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Nota: Para facilitar la lectura, Nobel Biocare no utiliza ™ ni ©
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renuncia a ningun derecho sobre las marcas comerciales ni
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Exencion de responsabilidad: Puede que no se permita
poner a la venta algunos productos en su pais segun la
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y su disponibilidad.
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Objetivo de este documento

e iInformacion general

Objetivo de este documento

Este documento contiene instrucciones generales sobre los
procesos a realizar en los dispositivos médicos suministrados
por Nobel Biocare adecuados para la limpieza y esterilizacion,
con el fin de prepararlos para su utilizacién. También contiene
pautas de inspeccién para determinar si un instrumento ha
alcanzado el fin de su vida util y se debe sustituir.

Informacion general

La aplicabilidad de estas instrucciones a los dispositivos de

Nobel Biocare se indica en las etiquetas respectivas y en las
Instrucciones de uso, donde corresponda. Puede consultar

las explicaciones detalladas de los simbolos en la pagina 6.

Cuando sea necesario, el desmontaje y el montaje se deberan
realizar segun lo indicado en este documento o en las
instrucciones de uso correspondientes.

Nobel Biocare ha demostrado que los procesos que se
describen en estas instrucciones de limpieza, desinfecciéon

y esterilizacion son eficaces y que los dispositivos son
compatibles con los métodos descritos. Las instrucciones se
basan en procesos validados. Se recomienda seguir estas
instrucciones para evitar perjudicar el rendimiento de los
productos. Este documento sustituye a los manuales de
procedimientos publicados con una fecha anterior en cuanto
se refiere a la limpieza, desinfeccion y esterilizacion. Alli
donde las instrucciones de uso de un producto especifico
muestren otras condiciones de procedimiento, estas
sustituiran a las recomendaciones que se indican en estas
instrucciones generales.

Puede haber métodos alternativos de procedimiento igualmente
adecuados. En caso de que se produzcan conflictos con
requisitos nacionales de limpieza y esterilizacién, estos
prevaleceran frente a las recomendaciones de Nobel Biocare.

Los equipos, operadores, agentes de limpieza y procedimientos
contribuyen, conjuntamente, a la eficacia del procesamiento.
Los centros sanitarios deben asegurarse de que la combinacion
que se utilice realmente dé como resultado dispositivos
seguros para su utilizacion.

La informacion sobre implantes pasivos de Nobel Biocare
en entornos de resonancia magnética esté destinada

a proporcionar los datos necesarios para que los radidlogos
puedan captar imagenes diagndsticas con seguridad.

Nota: Segun indica la norma EN ISO 17664, garantizar que el
procesamiento se lleve a cabo utilizando equipos, materiales
y personal adecuados en las instalaciones apropiadas que
aseguren el resultado deseado es responsabilidad de la
persona que realiza el proceso. Del mismo modo, es necesario
evaluar correctamente cualquier desviacién que se realice
respecto a las instrucciones suministradas a fin de determinar
la eficacia y las posibles consecuencias adversas.
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Abreviaturas

°C
°F
AAMI

ANSI
ASTM
CFR
CFU
CSA
DIN
EN

EU
FDA
IFU
ISO
RM
IRM
PEEK
PMMA
PPSU
RKI
SAR

Grados Celsius

Grados Fahrenheit

Association for the Advancement of Medical Instrumentation

(Asociacion para el Progreso de los Instrumentos Médicos)

American Nation Standards Institute (Instituto Nacional Estadounidense de Normalizacion)
American Society for Testing and Materials (Sociedad Americana de Ensayos y Materiales)
Code of Federal Regulations (Cédigo de Reglamentos Federales)

Unidad formadora de colonias

Canadian Standards Association (Asociacion Canadiense de Normalizacion)

Deutsches Institut fir Normung (Instituto Aleméan de Normalizacion)

Normas europeas

Unidades de endotoxina

US Food and Drug Administration (Agencia de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos)
Instrucciones de uso

International Standards Organisation (Organizacion Internacional de Normalizacion)
Resonancia magnética

Imagenes de resonancia magnética

Poliéter éter cetona

Polimetilmetacrilato

Polifenilsulfona

Robert Koch Institute (Instituto Robert Koch)

Tasa de absorcion especifica
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Explicacion de los simbolos
de las etiquetas y los folletos de instrucciones

LOT

Numero de lote

Fabricante legal

STERILE[R]

Esterilizado por radiacion

REF

Numero de referencia

B>

No estéril
El dispositivo médico no se ha sometido
a ningun proceso de esterilizacion

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso donde
encontrara informacién importante sobre
precauciones y advertencias a tener

en cuenta.

&

No volver a esterilizar

Dispositivos que no estan disenados para
funcionar del modo previsto después

de la primera utilizacion ni después de otro

proceso de esterilizacion adicional. Los cambios

en las caracteristicas mecanicas, fisicas

0 quimicas aparecidos en condiciones de
utilizacién repetida, limpieza o reesterilizacion
pueden perjudicar la integridad del diseno

y el material y reducir la seguridad,

el rendimiento y el cumplimiento

de especificaciones relevantes.

Consultar las instrucciones de uso

Abrir el envase de este modo

No reutilizar

Cuando se suministran dispositivos para
"No reutilizar" en estado no estéril y estos
se deben esterilizar antes de utilizarlos,

se deben aplicar las secciones pertinentes
de estas directrices.

/\
[14]
=4
R

Seguro para resonancia magnética
El dispositivo no supone riesgos conocidos
en todos los entornos de RM

o\

RM condicional

El dispositivo no representa riesgos
conocidos en un entorno de RM especifico
con condiciones de uso especificas

No utilizar si el envase estd danado

C E XXXX

Marca CE y nimero de organismo notificado

ZERRCONENG)

Fecha de caducidad
Indica la fecha tras la cual no se puede
utilizar el dispositivo médico

Rx only

Rx only

La ley federal de Estados Unidos limita la
venta de este producto a odontélogos

0 a médicos
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Informacion sobre obtencion de imagenes
por resonancia magnética (IRM)

Las definiciones siguientes de Seguro para resonancia magnética (RM) y RM condicional han sido desarrolladas
por la ASTM internacional’.

Esta seccién pretende proporciona informacion sobre el simbolo de RM y no esta destinada a hacer ninguna
declaracion sobre RM. Tiene la finalidad de proporcionar informacion adicional en relacion con el simbolo de RM
y otra informacion relacionada con RM y no pretende ser especifica de ningun dispositivo. Revise la informacion
especifica sobre IRM en la etiqueta de cada dispositivo.

7

Seguro para resonancia magnética (RM)

Los componentes que no suponen riesgos conocidos en
todos los entornos de MRI se etiquetan como seguros para
resonancia magnética. Esto incluye todos los productos de
Nobel Biocare que son no conductores, no metélicos y no
magnéticos. Ejemplos de ello son los pilares, las coronas

y los puentes de cerdmica, los pilares provisionales de PEEK
y las tapas de cicatrizacion de nylon.

Los elementos marcados con el icono de Seguro para
resonancia magnética se pueden introducir, utilizar o colocar
en un entorno de IRM sin provocar ningun riesgo adicional
para el paciente ni ninguna otra persona.

RM condicional

Los elementos que se ha demostrado que no suponen
riesgos conocidos en un entorno de IRM especifico,

con condiciones concretas de utilizacion, estan etiquetados
como RM condicional.

