce la presion de la cdAmara para permitir la evaporacién
del condensado de la carga mediante una evacuacién prolongada o mediante la inyeccion y extraccion de aire caliente u otros gases. El tiempo de
secado varia en funcion de la configuracion de carga, el método utilizado para el envoltorio y el material.
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10. ALMACENAMIENTO PREVIO ALUSO

1. Colocar el contenedor de esterilizacion con los instrumentos estériles en un area especifica de acceso limitado
que esté bien ventilada y ofrezca proteccién frente al polvo, humedad, insectos, temperatura y humedad
extremas?®.

Nota: El set debe almacenarse dentro del contenedor de esterilizacién. Si hay cualquier indicio o signo de que el
contenedor de esterilizacion ha sido abierto o se ha puesto en peligro (sello en la tapa dafiado, filtros abiertos, etc.)
se debe volver a esterilizar el instrumental cambiando los filtros si fuera necesario.

Nota: El periodo de conservacién depende de varios factores (forma de almacenamiento, condiciones ambientales,

manipulacion, etc.) por lo que el periodo maximo de almacenamiento de los instrumentos reutilizables esterilizados
antes de su uso debe definirlo cada usuario.

11. INFORMACION DEL SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Direccion Contacto
ABANZA TECNOMEDS.L.
Calle Nueva 29 Tel.: (+34) 948 04 46 43
31192 Mutilva Alta (Navarra) Email: contact@abanzamed.com
ESPANA
Estas instrucciones pueden encontrarse en www.abanzamed.com

15 - ABANZA recomienda las condiciones de almacenamiento de acuerdo con las directrices de USP, EP y JP para temperaturas ambiente
controladas
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12. REFERENCIAS

10.

11.

EN ISO 17664 (ANSI AAMI ST81): Esterilizacidon de instrumentos reutilizables. Informacion a proporcionar
por el fabricante para el procesado de productos sanitarios reutilizables esterilizables.

EN ISO 17665-1 (ANSI AAMI ISO 17665): Esterilizacion de productos sanitarios. Calor himedo. Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, validacion y control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos

sanitarios.

AAMI TIR12: Disefo, ensayo y etiquetado de productos sanitarios destinados a ser procesados por centros
sanitarios: Guia para los fabricantes de productos sanitarios.

ASTM F565: estandar para el cuidado y la manipulacion de implantes e instrumentos ortopédicos.

AAMITIR30: Compendio de procesos, materiales, métodos de ensayoy criterios de aceptacién paralalimpieza
de productos sanitarios reutilizables.

ENISO 15883-1: Lavadorasdesinfectadoras. Parte 1: Requisitos generales, términos y definiciones y ensayos.

EN ISO 11607 (ANSI AAMI ISO 11607): Envasado para instrumentos reutilizables esterilizados
terminalmente.

AAMI TIR34: agua para reprocesado de dispositivos médicos.
ANSI/AAMI ST77: Dispositivos de contencion para la esterilizacion de dispositivos médicos reutilizables.

ANSI/AAMI ST79: Guia completa para la esterilizacién por vapor y garantia de esterilidad en centros de
atencién médica.

Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and Labeling Guidance for Food
and Drug Administration Staff, 2015.
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ANEXO I: Instrumental quirdrgico de Abanza

Ref. ABWCINOO: Instrumental quirdrgico reutilizable asociado al Sistema de Fijacion WasherCap™ (para la Reconstruccion de Ligamento Cruzado Anterior de la rodilla)

