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Estandar ISO 15883

INTERNATIONAL I1SO
SIAAD o ISO 15883: Estandar de referencia para los equipos disefiados dentro del sector
S o hospitalario para lavado / desinfeccion y esta divido en 7 partes.
STANDARD 15883.2
INTERNATIONAL IS0 « . 7 . . . . .7
STANDARD 158833 v' Requisitos minimos constructivos para LD, funcionamiento y evaluacion de los
Do Lo S procesos.
, TEGHNICAL — v’ Calidad y procesos seguros: Paciente, trabajador y material a reprocesar.
SPECIFICATION 15883-5
#‘L e we | ¥ Se definen métodos para validar.
STANDARD 158834 ‘

— En términos de requisitos de rendimiento:

STANDARD 158837 - Limpieza

- - Desinfectar
- Enjuague
Witvic distatciors — - El secado

Mot 7

Hequirements and tests for wasber-
disinfectors employing chemscal
disinfection for non-invasive, noa-
critical thermolabile medical devices
and bealthcare equipment
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Termodesinfeccion
Ao

ISO 15883-1: A, = Letalidad de un proceso de desinfeccion expresado en
segundos y relacionado con una temperature de referencia (80 °C)

. .
¢ | e
Temperatura - : TERMODESINFECCION  ~ ’I
() - 2 4 3 ®
. /i .
Ao=210*(T-80)/z*At . LAVADO *taaggannnt?
80/90°C 1 ) -
65°C ‘ : -
/ PRE-TAVAPO ENJUAGUE/S "
/ - # % " AN ] .
lmn 2mn  3mn AN Tige B || S |

Lorenzo. E. (2015). Valor Ao en termodesinfeccidn y su significado microbiolégico




UNE-EN ISO 15883-3

4.5 Desinfeccién

Aplicaciones Ao

4.5.1 Se debe considerar que se ha obtenido la desinfeccion térmica, cuando todas las superficies a desinfectar han estado sometidas a un proceso que se proporcione para un Ao un valor de, al menos, 60.

UNE-EN ISO 15883-6

4.3 Desinfeccién

4.3.1 El ciclo debe incluir una fase de desinfeccion térmica, en la que el tiempo durante el cual la carga se mantiene a temperatura de desinfeccién, proporcione un valor Ao de 60 como minimo en todas las superficies de la carga a desinfectar.

UNE-EN ISO 15883-2

4.3 Desinfeccion

4.3.1 Cada ciclo de funcionamiento debe incluir una fase de desinfeccién térmica, en la que el tiempo durante el cual la carga se mantiene a la temperatura de desinfeccién, proporcione para Ao un valor, al menos de 600 en todas las superficies de la carga a

desinfectar.

4.3.2 El ciclo debe incluir una fase de desinfeccion
todas las superficies internas de la camaray en el s

4.3.3. LD debe proporcionar temperaturas y tiempo

NOTA: La eleccion de Aoy de la temperatura de dg
-La utilizacion de los articulos de la carga.

-Los materiales con que estan fabricados los articul
-La naturaleza y la amplitud de la carga microbiana
Normalmente, las notificaciones se recibiran de las

Adecuado nivel de Seguridad, por lo que el

personal puede manipular los materiales sin
riesgos, durante la inspeccidon, preparacion y

esterilizacion de los instrumentos.

Area de riesgo segin uso | Ejemplos SESAR() [ MIIUToS | AT HAUVOS
Riesgo Bajo Recipientes de 60 1 min. 0.1 mm a
lavado/desinfeccion es el residuos 90°C
tratamiento final humanos (Ej..

orinales )
Riesgo Medio Laringoscopios 3.000 50 min. 5 min_ a 90°C
lavado/desinfeccidon es el Endoscopios
tratamiento final
Riesgo Alto Instrumentos 3.000%3 50 min. 5 min a 90°C
Materi’ales a ester'iliza.r . quirdrgicos 600 1 min a 90°C
después de la desinfeccidon

A, = 3000
80 °C /3000 sec
85 °C /950 sec
90 °C/ 300 sec
93 °C/ 150 sec

Esterilizacion de productos sanitarios por vapor. 22 Edicion. Jan Huys. MHP Verlag GmbH & Heart Consultancy. 2015. Tabla 8,2

A, = 600
80 °C/ 600 sec
85°C/ 190 sec
90 °C / 60 sec
93 °C/30sec

Lorenzo. E. (2015). Valor Ao en termodesinfeccidn y su significado microbiolégico

A, = 60
80 °C/ 60 sec
85°C/ 19 sec
90 °C/ 6 sec
93°C/ 3 sec




Capacidad para reprocesar instrumentos de diferentes
naturalezas.

Aumento de la productividad: el tiempo de reproceso (-)
Smmysla retacién (+)

inimizacion de los

P05|b|I|dad de reglstrar y document odos“ ‘
rocesos. .’, $-
paadad de desinfe onﬁgcf ’
1' aky . w . 5 Y

aencra, control y verificacion de los parametros
implicados. |

- ; I;rgonomi;, comodi alento hurmano.
r : i ; '7— .
Reproagsi




Minimally Invasive Surgical

Ll
Intuitive surgical ZOmm |NCISIOI\

Praxis Quirurgica de la Actualidad

Lumenes
Cx Minimamente Cirugia puerto S . Oftalmologia,
Invasiva Unico Cirugia Roboticas etc... D e S e n S a m b ‘ d Y

Traumatologia




y los
LUMENES...

Obstruccion a causa
de la materia organica

Lumen de un instrumento Carga bioldgica en Carga bioldgica en Corte longitudinal

sucio lumen shaver lumen instrumento

Videos & Images - INSPEKTOR®

https://midbrockmedical.wordpress.com/2012/02/07/modern-surgical-instruments-require-advanced-cleaning/ Interior de limenes despues de la esterilizacion




ISO 17664
Base del Reprocesamiento DMR

Instrumental Robotico

(©)) icontec NTC-ISO 17664

Procesamiento de productos para el cuidado
de la salud.