Un paciente con un dispositivo de este tipo puede ser
sometido a exploraciones con escaner con seguridad
siempre que se cumplan las condiciones siguientes:

— Campo magnético estatico de 1.5 — 3.0 Tesla

— Campo magnético con un gradiente espacial maximo
de 4000 Gauss/cm (40 T/m)

— Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima, promediada
para todo el cuerpo, declarada para el sistema de RM,
de 4 W/kg (modo controlado de primer nivel)

— Modo de funcionamiento normal del sistema de RM

1 American Society for Testing and Materials (ASTM) internacional, designacion: F2503. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, West Conshohocken, PA, 2005
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Calentamiento relacionado con IRM

En pruebas de casos mas desfavorables no clinicos, algunos
productos metalicos de Nobel Biocare provocaron los aumentos
de temperatura maximos siguientes durante un escaneado de IRM
de 15 minutos con 1.5y 3.0 Tesla. El aumento de temperatura no
representa ningun riesgo conocido para el paciente.

1.5 Tesla 3.0 Tesla
64 MHz 128 MHz
Sistema de RM maéaximo, valor de SAR promedio en el cuerpo entero 4 Wikg 4 Wikg
Valores medidos por calorimetria, valor de SAR medio en el cuerpo entero 2.1 Wlkg 2.7 Wikg
Variacién méaxima de temperatura (entre todas las pruebas) +4.1°C +2.9°C
Gradiente espacial maximo de campo magnético 4000 Wrkg 4000 Wrkg
Sistema de pruebas Magnetom (escaner de campo horizontal Excite, HDx
con apantallamiento activo) Software 14X.M5
Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS General Electric Healthcare, Milwaukee,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, EE. UU. WI, EE. UU.

Informacioén sobre artefactos

La calidad de la imagen de RM puede verse comprometida si el
area de interés coincide con la posicion del dispositivo RM
condicional o esté relativamente cerca del mismo. Por consiguiente,
puede ser necesario optimizar los pardmetros de captacién de
imagenes de RM para compensar la presencia del dispositivo.

El tamano maximo del artefacto (tal como se ve en la secuencia

de pulsos de eco en gradiente) se extiende hasta unos 30 mm
alrededor de la forma y el tamano del dispositivo.

Secuencia de pulsos T1-SE* T1-SE GRE** GRE
Orientacion del plano Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular
Tamano del vacio de senal*** 2754 mm? 2229 mm? 4458 mm? 5463 mm?

* T1-SE: Relajacion longitudinal, secuencia de eco de espin
** GRE (bajo angulo de volteo): Secuencia de IRM de eco-gradiente
*** Tamafno maximo de hueco encontrado en todas las pruebas

Notas:

— Las restauraciones removibles deben retirarse antes de la
exploracion, del mismo modo que los relojes, joyas, etc.

— Los dispositivos poliméricos (por ejemplo, PEEK, PMMA, PPSU)
y cerdmicos se consideran seguros para RM. No obstante, si la
restauracion consiste en varias piezas, se debe clasificar segun
el componente con el nivel de seguridad mas bajo.




Téerminos y definiciones

Para evitar errores de comprension de los términos que se utilizan con mayor
frecuencia, se indica el significado de dichos términos en este documento:
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Limpieza previa

Limpiar o enjuagar el dispositivo para eliminar la suciedad
més visible, la sangre y los tejidos antes de empezar el
proceso de limpieza inicial.

Limpieza

Eliminacion de la suciedad visible (como material organico
e inorgéanico). Por lo general, esto se realiza a mano

0 mecanicamente, utilizando agua con detergentes

o productos enzimaticos. Una limpieza a fondo es esencial
antes de la desinfeccién y la esterilizacion, ya que los
materiales inorganicos y organicos que permanecen en las
superficies de los instrumentos interfieren con la eficacia
de los procesos descritos.

Después de limpiar, se puede encontrar contaminacion no
visible inspeccionando a simple vista en buenas condiciones
de iluminacion. Es necesario prestar especial atencién a los
bordes, conductos, huecos y otros lugares donde pueda
quedar atrapada la suciedad.

Descontaminacion

Eliminacion de los microorganismos patégenos de los
objetos de modo que los dispositivos sean seguros para
la utilizacién o eliminacion.

Desinfeccion

Proceso que mata la mayoria de microorganismos que
provocan enfermedades, pero no necesariamente todas las
formas microbianas (por ejemplo, esporas bacterianas).

Esterilizacion
Proceso validado que se utiliza para que un producto quede
totalmente libre de microorganismos viables.

Nota: En un proceso de esterilizacion, la naturaleza de

la muerte microbiana se describe mediante una funcion
matematica. Por consiguiente, la presencia de micro-
organismos en cualquier dispositivo especifico se puede
expresar en forma de probabilidad. Aunque esta probabilidad
se puede reducir hasta un nUmero muy pequeno, nunca se
puede reducir a cero.
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Procedimiento

La preparacién de dispositivos médicos para su primera utilizacion o reutilizacion requiere una secuencia
de pasos de procesamiento que se muestran en este procedimiento. En las paginas siguientes se indican
instrucciones detalladas para cada paso. Los nimeros de los circulos se refieren a la seccion

correspondiente de estas instrucciones.

T 7T

%

Punto de utilizacion

)

Transporte

J

Preparacién
y desmontaje

— Manipular los dispositivos con pinzas
— Eliminar la suciedad mas visible
— Desechar los dispositivos si es necesario

- Evitar dafios mecanicos
— Minimizar el tiempo antes de la limpieza
— Sumergir los dispositivos en solucion limpiadora si es necesario

— Desmontar los dispositivos, si corresponde
— Desmontar las cajas de kit totalmente

_{

l

y secado manuales

Limpieza, desinfeccion

R

— Eliminar los residuos en agua tibia y sumergir los dispositivos en

solucién limpiadora

— Frotar con un cepillo de nylon de cerdas suaves

— Enjuagar los dispositivos reutilizables con canal
o conductos utilizando solucion limpiadora

— Sumergir en un bano de ultrasonidos

— Aclarar y enjuagar con agua purificada o estéril

— Sumergir en solucion desinfectante

— Enjuagar los canales internos/conductos con

— Aclarar y enjuagar con agua purificada o estéril

— Secar con aire comprimido o toallitas

\L — Eliminar los residuos en agua tibia y sumergir los
dispositivos en solucion limpiadora
— Frotar con un cepillo de nylon de cerdas suaves
les Limpieza, desinfeccion — Enjuagar los d\sposwllvos reu‘lmzavb\es‘ con canales
L. o conductos utilizando solucion limpiadora
y secado automaticos — Aclarar con agua corriente
(mduve Ilmpleza preVIa) — Cargar los dispositivos en la termodesinfectadora
— Ejecutar un ciclo de limpieza y desinfeccion
- Ejecutar un ciclo de secado
— Secar con aire comprimido o toallitas, si es necesario

solucion desinfectante

i

N

Inspeccién, montaje
de dispositivos

— Inspeccionar los dispositivos visualmente
— Realizar una comprobacién funcional

*{

N

Embolsado de
dispositivos aislados

Esterilizacion

— Montar los dispositivos y sellarlos
en bolsitas
- Etiquetar las bolsitas

Prevacio

3 ciclos de prevacio <60 mbar

EE. UU.: esterilizacion a 132°C (270°F)
durante 4 min; tiempo de secado 20—-30 min
Fuera de EE. UU.: esterilizacion a 132°C /

méx. 137°C (270°F / max. 279°F) durante

3 min*; tiempo de secado 10 min en la camara
Reino Unidlo: esterilizacién a 134°C / max. 137°C
(273°F / méx. 279°F) durante 3 min*;

tiempo de secado 10 min en la camara

Gravedad

EE. UU.: esterilizacion a 132°C (270°F)
durante 15 min; tiempo de secado 15-30 min
Fuera de EE. UU.: esterilizacion a 132°C /

méx. 137°C (270°F / méx. 279°F) durante

3 min*; tiempo de secado 10 min en la cdmara
Reino Unidlo: esterilizacién a 134°C / max. 137°C
(273°F / méax. 279°F) durante 3 min*;

tiempo de secado 10 min en la cdmara

Montaie y embolsado — Montar los dispositivos v la caja de kit
@ de cajas de kits

