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VII CONGRESO NACIONAL DE ESTERILIZACION Y

DESINFECCION HOSPITALARIA

El desafio del reprocesamiento de dispositivos de
cirugia laparoscoépica y robdtica
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Intervencién quirdrgica en la década def196(










Vision en 3D, alta definicidn y magnificacion de 10 veces.

Facilita al cirujano tener mayor rango de movimiento de sus
instrumentos con articulacion de 180°, rotacion de 540° vy
movimientos intuitivos de alta precision que no limitan las

habilidades propias del cirujano y permiten abordar casos de alta
complejidad.
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¢ AVANZO LA TECNOLOGIA DEL EQUIPAMIENTO
’ARA REPROCESAMIENTO DE INSTRUMENTAL CMI ?

" Deshrg




orld Health
rganization

E

a

\

® Proceso validado para
entregar productos libres
de microorganismos.
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e Etiquetar un producto
'I”

como “estéri

e Se permite cuando se ha
llevado a cabo un proceso
de esterilizacion validado.

® Procedimiento documentado
para obtener, registrar e
interpretar los resultados
requeridos para establecer que
un proceso producira
consistentemente un producto
qgue cumpla con las
especiaciones
predeterminadas.

VALIDACION




PRINCIPIO BASICO PARA CICLO DE PROCESAMIENTO




ISO 17664 Disposiciones Generales para el
Procesamiento de Dispositivos Médicos Reusables

4 N

Especifica ORDEN
y SECUENCIA en
la cual se debe
realizar el
reprocesamiento
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»
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(SOP) PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR
conjunto de instrucciones que describe
todos los pasos y actividades relevantes de
un proceso o procedimiento.

Standard operating procedure




1ISO 17664 INDICACIONES DEL FABRICANTE PARA PROCESAMIENTO
DISPOSITIVOS MEDICOS CRITICOS

FICHA PARA PROCESAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS SEGUN ISO 17664

Fecha:

Nombre de dispositivo
- Modelo: Serie

\\, Servicio :

:ﬂ Fe solidad
P

Dispositivo médico reutilizable SI No Numero de reusos
Propiedad Institucional: Si Consignacién Si Externoen
— — transito —
No No No
Demostracion: Si
No
— I
™ Marca: Repr
Contacto: Fono: Correo:
Especificaciones Técnicas fabricante:  Si No (Adjuntar fotocopia)

Nota: Sino posee recomendaciones del fabricante respecto al procesamiento completo no se
recibe el material.

Clasificacién de Riesgo: Critico Critico A Critico B
Semicritico Semicritico A B C
No critico

El articulo requiere que se desarme para el reprocesamiento: Si No

Coémo se realiza, describa:

Tipo de Lavado: Manual Ultrasonido Descontaminadora
= Detergente: Enzimatico Alcalino __ Acido
- |l||||I"J"|I|' |_|J|||I|-||:|I|l|"l‘|l||||n*||!'p Otro (especifique):

i A TU

|‘I|'|'| | |-||||Ir| e FE U AH B Método de Esterilizacion: Autoclave 134°C x 5 minutos Autoclave 134°C x18 minutos ___

L Autoclave 121°C x 20 minutos
ETO Plasma Peroxido de Hidrégeno NX 100S
Empaque : Bilaminado: Contenedor rigido Papel grado médico

Polipropileno Smart fold __ Owo

Dispositivo aceptado para reproceso Si_ No _

Nombre de persona que entrega:

Firma: Fono: Correo:

Nombre del profesional que r

Firma:

NOTA: ENTREGAR INFORMACION AL PERSONAL DE CENTRAL DE ESTERILIZACION Y ARCHIVAR EN CARPETA

CONSULTA PROCESAMIENTO Y CARPETA ARCHIVO PARA SOP
actualizado 2017 PGA




1ISO 17664 INDICACIONES DEL FABRICANTE PARA PROCESAMIENTO

DISPOSITIVOS MEDICOS CRITICOS
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COMO IMPLEMENTAR PARA PROCESAMIENTO SEGURO DE
INSTRUMENTAL CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA

INDICACION DEL FABRICANTE
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PROCEDIMIENTO
OPERATIVO
ESTANDAR
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U Cada fabricante establece
instrucciones especificas
basados en la complejidad y
configuracion del instrumento.

U Debe entregar el nUmero de
reuso del dispositivo médico.




DESAFIOS DEL INSTRUMENTAL CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVO

I E Longitud: hasta 43 a 50 cm.

Diametro: pinzas finas de 1
@ a 2 mm. Fetoscopio 0,8 mm




DESAFIOS DEL INSTRUMENTAL CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVO

OPERAR SIN AGREDIR

Instrumental Sofisticado
Cirujano debera entrar por
una via, mirar, irrigar,
aspirar y operar, se
requiere varios lUmenes.