Referencia Nombre Descripcion
ATMwCNgD | Ferconads e avelanads
— b Instrumento que se introduce en el tunel tibial para
ATMWCINS1 Posicionador del avellanado posicionar de manera perpendicular el elemento “guia
WasherCap™ 8mm posicionador” con el fin de facilitar el conformado
Posicionador del avellanado cortical. Se suministran 4 posicionadores adecuados
ATMWCIN82 WasherCap™ 9mm a cada uno de los tamanos del Sistema de Fijacién
. WasherCap™ (7mm, 8mm, 9 10 .
ATMWCINS3 Posicionador del avellanado asherCap™ (7mm, 8mm, 9mm y 10mm)
WasherCap™ 10mm
Instrumento canulado que se coloca sobre el
ATMWCIN7S | Guia del posicionador posicionador (una vez se ha introducido este en el tinel
p tibial) para pasar por su interior una aguja de @2.4mm
que servira para guiar el avellanado de la cortical.
Aguja de Kirschner con punta roma (punta redondeada)

ATMWCIN28 | Agujade Kirschner disefiada para guiar la fase del avellanado sin alterar la
cortical de la parte posterior de la tibia.

ATMWCINO6 | Avellanador WasherCap™ 7mm Ins'trumental canulado que se coloca sobre la aguja
guia para conformar la cortical del hueso para que el
casquillo del Sistema de Fijacion WasherCap™ pueda

ATMWCINO7 | Avellanador WasherCap™ 8mm implantarse correctamente. Se suministran 4 tamaros
de avellanadores por set para emplear en funcién %i:E
del Sistema de Fijacion WasherCap™ a implantar

ATMWOCINO5 | Avellanador WasherCap™ 9mm (7mm, 8mm, 9mm o 10mm). Este instrumento debe
desmontarse para su limpieza y volver a montarse antes

ATMWCINO8 | Avellanador WasherCap™ 10mm de su esterilizacion durante su reprocesamiento (véase
el Apéndice ).

ATMWCIN78 | Herramienta avellanador Herramienta utilizada para roscarxdesenroscar el tppe
del cuerpodel avellanador parafacilitar sudesmontaje.

ATMWCIN40 Insertador WasherCap™ 7mm & Instrumental empleado para colocar el casquillo del

8mm Sistema de Fijacion WasherCap™ en la entrada del tunel
tibial. Se suministran 4 tamafios de insertadores por g\\l
Insertador WasherCan™ 9mm & set para emplear en funcién del tamafo del Sistema de
ATMWCIN42 10mm P Fijacion WasherCap™ a implantar (7mm, 8mm, 9mm o
10mm).
lod le del q Para acoplar el casquillo al insertador se emplea el
ATMWCING61 Tornillo de acople del insertador tornillo de insertador roscandolo en el insertador
7mm & 8mm hasta que el conjunto “dispositivo-insertador” queda
totalmente acoplado. Se suministran dos métricas de
- - tornillo en funcién del Sistema de Fijacion WasherCap™
ATMWCIN62 Tornillo de acople del insertador a implantar; uno para los tamafios 7mm y 8mm y otro
9mm & 10mm p ’ P y 4
para los tamafios 9mmy 10mm.
. Se emplea para realizar la entrada del tornillo del

ATMWCIN43 | Punzén 7mm & 8mm Sistema de Fijacion WasherCap™ Se suministran dos
tamafos de punzén en funcion del Sistema de Fijacion | =————— "I==wm

ATMWCIN44 | Punzén 9mm & 10mm WasherCap™ a implantar; uno para los tamafios 7mmy
8mm y otro para los tamanos 9mmy 10mm.
Instrumental empleado para atornillar el conjunto

ATMWCIN49 | Puntaherramienta de apriete “tornillo-arandela” al casquillo aprisionando el tenddn
contra el pasillo de aprisionamiento del casquillo.