—— — Colocar la caja de kit en una bolsita
- Etiquetar la bolsita

Prevacio

3 ciclos de prevacio <60 mbar

EE. UU..: esterilizacién a 132°C (270°F)
durante 4 min; tiempo de secado 30 min
Fuera de EE. UU.: esterilizacion a 132°C/

méx. 137°C (270°F / max. 279°F) durante

4 min*; tiempo de secado 30 min en la camara
Reino Unidlo: esterilizacion a 134°C / max. 137°C
(273°F / méx. 279°F) durante 3 min*;

s .. tiempo de secado 10 min en la cdmara
Esterilizacion -
Gravedad
EE. UU.: esterilizacion a 132°C (270°F)
durante 15 min; tiempo de secado 30 min
Fuera de EE. UU.: esterilizacion a 132°C /
max. 137°C (270°F / méax. 279°F) durante
15 min*; tiempo de secado 30 min en la cdmara
Reino Unido: esterilizacién a 134°C /
méax. 137°C (273°F / méax. 279°F) durante
15 min*; tiempo de secado 30 min en la cdmara

N

Almacenamiento

— Controlar las condiciones de almacenamiento
— Control del periodo de validez

*{

“ Segun las recomendaciones del Robert Koch Institute (RKI), el tiempo de exposicion se puede ampliar hasta 20 minutos.
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La preparacion de dispositivos médicos para su primera utilizacion o reutilizacion requiere una secuencia de pasos
de procesamiento que se muestran en este procedimiento. En las paginas siguientes se indican instrucciones detalladas
para cada paso. Los numeros de los circulos se refieren a la seccién correspondiente de estas instrucciones.

Dos métodos de limpieza evaluados

Nobel Biocare ha evaluado dos métodos para la limpieza
de dispositivos médicos y estas directrices proporcionan
instrucciones adecuadas:

— Método manual

— Método utilizando una termodesinfectadora automatica

Siempre que sea posible, se debe utilizar el método
automatico. El proceso de limpieza automatico es méas
reproducible y, en consecuencia, es mas fiable. Ademas,
el personal estd menos expuesto a los dispositivos
contaminados y los agentes de limpieza.

Ropas y equipos de proteccion
Sea cual sea el método utilizado, el personal debe utilizar
ropa y equipos de proteccion adecuados en todo momento.

En especial, tenga en cuenta las instrucciones
proporcionadas por el fabricante del agente limpiador
para utilizar y manipular el producto correctamente.

Agentes de limpieza y desinfectantes

Para limpiar o desinfectar dispositivos médicos, utilice solo
agentes limpiadores o desinfectantes (detergentes)
formulados especificamente.

Puesto que no todos los agentes limpiadores y desinfectantes
pueden estar disponibles en todo el mundo, en el apéndice
se indica una seleccién de detergentes adecuados. También
se indica una lista de agentes limpiadores y desinfectantes
que Nobel Biocare utilizé para validar estas instrucciones

de limpieza y esterilizacion (vea la pagina 37). Nobel Biocare
no recomienda ningun agente limpiador ni desinfectante
especifico.

Es necesario observar las instrucciones sobre
concentraciones y tiempos de inmersion de los dispositivos
en las soluciones limpiadoras o desinfectantes indicados por
el fabricante del detergente. Si se superan estas
concentraciones y tiempos de forma apreciable, algunos
materiales pueden presentar decoloracion o corrosion.

Esto también podria suceder si no se aclara lo suficiente
después de la limpieza o la desinfeccion.

Calidad del agua

Se debe tener en cuenta atentamente la calidad del agua
utilizada para diluir los agentes limpiadores o desinfectantes
y para aclarar dispositivos médicos. Es muy recomendable
utilizar agua purificada o de alta pureza o estéril recién
preparada para enjuagar (de forma acorde con las
farmacopeas) con menos de 10 UFC/mly 0,25 EU/mI.

Los residuos minerales procedentes del agua dura o de una
contaminacién mayor con microorganismos y endotoxinas
pueden dar lugar a manchas en el dispositivo o impedir una
limpieza y desinfeccion eficaces.
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17 Punto de utilizacion

1 Manipular los dispositivos con pinzas

Con el fin de evitar la contaminacion de la caja de kit
(principalmente la placa del instrumental) y los danos
en los guantes estériles a causa de las fresas afiladas,
se recomienda coger los dispositivos con pinzas.

2 Eliminar la suciedad mas visible

Elimine la suciedad visible utilizando toallitas de papel
absorbente justo después de utilizar las herramientas
reutilizables (en un plazo maximo de 1 hora después
de la intervencion). Ademas, se recomienda enjuagar
abundantemente los dispositivos médicos con agua
corriente.

3 Desechar los dispositivos si es necesario

Los productos de un solo uso afilados y cortantes, las fresas
multiuso romas, las herramientas desgastadas, etc., se deben
desechar adecuadamente en el quiréfano, en recipientes
disenados especialmente con este fin.




2 Transporte
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1 Evitar dainos mecanicos

Evite los danos mecanicos, por ejemplo, no mezcle
dispositivos pesados con otros delicados. Preste especial
atencion a los bordes cortantes, tanto para evitar lesiones
como para evitar danos en los dispositivos médicos.

2 Minimizar el tiempo antes de la limpieza

Lleve los dispositivos médicos al lugar donde se vaya

a realizar la limpieza tan pronto como sea posible. Si se
prevé que el traslado hasta el drea de procesamiento pueda
retardarse, piense en la posibilidad de cubrir los dispositivos
médicos con un pafo humedo o guardelos en cajas cerradas
para evitar que la suciedad o los residuos se sequen.

3 Sumergir los dispositivos en solucién limpiadora

si es necesario

Si se prevé que se produzca un retraso méas importante,
sumerja los dispositivos en un bano de soluciéon limpiadora
tibia para evitar que la suciedad o los residuos se sequen.
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3 Preparacion y desmontaje

1 Desmontar los dispositivos

Los dispositivos desmontables se deben desmontar antes

de la limpieza:

— Instrumento de rescate de pilares de zirconia
(consulte las Instrucciones de uso)

— Llave de torque manual quirurgica y protésica
(consulte las Instrucciones de uso).

— Cofia de impresion de cubeta abierta

— Cofia de impresion de cubeta cerrada

— Mango de guia de fresa guiada

— Pilar de plantilla guiado

— Montura de implante guiada

— Tope de fresa

2 Desmontar las cajas de kit totalmente
Las cajas de kit se deben desmontar totalmente antes
de la limpieza y desinfeccion.

Nota: Se recomienda desmontar las arandelas.
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da Limpieza, desinfeccion y secado manuales

Procedimiento de limpieza

Equipo necesario

— Bano de ultrasonidos lo suficientemente grande como para
sumergir totalmente los dispositivos; frecuencia 25-50kHz,
temperatura segun las instrucciones del fabricante.

— Agente limpiador para limpieza manual y adecuado para
tratamiento con ultrasonidos, que cumpla los criterios que
se indican en la pagina 37; concentracién especificada en
las instrucciones del fabricante del detergente.

— Cepillos de nylon de cerdas suaves, jeringas (20 ml),
aguijas de irrigacion, papel absorbente, etc.

— Agua purificada, de alta pureza o estéril recién preparada
para enjuagues.

— Equipos de proteccién personal recomendados por el
proveedor del agente limpiador (como minimo, bata de
proteccion impermeable, guantes, mascara facial/ocular).