@ COMPOSICION MIXTA

Acero, aluminio, plastico,
ceramica, aleaciones de
metales no ferrosos (laton-
cromo-niquelado,
aluminioanonizado),aleacion
es de titanio, coneccidon
eléctrica alta frecuencia,
Opticas, etc.




DESAFIOS INSTRUMENTAL CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVO

=
B J -
& i 3
H a i i | g
nt 4 Sl
I- N 3 . e 1
e -
L . ._.- s . - = Ll
L, - : i
i ¥ S R o T
= Ly VO " L
1 ]
o i ¥ W
- -
L i J 1.
" i ' ;

CLASIFICACION RKI | roserrxocn S

Critico B

Instrumental videoendoscopico
Requisitos para reprocesamiento
mas estricto preferiblemente
mecanico y automatizado lavado y
desinfeccién




DESAFIOS INSTRUMENTAL CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVO
ANTES DE PROCESAR

[J Capacitar al personal respecto
instrumento nuevo

L] Instrumentos de precision, sensibles
[ Costo del instrumental alto

[J Material o accesorios termosensibles
[0 Desmontar los instrumentos

[J Instrumental nuevo revisar deterioros
de transporte.




LAVADO Y DESCONTAMINACION INSTRUMENTAL CIRUGIA MINIMAMENTE
INVASIVO

e Automatizado A
e Lavadora ultrasénica con Irrigador sdnico

e Lavadora /desinfectadora
(termodesinfeccion) D
N

e Disminuye la exposicion laboral
e Alta eficiencia
e Estandarizado

e Alta eficiencia
e Estandarizado







INSPECCION , MONTAJE INSTRUMENTAL CIRUGIA MINIMAMENTE
INVASIVO

O Inspeccién bajo lupa.

O Comprobar existencia
deterioros y piezas defectuosas.

O Comprobar cambio de
coloraciodn, flexibilidad y
porosidad en piezas plasticas.

O Montaje de acuerdo a
instrucciones del fabricante.

O Lubricacién segun indicacion
fabricante




Probador de aislamiento

Unidad portatil que prueba la integridad del
aislamiento de los equipos
electroquirdrgicos en busca de fallas en los
recubrimientos protectores aplicados sobre
las  superficies conductoras de los
instrumentos para evitar quemaduras
inadvertidas en los tejidos, que pueden

ocurrir durante los procedimientos con
instrumentos electroquirdrgicos




CABLES ALTA FRECUENCIA CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA

O Inspeccidon macroscdpica solo permite ver cortes
o irregularidades de la superficie.

J Debe existir norma del nimero de usos de los
cables monopolares y bipolares segun indicacion
del fabricante.

O Programa de revisiéon técnica que determine
funcionalidad

O Disefiado para probar la calidad de cables
monopolares y bipolares y su continuidad .

g
P

robador continuidad de cable




FIBRA OPTICA'Y OPTICAS

O Inspeccionar visualmente
O Inspeccionar bajo lupa
J Revisar adaptadores

U Revisar ocular de la optica y tubo

[ Realizar tester
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ESTERILIZACION INSTRUMENTAL MINIMAMENTE INVASIVO

[ Seleccidn de acuerdo a instruccién
fabricante.

 Mayoria instrumental esterilizacion
alta temperatura a 134 °C.

 Esterilizar a 121 °C afecta las dpticas el
largo periodo de presion y exposicion.

 Esterilizacidon a baja temperatura
segun fabricante .




DE CARGAS

METODO ESTERILIZACION AUTOCLAVE CON LIBERACION
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MONITOREO CON PCD HELIX VALIDADO SEGUN DIN 58921

v' Remocion de aire ,temperatura,tiempo y
penetracion del vapor




PCD PRUEBA PARA CARGA CANULADOS

Sistema indicador segun EN ISO 11140-1 tipo 2,
compuesto por un dispositivo de prueba de proceso (PCD)
permanentemente reutilizable y tiras indicadoras
adecuadas

Monitorizacion de la penetracion de vapor en
instrumentos huecos extremadamente complejos o tubos
largos

Demanda significativamente mayor en el proceso de
esterilizacion que la prueba de carga hueca segun EN 1SO
11140-6







¢ Cuadl es el Futuro de las Unidades de
Reprocesamiento de dispositivos reusables ?.......
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Conclusiones

* La cirugia laparoscopica, robdtica y endoscopica ha transformado el campo de la cirugia,
todavia existen desafios que deben abordarse para mejorar aun mas la atencion al paciente
segura y de calidad del paciente relacionado con el procesamiento de dispositivos médicos
reusables(DMR).

e Las unidades de procesamieno de DMR son claves para prevencion de IAAS , por lo que las
instituciones de salud deben considerar la relevancia de implementar en las RUMED con
tecnologia acorde al avance de la cirugia y educacién continua para su equipo tencico
profesional.
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