Medironic

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO
(CONFORME A LA NORMA 1SO17664:2004)

SHARPSITE® AC, AC X AUTOCLAVABLE ENDOSCOPES FROM 68E3989E & 68E3999 E

(NO utilice equipos
de lavado por
ultrasonidos)

Uso Este producto no se suministra estéril y debe limpiarse y esterilizarse antes de su primera utilizacién y antes
de cualquier utilizacion subsiguiente.

Embalajey Véase Almacenamiento

transporte

Limpieza: Extraiga el instrumental y el equipo de las bandejas de esterilizacion antes de colocarlos en los contenedores

automatica del equipo de lavado.

Oriente los dispositivos conforme a las recomendaciones del fabricante del equipo de lavado/desinfeccion.
Utilice un detergente con pH alcalino o neutro recomendado por los fabricantes del equipo o del detergente.
Estos productos han sido validados para una limpieza eficaz con un ciclo automético del equipo de lavado/
desinfeccion de un tiempo total minimo de 44 minutos, lo cual incluye los pasos de prelavado, lavado

y aclarado, y aclarado térmico. El aclarado térmico tendra una duracién de al menos 10 minutos a una
temperatura minima de 60 °C.

Limpieza: manual

Sumerja el instrumento en un detergente enzimatico suave preparado de acuerdo con las recomendaciones
del fabricante (p. ¢j., Klenzyme), durante al menos dos minutos.

Enjudguelo con agua purificada.

Sumerja el instrumento en un detergente suave preparado de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante (p. j., Manu-Klenz) y limpielo con un cepillo de cerdas blandas y un paio no abrasivo mientras
estd sumergido, prestando especial atencion a las hendiduras y otras zonas dificiles de limpiar, hasta que
haya eliminado toda suciedad visible.

Aclare a conciencia el instrumento con agua purificada y séquelo con un pano suave y limpio.

Desinfeccion por inmersion en frio
Prepare la solucién de bafio desinfectante. Utilice CIDEXPLUS?®, una solucién de glutaraldehido al 3,4%.

Sumerja por completo el endoscopio y los componentes en la solucion de bafio desinfectante. Asegurese de
que la solucion llega a todas las superficies, incluidos los canales de trabajo y los espacios huecos. Asegiirese
de que no quede nada de aire dentro del endoscopio o los componentes.

Sumerja el endoscopio y los componentes durante al menos veinte (20) minutos.

A continuacion, enjuague bien el endoscopio y los componentes con agua corriente o estéril, segtin la
aplicacién.

Coloque el endoscopio y los componentes sobre una superficie limpia y plana.

Seque bien el endoscopio antes de volver a usarlo. Asegurese de que no queden residuos en ninguna lente.

Esterilizacion
(Las temperaturas

Retire el protector de pléstico del aro giratorio y coloque el endoscopio en un recipiente de esterilizacion
apropiado. Utilice SOLO estos parametros:

y los tiemp

son los valores Ciclo: Prevacio Gravedad
minimt}; Temperatura: 132°C-135°C |132°C-135°C
requeridos.) Tiempo: 4 min 15 min

Sin ciclo de secado

Compatible con STERRAD 50, 1008, 200

Compatible con STERIS SYSTEM 1

Parametros de esterilizacion con 6xido de etileno al 100%:

Preacondicionamiento

Temperatura: 57,2 +/-2°C
Humedad relativa: 70 +/- 5%
Tiempo de preacondicionamiento: |60 min
Parametros

Temperatura: 54 +/-2°C
Concentracion de 6xido de etileno: | 600 +/- 25 mg/L
Humedad relativa: 70 +/- 5%
Tiempo de exposicion al gas (ciclo | 120 minutos
completo): 57,2 +/- 2 °C durante 12 h
Pardmetros de aireacion:

Almacenamiento

El endoscopio debe almacenarse en el envase con el protector de plastico o en bandejas protectoras
comerciales.

Nota: Las instrucciones anteriormente indicadas han sido calificadas por el fabricante como VALIDAS para la preparacién del
producto para su reutilizacion. Continta siendo responsabilidad de la persona encargada de este proceso asegurarse de que el

reprocesamiento realizado por el personal de la unidad de reprocesamiento con el equipo y los materiales obtenga el resultado

deseado. Esto normalmente requiere la validacién y el control sistematico del proceso.
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