1 Eliminar los residuos en agua tibia y sumergir

los dispositivos en solucion limpiadora

Elimine los residuos de tejido o hueso sumergiendo los
instrumentos utilizados en agua tibia (<40 °C/104 °F).

No utilice agentes de fijacion ni agua caliente (>40 °C/104 °F),
ya que esto podria influir en los resultados de la limpieza
posterior. Los instrumentos se deben conservar en un
entorno humedo hasta iniciar el paso siguiente.

Sumerja los instrumentos en una solucion limpiadora
enzimatica (por ejemplo, un detergente enzimético con un
nivel de pH entre 7 y 10), preparado con agua del grifo tibia.
Siga las instrucciones del fabricante del detergente.

Los agentes limpiadores estan disponibles comercialmente.
Consulte la descripcion general de los agentes adecuados
en la pagina 37.
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2 Frote los dispositivos con un cepillo de nylon

de cerdas suaves

Frote el lado exterior vy, si procede, el lado interior de los
instrumentos con un cepillo de nylon de cerdas suaves
en agua fria del grifo hasta que se haya eliminado toda la
suciedad vy los residuos visibles. Preste especial atencion
a las partes que puedan quedar protegidas de la accion
del cepillado.

3 Enjuagar los dispositivos reutilizables con canales

o conductos utilizando solucion limpiadora

Enjuague los canales o conductos internos con 20 ml

de solucion limpiadora utilizando la aguja de irrigacion
(suministrada con el kit quirdrgico o adquirida por separado)
conectada a una jeringa de 20ml. Compruebe los canales

o conductos para detectar si hay suciedad o residuos.

Nota: La aguja de irrigacion debe traspasar la barrera
de silicona del centro de las fresas que disponen de orificios
de irrigacion.

4 Sumergir en un bano de ultrasonidos

Prepare un bano de ultrasonidos con una solucion limpiadora
a la concentracién y temperatura especificados en las
instrucciones del fabricante del detergente.

Sumerja el dispositivo completamente y active el bano
durante por lo menos el tiempo indicado en las instrucciones
del fabricante del detergente.

Notas:

— Evite el contacto directo de los instrumentos con bordes
afilados y cortantes durante el tratamiento con ultrasonidos
para evitar que se danen los dispositivos o se reduzca su
periodo de validez (por ejemplo, fresas).

— Para consultar el detergente utilizado por Nobel Biocare
en la validacién, ir a la pagina 37.
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5 Enjuagar con agua purificada o estéril

Enjuague durante por lo menos 1 minuto con agua
purificada, de alta pureza o estéril recién preparada,
hasta que se haya eliminado toda la solucién limpiadora.

6 Enjuagar los canales internos o conductos con agua
purificada o estéril

Enjuague los canales internos o conductos con 20 ml de agua
purificada o de alta pureza o estéril recién preparada utilizando
la aguja de irrigacion (suministrada con el kit quirdrgico

o adquirida aparte) conectada a una jeringa de 20ml.

Nota: La aguja de irrigacién debe traspasar la barrera
de silicona del centro de las fresas que disponen de orificios
de irrigacion.

7 Repetir los pasos de limpieza si es necesario

Si queda suciedad o residuos incrustados en el dispositivo
después de la limpieza, repita todos los pasos de limpieza
del 1 al 6.
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Procedimiento de desinfeccion y secado

Equipo necesario

— Bano lo suficientemente grande como para sumergir
totalmente los dispositivos, temperatura segun las
instrucciones del fabricante.

— Agente desinfectante destinado a la desinfeccién manual
y compatible con el detergente limpiador que cumpla
los criterios indicados en la pagina 37; concentracion
especificada en las instrucciones del fabricante del
detergente.

— Jeringa (20 ml) junto con la aguja de irrigacién
(suministrada con el kit quirdrgico o adquirida
por separado).

— Agua purificada, de alta pureza o estéril recién preparada
para enjuagues.

— Aire comprimido filtrado de uso médico (si esta disponible)
o toallitas de un solo uso limpias que no suelten pelusa.

— Equipos de proteccién personal recomendados por el
proveedor del agente limpiador (como minimo, bata de
proteccion impermeable, guantes, proteccion facial/ocular).

Nota: Se recomienda utilizar un bano de ultrasonidos.

8 Sumergir en solucion desinfectante
Prepare un bano con una solucion desinfectante
a la concentracién y temperatura especificados
en las instrucciones del fabricante del detergente.

Asegurese de que todos los conductos estén llenos de
solucién desinfectante y que todas las superficies estén
humedecidas con ella.

Sumerja los dispositivos por lo menos durante el tiempo
especificado en las instrucciones del fabricante del detergente.

Nota: Para consultar el detergente utilizado por Nobel Biocare
en la validacién, ir a la pagina 37.
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9 Enjuagar los canales internos/limenes con solucion
desinfectante

Enjuague los canales o limenes internos tres veces como
minimo con 20 ml de solucién desinfectante utilizando

la aguja de irrigacion (suministrada con el kit quirdrgico

o adquirida por separado) conectada a una jeringa de 20ml.

Nota: La aguja de irrigacion debe traspasar la barrera de
silicona del centro de las fresas con orificios de irrigacion.

10 Enjuagar con agua purificada o estéril

Enjuague durante por lo menos 1 minuto con agua
purificada, de alta pureza o estéril recién preparada hasta
que se haya eliminado toda la solucién desinfectante.

11 Enjuagar los canales o conductos internos con agua
purificada o estéril

Enjuague los canales internos o limenes tres veces como
minimo con 20ml de agua purificada o de alta pureza

o estéril recién preparada utilizando la aguja de irrigacion
(suministrada con el kit quirdrgico o adquirida aparte)
conectada a una jeringa de 20ml.

Nota: La aguja de irrigacién debe traspasar la barrera
de silicona del centro de las fresas que disponen de orificios
de irrigacion.

12 Secar con aire comprimido o panos

Seque los dispositivos médicos utilizando aire comprimido
de uso médico y toallitas de un solo uso limpias y que no
suelten pelusa.

13 Repetir la limpieza y desinfeccion al completo

si es necesario

Inspeccione visualmente y repita la limpieza y desinfeccion
manuales si es necesario
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4b Limpieza, desinfeccion y secado
automaticos (incluye prelavado)

Limpieza previa

Equipo necesario

— Bano de ultrasonidos lo suficientemente grande como para
poder sumergir totalmente los dispositivos; frecuencia 25—
50 kHz, temperatura segun las instrucciones del fabricante.

— Agente limpiador para limpieza manual y adecuado para
tratamiento con ultrasonidos, que cumpla los criterios que
se indican en la pagina 37; concentracién especificada en
las instrucciones del fabricante del detergente.

— Cepillos de nylon de cerdas suaves, jeringas (20 ml),
aguijas de irrigacion, papel absorbente, etc.

— Equipos de proteccién personal recomendados por el
proveedor del agente limpiador (como minimo, bata de
proteccion impermeable, guantes, proteccion facial/ocular).

1 Eliminar los residuos en agua tibia y sumergir los
dispositivos en solucion limpiadora

Elimine los residuos de tejido o hueso sumergiendo los
instrumentos utilizados en agua tibia (<40 °C/104 °F).

No utilice agentes de fijacion ni agua caliente (>40 °C/104 °F),
ya que esto podria influir en los resultados de la limpieza
posterior. Los instrumentos se deben conservar en un
entorno himedo hasta iniciar el paso siguiente.

En el caso de dispositivos médicos muy contaminados
que se sometan a un proceso de limpieza automatica,
se recomienda realizar una limpieza previa en un bano
de ultrasonidos.