Informacion que debe proporcionar el
fabricante del dispositivo meédico para su
procesamiento

* Mayoritariamente, es reutilizable -controlado y necesita ser reprocesado tras su uso.
Generacion actual Xi: 14 utilizaciones, + 20% reprocesamientos ( * 3 adicionales)

Se limpian sin ser desmontados.

Su compleja estructura interfiere con la limpieza

Nueva generacion de Staplers/grapadoras: 1 sélo uso!
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Tabla Resumen

Compatibilidad

de Procesos en
Conformidad

con el
Fabricante

DEVICE

CLEANIMNG

DISINFECTICN

STERILIZATION

EndoWrist Instrum ents

banual

[Ulrazonic Bath

Thermal (optional)

Autoclave

(Ses Pre-\acuum Steam

raquirsd] Sterilization Tabls
Automated pg. 32)
Instrument Cannulas hanual
[Ulrasonic Bath
Cbturators optional)
Automated
Instrument Introducer
Monopaolar, Bipolar
Cautery Cords
8 mm Cannulas Gauge Pin
Release Kit
Endoscope Sterilization hManual Low Temperature

Trays

[Mot compatible

wiith Uraszonic
Eath)

Automated

4\‘:\
\.‘l

8 mm Endoscopes with
Cconnector cowver

hanual

[Mot compatible
with Witrasonic
Eath)

Chemical [optional)

8 mm Endoscopes

supplied without

Cconnector Cover

hanual

[Mot compatible
with Witrasonic
Bath)

Chemical [opticnal)

Thermal (optional)

Sterilization

[Ses Endozcope
Sterilization Cycles,
pa. 33)




1. Extraer accesorios 8. Aclare bajo agua fria 60"

2. Preparar solucién limpieza (pH 7-8) 9. Limpieza con bafio ultrasénico 18

3. Cebe los puertos principales con la solucion 10. Inyecte agua presurizada en los puertos

4. Sumerja el dispositivo 30 11. Aclarado final

5. Inyecte agua a presion en puertos  20° 12. Inspeccione todo el dispositivo

6. Sumerja y rocie la punta 30" 13. Termodesinfecte, segun los protocolos del hospital
7. Cepille, sumergido, bajo agua fria 60 TOTAL: 55-60 MIN. HASTA EL PASO 9

Prelimpieza Ultrasonica Automatica

Irrigador Ultrasonico para DA VINCI y para materiales canulados

444G

S@ag

<

Equipo de cuba
integrada en zona de
lavado manual
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(. Diversidad R
o Opcion 1:
= Version de solo ultrasonidos
o Opcion 2:
= Conector para instrumentos roboticos de diferentes
plataformas.

»

o Opcion 3:
= Version para daVinci con movimiento de la punta .
distal

= Conector para instrumentos roboticos de diferentes
plataformas

. J

D »



Y... ¢ES instrumental
canulado pero no roboético ?

Prelimpieza
Ultrasonica
Automatica




LIMPIEZA+ DESINFECCION OPTICA Xi (automatica)

1. Pase una toallita para eliminar el exceso de
suciedad

2. Inspeccione la dptica completa y el cable

3. Inspeccione la zona de conexién y asegure que
el agua fluye

4. Utilice una cesta de acero inoxidable. Libere la
conexion del Puerto de irrigacion
]

Limpieza y Desinfeccion Automatizada
Da Vinci: Repetible - Documentable y

5. Conecte el set de conexiones

6. Realice la limpieza automatica con el ciclo
validado. Cargue la cesta en la lavadora, conecte
los tubos.

7. Extraiga el set de conexiones. Confirme que los
conectores se han mantenido seguros durante el
proceso

Validab!e

Ta

Tiempo

T2

Dosificacion

Pre-limpieza 1 3 min

Drenaje

Lavado 1 450 C 10 min 302C 8 ml/l

Lavado 2 502 C 10 min

Lavado 3 552 C 10 min

Drenaje

Aclarado 1 2 min

Drenaje

Aclarado 2

Drenaje

Aclarado 90°C 5 min Ao=3000

final/TERMO
10 Drenaje ' Certificate sy
11 Secado 1 120°C | 10 min

— PO ——




Combinado con un proceso en lavadora )
termodesinfectadora: LIMPIEZA Y DESINFECCION

AUTOMATIZADA

Diferentes Instrumentos Robéticos
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Desafio de los Instrumentos MIC




Seqgulr
IFUS

/

Y

Adaptadores

conectores Luer lock



Modulos MIC

Cestas con puntos de conexion preparadas para varios sets de material canulado

Laparoscopia de Urologia

=
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Ademas de los Instrumentos
Quirurgicos




Soluciones para Material de Gran Capacidad

808 matachana

908 matachana




En un Equipo para material de
Gran Capacidad

éQué valor Ao o valores Ao minimos, son los que deben alcanzar teniendo en cuenta que

disponen de ciclos para:
1. Carros de Instrumental
2. Instrumental

3. Contenedores ?

A. Solo 60
B. Solo 600
C. AyBsoncorrectas

909 matachana

Respuesta: C




Limpieza de DMR

El siguiente enunciado es falso o verdadero:

Los instrumentos que poseen lUmenes son considerados como desafiantes en su étapa de
Limpieza y el fallo en esta fase puede ocasionar eventos adversos en pacientes vy
trabajadores de la RUMED.

Respuesta: Verdadero




Giovanna Ruiz Beltran

ﬁacias!!

ruiz@matachana.com
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