ATMWCIN45 Mango con sistema de conexién Mango accesorio empleado para insertar los

AO instrumentos con conexién AO.
Bandeja suministrada con el set que contiene en
su interior los instrumentos citados anteriormente

Bandeja de esterilizacién - Was- sujetos mediante unos elementos de fijaciéon de

ATMWCIN52 - pove L. .,

herCap™ 7-10mm silicona. La bandeja tiene como funcién el transporte,
almacenamiento y esterilizacion del set de instrumental
quirdrgico.
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Ref. ABWCINO1: Instrumental quirurgico reutilizable asociado al Sistema de Fijacion WasherCap™ (para la reconstruccién de Ligamento Cruzado Anterior de la rodilla)

Referencia

ATMWCINS81

Nombre

Posicionador del avellanado

Descripcion

Wa?h.erCap 8mm Instrumento que se introduce en el tunel tibial para

ATMWCINg2 | Posicionador del avellanado posicionar de manera perpendicular el elemento “guia

WasherCap™ 9mm posicionador” con el fin de facilitar el conformado
Posicionador del avellanado cortical. Se suministran 4 posicionadores adecuados
ATMWCINS3 WasherCap™ 10mm a cada uno de los tamarios del Sistema de Fijacién
. WasherCap™ (8mm, 9mm, 10mmy 11mm).
ATMWCINS5 Posicionador del avellanado
WasherCap™ 11mm
Instrumento canulado que se coloca sobre el

ATMWCIN79 | Guia del posicionador po§icionador (una vez se.ha in.troducido e'ste en el tunel
tibial) para pasar por su interior una aguja de @2.4mm
que servira para guiar el avellanado de la cortical.

Aguja de Kirschner con punta roma (punta redondeada)

ATMWCIN28 | Agujade Kirschner disenada para guiar la fase del avellanado sin alterar la
cortical de la parte posterior de la tibia.

ATMWCINO7 | Avellanador WasherCap™ 8mm Insltrumental canulado que se coloca sobre la aguja
guia para conformar la cortical del hueso para que el
casquillo del Sistema de Fijacion WasherCap™ pueda

ATMWCINO5 | Avellanador WasherCap™ 9mm implantarse correctamente. Se suministran 4 tamanos
de avellanadores por set para emplear en funcion del %‘:Ifﬂ
Sistema de Fijacion WasherCap™ a implantar(8mm,

ATMWCINO8 | Avellanador WasherCap™ 10mm | 9mm, 10mm o 11mm). Este instrumento debe
desmontarse para su limpieza y volver a montarse antes

ATMWCINO9 | Avellanador WasherCap™ 11mm de su'est.erilizacién durante su reprocesamiento (véase
el Apéndice Il).

ATMWCIN78 | Herramienta avellanador Herramienta utilizada para roscar.y-desenroscar el t'ope
delcuerpodel avellanador parafacilitar sudesmontaje.

ATMWCIN40 | Insertador WasherCap™ 8mm Instrumental empleado para colocar el casquillo del
Sistema de Fijacion WasherCap™ en la entrada del tunel

Insertador WasherCap™ 9mm & tibial. Se suministran 4 tamanos de insertadores por &

ATMWCIN42 . o X

10mm set para emplear en funcion del tamaro del Sistema de
Fijacion WasherCap™ a implantar (8mm, 9mm, 10mm o

ATMWCIN77 | Insertador WasherCap™ 11mm 11mm).

ATMWCINé1 'gc:rr:]lllo deacople delinsertador Para acoplar el casquillo al insertador se emplea el
tornillo de insertador roscandlo en el insertador

Tornillo de acople del insertador hasta que el conjunto “dispositivo-insertador” queda
ATMWCIN62 9mm & 10mm totalmente acoplado. Se suministran dos métricas de
tornillo en funcion del Sistema de Fijacion WasherCap™
] ] a implantar; uno para el tamafio 8mm, otro para los
ATMWCINS6 Iolm'”(’ de acople delinsertador | tamarios 9mmy 10mmy otro para el tamaio 11mm.
mm
| Se emplea para realizar la entrada del tornillo del

ATMWCIN43 | Punzén 8mm Sistema de Fijacion WasherCap™. Se suministran dos
tamafos de punzon en funcién del Sistema de Fijacién | =C————""" " I—w»

ATMWCIN44 | Punzén 9mm & 10mm & 11mm WasherCap™ a implantar; uno para el tamafo 8mm y
otro para los tamafos 9mm, 10mmy 11mm.
Instrumental empleado para atornillar el conjunto

ATMWCIN49 | Puntaherramienta de apriete “tornillo-arandela” al casquillo aprisionando el tendén
contra el pasillo de aprisionamiento del casquillo.