Sumerja los instrumentos en una solucién limpiadora
enzimatica (por ejemplo, un detergente enzimatico con un
nivel de pH entre 7 y 10), preparado con agua tibia del grifo.
El tiempo de inmersion no debe ser menor que el
especificado en las instrucciones del fabricante del
detergente (la temperatura no debe superar los 40 °C/104 °F).

Los agentes limpiadores estan disponibles comercialmente.
Consulte la descripcién general de los agentes adecuados en
la pagina 37.

Nota: Para consultar el detergente utilizado por Nobel Biocare
en la validacién, ir a la pagina 37.
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2 Frotar los dispositivos con un cepillo de nylon

de cerdas suaves

Frote la parte exteriory, si procede, el la parte interna de los
instrumentos con un cepillo de nylon de cerdas suaves hasta
que se haya eliminado toda la suciedad y los residuos
visibles. Preste especial atencion a las partes que

puedan quedar protegidas de la accién del cepillado.

3 Enjuagar los dispositivos reutilizables con canales

o conductos utilizando solucion limpiadora

Enjuague los canales o conductos internos con 20 ml

de solucion limpiadora utilizando la aguja de irrigacion
(suministrada con el kit quirdrgico o adquirida por separado)
conectada a una jeringa de 20 ml. Compruebe los canales

o conductos para detectar si hay suciedad o residuos.

Nota: La aguja de irrigacion debe traspasar la barrera de
silicona del centro de las fresas con orificios de irrigacion.

4 Aclarar con agua del grifo

Para quitar toda la solucion limpiadora:

— Enjuague la superficie exterior con agua fria del grifo.

— Aclare los lUmenes con agua fria del grifo utilizando una
jeringa de 20 ml conectada a una aguja de irrigacion.

Nota: La aguja de irrigacion debe traspasar la barrera de
silicona del centro de las fresas con orificios de irrigacion.
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Limpieza, desinfeccion y secado automaticos

5 Cargar los dispositivos en la termodesinfectadora
Después del prelavado, coloque el instrumental en una
bandeja o una gradilla de instrumental e introduzcalo en la
lavadora/desinfectadora.

Nota: Las cajas de kit se deben desmontar totalmente antes
de la limpieza y desinfeccién. Se recomienda desmontar
las arandelas.

6 Ejecutar un ciclo de limpieza y desinfeccion
Siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante
de las lavadoras.

Nobel Biocare utilizd los pardmetros siguientes para la validacion

(Miele G7735 CD / Miele G7836 CD; programa de limpieza

Vario TD):

— Prelavado de 2 minutos con agua del grifo fria

— Vaciado

— Limpieza durante 5 minutos a 55 °C/131 °F con agua del
grifo y una solucion al 0.5 % de un agente limpiador
alcalino (por ejemplo, neodisher® MediClean)

— Vaciado

— Neutralizaciéon durante 3 minutos con agua del grifo

— Vaciado

— Enjuagado intermedio de 2 minutos con agua del grifo fria

— Vaciado

Nota: Para ver los detergentes utilizados por Nobel Biocare
en la validacion, vaya a la pagina 37.

7 Ejecutar el ciclo de secado
Seque el exterior de del instrumental mediante el ciclo
de secado de la lavadora/desinfectadora.

8 Secar con aire comprimido o toallitas, si es necesario
Si es necesario, puede llevar a cabo un secado manual
adicional con toallitas limpias de un solo uso sin pelusas.
Cavidades de insuflacién, canales y conductos de las piezas
desinfectadas se pueden secar con aire comprimido estéril.
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1 Inspeccionar los dispositivos visualmente

Es necesario inspeccionar todos los dispositivos médicos
antes de prepararlos para la esterilizacion. Por lo general
basta con una inspeccién visual sin lupa en buenas
condiciones de iluminacion. Se deben inspeccionar todas
las piezas de los dispositivos para detectar signos visibles
de suciedad o corrosion.

Es necesario responder a las preguntas siguientes (si procede):

— i Estéa el dispositivo visiblemente limpio?

— iEstan los bordes cortantes romos o desgastados?
— iEstan deformadas las conexiones?

— ¢Hay alguna pieza rota?

— ¢Se ha caido alguna pieza?

— ¢Hay algun signo de 6xido o corrosion?

Compruebe que el dispositivo no haya alcanzado el fin de
su periodo de validez. Puede consultar ejemplos en el anexo,
en las paginas 38-51.

Se debe prestar especial atencion a:

—"Trampas" de suciedad, como superficies de conexion
y acoplamiento y ejes de fresa.

— Recesos, como canales o conductos y roscas.

— Lugares hacia donde se pueda empuijar la suciedad con el
dispositivo, como las aristas de fresa adyacentes a la punta
de corte.

2 Realizar una comprobacion funcional

— Compruebe que los dispositivos que van encajados estén
montados correctamente.

— Lleve cabo una comprobacién funcional de los dispositivos
con piezas moviles para asegurarse de que funcionan
correctamente (por ejemplo, la llave de torque manual).

— Compruebe que las fresas estén afiladas y no presenten
danos (consulte algunos ejemplos en las paginas 42-44).

Notas:

— Por lo general, Nobel Biocare no define el nUmero maximo
de usos adecuado para los dispositivos médicos
reutilizables. La vida util de estos dispositivos depende
de distintos factores, incluido el método y la duracion
de cada uso y la manipulacion entre cada uso.

— El mejor método para determinar el fin de la vida Util de
un dispositivo médico es realizar una inspeccidon minuciosa
y pruebas funcionales antes de utilizarlo.

— Los dispositivos de un solo uso que se deben limpiar,
desinfectar y esterilizar antes de su utilizacién no estan
destinados a reutilizarse.
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6a Montaje y embolsado de dispositivos
iIndividuales

1 Montar los dispositivos y sellarlos en bolsitas
Cuando corresponda, los dispositivos limpios, desinfectados El embolsado para dispositivos médicos esterilizados

y comprobados se deben montar. térmicamente debe cumplir los requisitos siguientes:
—1SO 11607 y/o DIN 58953-7.

Para esterilizar pilares, tornillos, coronas, puentes — Adecuado para esterilizacién por vapor (resistencia

e instrumental, coloquelos en bolsitas de esterilizacion para a la temperatura hasta por lo menos 137 °C/279 °F,

Su posterior procesamiento. permeabilidad suficiente por vapor).
— Proteccion suficiente del instrumental y del embolsado

Nota: El instrumental con bordes afilados o cortantes, como para esterilizaciéon frente a danos mecénicos.

las fresas, se debe embolsar en bolsitas por separado, si no — Para EE. UU.: Utilice accesorios para esterilizacion

esté dentro de una caja de kit. autorizados por la FDA.

2 Etiquetar las bolsitas
Es habitual etiquetar las bolsitas con la siguiente informacién:
— Fecha de caducidad
— Nombre de la persona que embolsé los dispositivos
— Lote (si procede)
— "Estéril” y el método de esterilizacién
(si hay mas de un método disponible).

En el caso de bolsas sin ventana transparente para identificar
los dispositivos en su interior, se recomienda anadir lo
siguiente a la informacién anterior:

— Nombre y referencia del producto

— Numero de dispositivos
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cb Montaje y embolsado de cajas de Kits

1 Montar los dispositivos y la caja de kit
Cuando corresponda, los dispositivos limpios, desinfectados
y comprobados se deben montar.

Vuelva a componer las cajas de kits quirurgicos y protésicos
y monte el instrumental en las arandelas o soportes
de silicona.

2 Colocar la caja de kit en una bolsa
Coloque la caja de kit en una bolsa para esterilizacion.

El embolsado para dispositivos médicos esterilizados
térmicamente debe cumplir los requisitos siguientes:
—1SO 11607 y/o DIN 58953-7.
— Adecuado para esterilizacién por vapor (resistencia
a la temperatura hasta por lo menos 137 °C/279 °F,
permeabilidad suficiente al vapor).
— Proteccién suficiente del instrumental, asi como del
embolsado para esterilizacion, frente a danos mecéanicos.
— Para EE. UU.: Utilice accesorios para esterilizacion
autorizados por la FDA.

3 Etiquetar la bolsa
Es habitual etiquetar las bolsas con la siguiente informacion:
— Fecha de caducidad
— Nombre de la persona que embolsé los dispositivos
— Lote (si procede)
— "Estéril” y el método de esterilizacién
(si hay méas de un método disponible)

En el caso de bolsas sin ventana transparente para identificar
los dispositivos en su interior, se recomienda anadir lo
siguiente a la informacién anterior:

— Nombre y referencia del producto

— Numero de dispositivos
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/a Esterilizacion de dispositivos individuales

Nobel Biocare ha validado la mayoria de métodos de esterilizacion
térmica, incluido el prevacio, la gravedad, el vapor saturado
y el vapor saturado con extraccion de aire forzada fraccionada.

Sin embargo, el disefo del autoclave y su funcionamiento
pueden afectar a la eficacia del proceso. Los centros
sanitarios deben validar los procesos que utilizan con el
equipo real y los operadores que procesan los dispositivos
habitualmente.

Todos los autoclaves o las esterilizadoras deben cumplir
con los requisitos de las normas SN EN 13060, EN 285,
EN ISO 17665-1, AAMI ST79 o su normativa nacional,
y se deben validar, mantener y comprobar conforme

a estas normas.

Para EE. UU.: Se deben utilizar accesorios de esterilizacion
autorizados por la FDA para los pardmetros de esterilizacion
recomendados.

En los dispositivos de zirconia, la presencia de vapor puede
afectar al rendimiento a largo plazo del dispositivo, ya que
este desencadena la degradacion a baja temperatura

o envejecimiento de la zirconia tetragonal. Por este motivo,
el numero de ciclos de esterilizacion debe ser tan bajo como
se estime necesario.

Al cargar el autoclave con més de un paquete de blisteres
o bolsitas, péngalos en posicién erguida, uno al lado de otro,
con las superficies de ldamina transparente mirdndose entre si.

Los parametros recomendados en esta seccién, en general
son aplicables a la gama completa de productos de

Nobel Biocare. Consulte siempre las instrucciones de uso
en caso de excepciones.

Si duda sobre los pardmetros de esterilizacion aplicables

a un producto en especial, consulte las instrucciones de uso
especificas o pongase en contacto con la subsidiaria local
de Nobel Biocare.

Nota: Con estas instrucciones de limpieza y esterilizacion,
Nobel Biocare proporciona un procedimiento validado para
garantizar productos limpios y estériles. Segun indica la
norma EN ISO 17664, garantizar que el reacondicionamiento
se lleve a cabo utilizando equipos, materiales y personal
adecuados en instalaciones apropiadas que aseguren el
resultado deseado, es responsabilidad de la persona que
realiza el proceso. Del mismo modo, es necesario evaluar
correctamente cualquier desviacion que se realice respecto
a las instrucciones suministradas a fin de determinar la
eficacia y las posibles consecuencias adversas.
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Parametros de esterilizacion recomendados para dispositivos individuales en bolsitas selladas

EE. UU.
Método Esterilizacién con calor humedo
Ciclo Prevacio Gravedad
Temperatura 132 °C (270 °F)
Tiempo de exposicion 4 minutos 15 minutos
Prevacio 3 veces < 60 mbar N/A
Tiempo de secado 20-30 minutos 15-30 minutos
Tiempo de enfriamiento 10 minutos a temperatura ambiente

Fuera de EE. UU.
Método Esterilizacion con calor humedo segun ISO 17665

Ciclo ‘ Vapor saturado con extraccion Vapor saturado
‘ de aire forzada fraccionada

132 °C (270 °F)

Temperatura

Temperatura maxima 137 °C (279 °F)

Tiempo de exposicion 3 minutos*

Prevacio 3 veces < 60 mbar N/A
Tiempo de secado 10 minutos en cdmara

Alternativa para Reino Unido

Método Esterilizacion con calor humedo segun ISO 17665

Ciclo | Vapor saturado con extraccion Vapor saturado
‘ de aire forzada fraccionada

Temperatura 134 °C (273 °F)

Temperatura méaxima 137 °C (279 °F)

Tiempo de exposicion 3 minutos*

Prevacio 3 veces < 60 mbar N/A

Tiempo de secado 10 minutos en camara

Instrucciones especiales para la carraca
Selle la carraca (numero de referencia 2080) en una bolsita y esterilicela a 135 °C (275 °F) durante 20 minutos con un ciclo

de gravedad. Tiempo de secado: 5 minutos como minimo.

*Segun las recomendaciones del Robert Koch Institute (RKI), el tiempo de exposicion se puede ampliar hasta 20 minutos.
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/b Esterilizacion de cajas de kits

Nobel Biocare ha validado la mayoria de métodos de
esterilizacién térmica, incluido el prevacio, la gravedad,
el vapor saturado y el vapor saturado con extracciéon
de aire forzada fraccionada.

Sin embargo, el diseno del autoclave y su funcionamiento
pueden afectar a la eficacia del proceso. Por este motivo,
los centros sanitarios deben validar los procesos que utilizan
con el equipo real y con los usuarios que procesan los
dispositivos habitualmente.

Todos los autoclaves o las esterilizadoras deben cumplir
con los requisitos de las normas SN EN 13060, EN 285,
EN ISO 17665-1, AAMI ST79 o su normativa nacional,
y se deben validar, mantener y comprobar conforme

a estas normas.

Para EE. UU.: Se deben utilizar accesorios de esterilizacion
autorizados por la FDA para los pardmetros de esterilizacion
recomendados.

Las cajas de kits completos con herramientas

e instrumental montado se deben esterilizar en su
estado “listo para usar”. No es necesario desmontar
estos instrumentos para la esterilizacion. Los
parametros de procesado que se muestran estan
validados y recomendados por Nobel Biocare para
la esterilizacion.

Los parametros recomendados en esta seccién, en general
son aplicables a la gama completa de productos de

Nobel Biocare. Consulte siempre las instrucciones

de uso en caso de excepciones.

Si duda sobre los pardmetros de esterilizacién aplicables

a un producto en especial, consulte las instrucciones de uso
especificas o pongase en contacto con la subsidiaria local
de Nobel Biocare.

Con estas instrucciones de limpieza y esterilizacion,

Nobel Biocare proporciona un procedimiento validado para
garantizar productos limpios y estériles. Segun indica la
norma EN ISO 17664, garantizar que el reacondicionamiento
se lleve a cabo utilizando equipos, materiales y personal
adecuado en las instalaciones apropiadas que aseguren el
resultado deseado, es responsabilidad de la persona que
realiza el proceso. Del mismo modo, es necesario evaluar
correctamente cualquier desviacion respecto a las
instrucciones suministradas a fin de determinar la eficacia
y las posibles consecuencias adversas.
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EE. UU.
Método Esterilizacién con calor humedo
Ciclo Prevacio Gravedad
Temperatura 132 °C (270 °F)
Tiempo de exposicion 4 minutos 15 minutos
Prevacio 3 veces < 60 mbar N/A
30 minutos

Tiempo de secado

Tiempo de enfriamiento

10 minutos a temperatura ambiente

Fuera de EE. UU.