ATMWCIN45 Mango con sistema de conexion Mango accesorio em’pleado para insertar los

AO instrumentos con conexion AO.
Bandeja suministrada con el set que contiene en
su interior los instrumentos citados anteriormente

ATMWCIN53 Bandeja de esterilizacion - Was- sujetos mediante unos elementos de fijacion de

herCap™ 8-11mm

silicona. La bandeja tiene como funcién el transporte,
almacenamiento y esterilizacién del set de instrumental
quirdrgico.
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ANEXO Il: Instrumentos que requieren desmontaje
para su limpieza

Instrumental quirurgico reutilizable asociado al Sistema de Fijacion WasherCap™

Referencia

ATMWCINO6 Avellanador WasherCap™ 7mm
ATMWCINO7 Avellanador WasherCap™ 8mm
ATMWCINO5 Avellanador WasherCap™ 9mm
ATMWCINO8 Avellanador WasherCap™ 10mm
ATMWCINO9 Avellanador WasherCap™ 11mm
Desmontaje

Para proceder al desmontaje siga los siguientes

© o @ ®
1) Insertar la herramienta del avellanador (a) en el

orifico del tope (b). a

2) Sujetando el cuerpodel avellanador (c), aytdese ’
con otro instrumental con conexién Chuck en

N

caso de ser necesario, y girar la herramienta del @ ?

avellanador en sentido contrario a las agujas del
reloj.

3) Una vez aflojado, extraer la herramienta del
avellanador y retirar con cuidado tope del cuerpo.

9o
’)(’

Montaje

Dentro del set se incluyen cuatro (4) tamanios|
diferentes del avellanador y a cada uno de ellos le
corresponde un tamafo de tope. Por este motivo| @ @ @
tras el reprocesado es imprescindible montar el

cuerpo del avellanador con el tope correspondiente
a sumedida. Paraello:

1) Comprobar que la numeracion que aparece] T
grabada con laser en cada una de las dos piezas
coincide e insertar el tope sobre el cuerpo.

2) Roscar el tope sobre el cuerpo en sentido de
las agujas del reloj hasta que quede aprisionado,| —> «
Ayudese de un mango con conexién Chuck en caso|

de ser necesario. T
3) Comprobar que se ha aprisionado correctamente] -
(cuando ya esté completamente roscado) y en caso
de ser necesario apretar con la herramienta del
avellanador.
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Notas
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>y ABANZA
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Abanza Tecnomed S.L.
C/Nueva 29
Mutilva-31192

Navarra - SPAIN
contact@abanzamed.com

La informacién sobre los productos y/o procedimientos que figuran en el presente documento es de naturaleza general y
no representa un consejo médico. Un cirujano siempre debe basarse en su propia opinion clinica y profesional a la hora de
decidir si utilizar un producto determinado para tratar un paciente.

ABANZA recomienda a los cirujanos que se entrenen en el uso de cualquier producto antes de utilizarlo en la cirugia, siendo
necesario un examen individual de cada paciente. Del mismo modo ABANZA recomienda que las personas encargadas de
llevar a cabo el reprocesado de los instrumentos realicen un entrenamiento previo de todos los procesos implicados.

Siempre se deben consultar las instrucciones de uso y el etiquetado que acompafian al producto antes de utilizar cualquier
producto ABANZA.

Es posible que no todos los productos ABANZA estén disponibles en todos los mercados debido a que dicha disponibilidad

se basaen las practicas médicas y/o regulatorias de cada mercado. Contacte con su representante de ABANZA para conocer
la disponibilidad en su area.
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