Esterilizacion con calor himedo segun ISO 17665

Método
Ciclo Vapor saturado con extraccion Vapor saturado
de aire forzada fraccionada
Temperatura 132 °C (270 °F)
Temperatura maxima 137 °C (279 °F)
Tiempo de exposicion 4 minutos* 15 minutos*
3 veces < 60 mbar N/A

Prevacio

Tiempo de secado

30 minutos en la camara

Alternativa para Reino Unido

Esterilizacion con calor humedo segun ISO 17665

Método
Ciclo Vapor saturado con extraccion Vapor saturado
de aire forzada fraccionada
Temperatura 134 °C (273 °F)
Temperatura maxima 137 °C (279 °F)
Tiempo de exposicion 3 minutos* 15 minutos*
3 veces < 60 mbar N/A

Prevacio

Tiempo de secado

10 minutos en la cdmara

30 minutos en la cdmara

*Segun las recomendaciones del Robert Koch Institute (RKI), el tiempo de exposicion se puede ampliar hasta 20 minutos.
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8 Almacenamiento

Después de la esterilizacion, coloque los dispositivos en un
lugar seco y oscuro, como un armario o un cajon cerrado.

Siga las instrucciones del fabricante de las bolsas con
respecto a las condiciones de almacenamiento y la fecha
de caducidad de los productos esterilizados.




Instrucciones de limpieza y esterilizacion // Pieza de mano Zygoma 20:1 31

Pieza de mano Zygoma 20:1: instrucciones
especificas de limpieza y esterilizacion

1 Limpieza previa

Equipo necesario

— Panos.

— Cepillo de cerdas suaves.

— Bano de ultrasonidos.

— Agente limpiador adecuado para tratamiento con
ultrasonidos, que cumpla los criterios que se indican
en la pagina 37; concentraciones especificadas en las
instrucciones del fabricante del detergente.

— Equipos de proteccién personal recomendados por el
proveedor del agente limpiador (como minimo, bata de
proteccion impermeable, guantes, proteccién facial/ocular).

1 Limpiar con un paiho
Elimine la contaminaciéon mas visible limpiando la pieza
de mano Zygoma con un paho humedo.

2 Cepillar bajo agua tibia

Cepille la pieza de mano Zygoma bajo agua tibia del grifo con
un cepillo de cerdas suaves hasta eliminar toda la
contaminacién visible (sangre, residuos de tejidos o hueso).

3 Sumergir en solucion limpiadora

Prepare un bano de ultrasonidos con una solucion limpiadora
a la concentracién y temperatura especificados en las
instrucciones del fabricante del detergente. Coloque el
dispositivo de modo que tres cuartas partes de la pieza de
mano Zygoma queden sumergidas en la solucion limpiadora.

Active el bano por lo menos durante el tiempo especificado
en las instrucciones del fabricante del detergente.

Notas:

—Introduzca la pieza de mano Zygoma verticalmente en
la solucion. No la ponga horizontalmente para evitar el
contacto del fluido con los componentes internos.

—Para consultar el detergente utilizado por Nobel Biocare
en la validacién, ir a la pagina 37.
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2a - Limpieza manual

Equipo necesario

— Pistola de agua.

— Adaptador, por ejemplo, un trozo de tubo flexible
de plastico (vea la imagen).

— Suministro de aire comprimido,

1 Enjuagar el exterior con una pistola de agua
Enjuague la superficie exterior de la pieza de mano
Zygoma con una pistola de agua. Preste especial atencion
a los huecos proximos al mecanismo de bloqueo. Repita
este paso tres veces, durante cinco segundos cada vez
(presion estéatica de 3 a 4 bares).

2 Enjuagar el conducto interno

Conecte el conducto de la pieza de mano Zygoma desde
atrds con un adaptador a una pistola de agua y enjuague
tres veces durante 5 segundos cada vez

(presion estatica 3-4 bares).

3 Secar la pieza de mano
Seque la superficie exterior y el conducto interno de la pieza
de mano Zygoma con aire comprimido.




2b - Limpieza automatica
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Equipo necesario
— Lavadora/desinfectadora

1 Coloque la pieza de mano en la lavadora/desinfectadora
Coloque la pieza de mano Zygoma en una gradilla
oftalmoldgica en la lavadora/desinfectadora

(por ejemplo, Miele G 7836 CD).

Compruebe que la pieza de mano Zygoma esté conectada
mediante adaptadores a los puertos de enjuague de la gradilla.

Nota: Para consultar el detergente utilizado por Nobel Biocare
para la validacion, ir a pagina 37.

2 Ejecutar el programa de limpieza
Utilice un programa de limpieza general (por ejemplo,
Vario TD).

Nobel Biocare llevo a cabo la validacion mediante los pasos

siguientes:

— Prelavado con agua fria durante 2 minutos

— Vaciado

— Lavado durante 5 minutos a 55 °C/131 °F con una solucion
al 0.5 % de un agente limpiador alcalino
(por ejemplo, neodisher® MediClean)

— Vaciado

— Neutralizacion con agua fria durante 3 minutos

— Vaciado

— Enjuagado con agua fria durante 2 minutos

— Vaciado
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3 Desinfeccion

Equipo necesario
— Lavadora/desinfectadora
— Agente limpiador

1 Desinfectar en lavadora/desinfectadora
Desinfecte la pieza de mano Zygoma en una lavadora/
desinfectadora. Siga las instrucciones del fabricante
del detergente.

Nobel Biocare recomienda usar termodesinfectadoras
conforme a la norma EN ISO 15883-1, las cuales se utilizan
con agentes de limpieza alcalinos con un valor de pH méaximo
de 10 (p. ej., Miele G 7836 CD; la validacion se llevo a cabo
con el programa “Vario TD" y con el agente limpiador
neodisher® MediClean).

Nota: No coloque la pieza de mano Zygoma en banos
desinfectantes, ya que podrian producirse fallos de
funcionamiento. Desinfecte Unicamente en la
termodesinfectadora.
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1 Asegurarse de que la pieza de mano esté seca

Para evitar efectos negativos en la pieza de mano Zygoma,
asegurese de que el interior y el exterior estan secos después
de completar la limpieza.

2 Lubricar con un spray adecuado

Lubrique la pieza de mano Zygoma antes de introducirla en
el autoclave utilizando un spray lubricante adecuado que
cumpla las normativas locales.

Inserte la pieza de mano Zygoma en la boquilla y rocie
durante aproximadamente un segundo. Sujete la pieza
de mano Zygoma con firmeza sobre la boquilla durante
el rociado.

3 Embolsar la pieza de mano

Embolse la pieza de mano Zygoma sola en una bolsita de
esterilizacién. Segun el procedimiento clinico, utilice una
bolsita simple o doble.

Esterilice la pieza de mano Zygoma en un proceso de
esterilizacién por vapor con prevacio con los parametros
siguientes.

— 3 fases de prevacio

— Temperatura de esterilizacion: 132 °C

— Tiempo de reposo: 3 minutos (ciclo completo)

— Tiempo de secado: 1 minuto

Nota: extraiga la pieza de mano Zygoma del autoclave

inmediatamente después de cada ciclo para evitar el riesgo
de corrosion por contacto.

5 Almacenamiento

Almacene la pieza de mano Zygoma en un lugar seco
a temperatura ambiente y alejado de la luz directa del sol.
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Paso de limpieza y esterilizacion

Detergentes utilizados por Nobel Biocare para
la validacion

Si la limpieza se va a retrasar, coloque los dispositivos en un
bano de solucion limpiadora tibia para evitar que la suciedad
y los residuos se sequen.

Solucion de prelavado suave disponible comercialmente
con un valor de pH de 7-10 y una temperatura de unos
35 °C/95 °F aproximadamente.

Baio de ultrasonidos

Se recomienda utilizar un agente suave para eliminar toda la
suciedad, residuos, sangre y otros contaminantes visibles
de los dispositivos.

Cidecyme/Enzol

Dispositivos generales: Solucion limpiadora al 0.5 % en

un bano de ultrasonidos durante 5 minutos a 40 °C/104 °F
Pieza de mano Zygoma: Solucién limpiadora al 0.5 % en
un bano de ultrasonidos durante 10 minutos a 40 °C/104 °F

Desinfeccion manual

La solucion se preparé conforme a las instrucciones
de uso del fabricante del detergente. Los dispositivos
se sumergieron en el bano.

Cidex Opa

Concentracion minima eficaz: 0.3 %
Temperatura minima: 20 °C/68 °F

Tiempo de inmersién: minimo 12 minutos

(no superar los 14 dias)

(especificaciones conforme a las instrucciones
de uso del fabricante)

4a Limpieza, desinfeccion y secado automatcos
Para este paso se utilizé una lavadora/termodesinfectadora.

Solucién al 0.5 % de neodisher® MediClean

Si los detergentes utilizados no estan disponibles
comercialmente en su mercado, utilice uno equivalente
y siga las instrucciones de uso del fabricante.

Notas:

— Nobel Biocare no recomienda estos detergentes con
preferencia frente a otros disponibles. Otros detergentes
pueden funcionar igual o mejor conjuntamente con los
equipos utilizados.

— Se deben seguir las instrucciones de uso del fabricante
del detergente.

— Es posible comprobar la adecuacion de los detergentes
alternativos consultando las instrucciones de uso del
fabricante y/o realizando pruebas fisicas.

— Es necesario suministrar protecciéon personal para los
operadores conforme a las instrucciones de uso del
fabricante y las hojas de seguridad.
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Ejemplos de periodos de validez

Las paginas siguientes muestran ejemplos que ayudan
a determinar si un dispositivo ha alcanzado el fin de su
periodo de validez o no.

Se muestran ejemplos para dispositivos especificos,
caracteristicas y corrosion:

— Llave de torque (sin adaptador) — Conectores de varios instrumentos
— Adaptador para llave de torque — Prolongador de fresa

— Destornillador — Montura de implante guiado

— Fresa coénica multiusos — Sonda de profundidad

— Instrumento de insercién - Oxido/corrosion

— Molinillo de hueso

Llave de torque (sin adaptador)

Llave de torque nueva:

1 El resorte de torque es paralelo al tubo.

2 El resorte de torque esta guiado correctamente y la marca
de laser es nitida.

3 El indicador de direccion regresa correctamente después
de cambiar la direccién de trabajo.
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El indicador de direccién no regresa totalmente Indicador de direccién roto

El resorte esta suelto Cabezal del instrumento roto

Resorte fuera del eje guia Resorte doblado por sobrecarga
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Adaptador para llave de torque

Adaptador nuevo Estructura del adaptador desgastada

Adaptador nuevo Juta torica rota




Destornillador
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Destornillador nuevo

Punta deformada

Punta deformada y desgastada
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Fresa de hueso denso cénica multiuso

............. Borde afilado

Area de corte

Recubrimiento negro intacto
en el borde de corte

Fresa de hueso denso nueva con hojas afiladas
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<— Elfilo del borde empieza a estar gastado

Recubrimiento desgastado

X

Hojas menos afiladas

&——— El borde esta redondeado

El recubrimiento de la hoja ha desaparecido
y el acero brilla plateado

Hojas romas
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Fresa conica multiuso

Fresa nueva con bordes de corte afilados

Inicio de corrosion

Los bordes de corte estdn romos/desgastados
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Instrumento de insercion

Falta el anillo deslizante__
Bordes desgastados

Corrosiéon N

Instrumento de insercién nuevo Instrumento de insercién desgastado

Instrumento de insercién nuevo Bordes desgastados
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Conector

Conector para pieza de mano intacto

Conexion rota Conexién incompleta
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Molinillo de hueso

Molinillo de hueso nuevo con borde de corte afilado

Molinillo de hueso con borde de corte redondeado Molinillo de hueso roto
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Prolongador de fresa

Prolongador de fresa nuevo

Prolongador de fresa fragmentado
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Montura de implante guiada

Montura de implante guiada rota
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Sonda de profundidad

Sonda de profundidad nueva

Sonda de profundidad doblada Sonda de profundidad rota
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Oxido/corrosién

El instrumental con superficies oxidadas debe desecharse.
Las imagenes son solo ejemplos y no muestran limites

de aceptacion. Los instrumentos solo ligeramente corroidos
ya pueden no ser biocompatibles.
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Preguntas mas frecuentes

¢Cémo se procesan los implantes de titanio?

Los implantes no se deben limpiar ni esterilizar. Cualquier
duda relativa a la esterilidad del implante, este debe desecharse
directamente o devolverse al fabricante para que lo investigue.

iSe pueden utilizar otros parametros de esterilizacion?

Se pueden utilizar condiciones distintas de las recomendadas
por Nobel Biocare y estas también pueden dar lugar

a dispositivos médicos estériles y seguros. La persona que
lleva a cabo el proceso es responsable de validar y mantener
los procesos vy los equipos conforme a las normas aplicables.

¢Es posible desviarse de estas directrices de limpieza
y esterilizacion?

Con estas directrices de limpieza y esterilizacion, Nobel Biocare
proporciona un procedimiento validado para garantizar
productos limpios y estériles. Segun indica la norma

EN ISO 17664, garantizar que el procesamiento se lleve

a cabo utilizando equipos, materiales y personal adecuados
en las instalaciones apropiadas que aseguren el resultado
deseado es responsabilidad de la persona que realiza el
proceso. Del mismo modo, es necesario evaluar
correctamente cualquier desviacion que se realice respecto
las instrucciones suministradas a fin de determinar la eficacia
y las posibles consecuencias adversas.

éSon los documentos de directrices de las autoridades
sanitarias (FDA, RKI, etc.) vinculantes legalmente?

No. Solo son recomendaciones. No obstante, contienen
informacion sofisticada y representan la opinién de las
autoridades sanitarias.

iCon qué frecuencia se puede utilizar una fresa
multiuso?

No se puede dar un valor directo para los instrumentos
reutilizables. El periodo de validez de un instrumento depende
de distintos factores durante la utilizacién, asi como de

la limpieza y esterilizacién. El capitulo 5 contiene
recomendaciones y consejos para ayudarle a decidir.

iEs posible reparar las fresas para utilizaciones futuras?

Las fresas no estan pensadas para repararse o afilarse debido
al recubrimiento especial que les confiere una superficie lisa
para un mejor transporte de los fragmentos de tejido y hueso.

¢Cudles son los requisitos especificos para
la desinfeccion térmica segun el concepto A;?

El valor final requerido A, para la desinfeccion térmica
conforme al concepto A, (ISO 15883-1) depende del pais.
Sin embargo, se puede afirmar que el valor final requerido
A, se alcanza con seguridad si la temperatura dentro y fuera
del instrumento sigue la temperatura del agua de la lavadora
o desinfectadora sin retraso (conforme a ISO 15883).

iPuedo generar agua pura con la tecnologia de osmosis
inversa?

Si. La osmosis inversa es uno de los métodos aceptados
y utilizados de forma generalizada para obtener agua pura
para el enjuagado final (aplicando una presion elevada,

se eliminan las sales). Un método alternativo seria la
destilacién, por ejemplo.

Si tiene alguna duda que no se responda en estas instrucciones de limpieza y esterilizacion, pongase en contacto con

sterilization@nobelbiocare.com
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Notas
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