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Prefacio

El Grupo de trabajo Tratamiento del Instrumental (AKI) fue fundado en

1976 con el objetivo de elaborar y publicar el conocimiento existente y la
informacién orientada a la practica sobre la preparacién de instrumental del
ambito sanitario que garantice su seguridad y conservacion. Con sus cuatro
décadas de existencia, en 2016 el AKI no solo forma parte de la historia de

la "preparacion del instrumental’, sino que también personifica el presente y
constituye una inspiracién para el futuro de nuestra especialidad en calidad de

modelo para una cooperacién interactiva y multidisciplinar.

La independencia de los departamentos para el suministro de productos
esterilizados, también denominados hoy en dia "unidad de tratamiento para
productos médicos" (AEMP por sus siglas en alemédn), conseguida en estas
décadas, constituyd un paso decisivo hacia el establecimiento de una base
cientifica y de un tratamiento considerablemente mejor. A ello se sumoé

mas tarde la industrializacién del sector, apoyada por la introduccién de
sistemas de gestion de calidad y sistemas informaticos. En otras palabras: la
consideracion del sector para el suministro de productos esterilizados como

una unidad de produccién industrial.

Hoy en dia nos encontramos en la siguiente fase, marcada por una perspectiva
holistica hacia el "tratamiento". Un producto médico esterilizado es el
resultados de una serie de acciones en la que el proceso de esterilizacion
Unicamente es uno de los pasos. La esterilidad es el resultado de la suma de
estos procesos. También requiere que el departamento de tratamiento asuma
una responsabilidad "total" para este proceso completo. La responsabilidad no
se limita a la puerta de salida de la AEMP, sino que se extiende hasta la mesa

de operaciones, la cama del paciente y la sala de tratamiento del policlinico.

El mayor mérito del AKI es haber permanecido siempre fiel a su esencia. Sus
diferentes publicaciones han contribuido de forma notable a una base sélida
para la preparacion de instrumentos en el sector sanitario. De esta forma,
ofrece soluciones practicas a los problemas cotidianos del departamento

de suministro de productos esterilizados o de la clinica dental. Estos
problemas incluyen, por ejemplo, aquellos relacionados con tratamiento y la
calidad del agua, la seleccién y la dosificacién de productos de limpieza, la
estructura de los programas de los diferentes dispositivos, la calidad de los
propios instrumentos y la organizacion del proceso de trabajo, que influye
considerablemente en la calidad del producto final y en el mantenimiento
de su valor. Siempre son problemas recurrentes para los que no es posible
encontrar soluciones definitivas con las aplicaciones mas modernas. Pro
ultimo requieren un control diario de los diferentes parametros y una
intervencion oportuna en caso de divergencias significativas. Requieren un

vigilancia permanente por parte de los empleados de la AEMP.
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Es imposible infravalorar la influencia pasada y presente que ejercen las
publicaciones del AKI en la "esterilizacién" moderna y actual. Entretanto el

AKI ofrece dos generaciones diferentes de informacién para "empleados de
esterilizacion" que, como ya se ha mencionado, no ha perdido importancia ni
actualidad. Adicionalmente los folletos contribuyen a la continuidad necesaria
precisamente ahora que los pioneros de la esterilizacion comienzan a despejar
el camino en el sector. Por ello no solo se asegura de que el conocimiento no

se pierda, sino que se siga ampliando continuamente.

El "Método correcto para el tratamiento del instrumental’, denominado
también "el libro rojo", es la publicaciéon que mas notoriedad ha dado al AKI.
Al contrario que el otro libro rojo con las citas de Mao Zedong, el libro rojo ha
contribuido a una revolucién silenciosa, progresiva y constructiva en el campo
de la esterilizacion. Ha contribuido a la mejora de la preparacion en todo el
mundo, salvando también infinidad de vidas anénimas. No hay duda de que
su disponibilidad en 20 idiomas diferentes ha contribuido a ello de forma
notable. La lectura en la lengua materna del lector mejora considerablemente
la comprensién. La comprensidn es un requisitos para el conocimiento. El

conocimiento es un requisito para las modificaciones y las mejoras.

Wim Renders

Honorary President, World Federation for Hospital Sterilisation Sciences
(WFHSS)
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Prologo

Los instrumentos representan un valor significativo dentro de las inversiones
totales de un hospital. Una preparacién que mantenga su seguridad y valor
constituye un desafio diario. A través de las experiencias obtenidas en la
practica, reflejadas en las paginas de este folleto, juntamente con la exposicién
de algunos principios basicos, intentamos dar una clara opcién para que se
mantenga ese valor y el buen funcionamiento de los instrumentos a lo largo
de muchos afos, gracias al tratamiento y descontaminacién correcto de los
mismos. Las medidas recomendadas deberan aplicarse en concordancia

con las indicaciones del fabricante, los requisitos nacionales en cuanto a
higiene y las directrices de la proteccion laboral. Bajo el punto de vista de la
conservacion del valor de los instrumentos, puede ser conveniente sobrepasar
los requerimientos nacionales.

El tratamiento y preparacién del instrumental médico-clinico esta adquiriendo
cada dia mayor importancia en el marco legislativo de los reglamentos
sanitarios y se harmoniza en muchos paises.

Ademas, existen imposiciones legales directas (en Alemania p. €j. las que se
derivan de las disposiciones de la Ley de Productos Médico-Clinicos para

los centros hospitalarios) que de manera explicita exigen el cumplimiento

de medidas de prevencion verificables en las unidades o dependencias de
esterilizacion de aparatos e instrumental. El cumplimiento de tales requisitos
se ha de organizar y documentar de la manera mas efectiva como parte de un
sistema de gestion de calidad.

La presente edicion "folleto rojo" estd estructurada segun los procesos de
tratamiento incluyendo lo prescrito en la norma DIN EN ISO 17664 y puede

incorporarse a un sistema orientado a procesos.

En la presente 112 edicién se han actualizado considerablemente los
contenidos.

Por primera vez se ha incluido en el folleto informacion para la preparacién de
instrumentos para la cirugia asistida por robots. Los nuevos descubrimientos
surgidos de la préctica y pruebas de laboratorio constituyen la pase de

varios pasajes de texto nuevos. También se han incluido en el folleto las
especificaciones de las normas actualizadas.

El glosario se ha ampliado para incluir mas términos y definiciones

especializadas.

Ademas, los procesos de tratamiento se han contrastado con los estandares
AAMI* (EE.UU.), en los aspectos relativos, ante todo, a la conservacion del valor
del instrumental. Como resultado de todo esto, se ha anadido informacién en

distintos puntos del "folleto rojo"

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (Asociacion

para el avance de los instrumentos médicos)
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* Si desea obtener informacién detallada
sobre la preparacion del instrumental odon-
toldgico, consulte el folleto AKI amarillo

"El método correcto para la preparacion del
instrumental en la practica odontoldgica".

Introduccidon

Cada capitulo comienza con las instrucciones sobre el manejo para los
instrumentos quirdrgicos describiendo al mismo tiempo las versiones de
validez general para los grupos de productos descritos a continuacién.
Observaciones especiales para estos grupos de productos se describen
acompanando a los siguientes simbolos.

\ Instrumentos quirdrgicos Endoscopios flexibles y
\%Q accesorios
Instrumentos Instrumentos eldsticos y
microquirdrgicos sistemas respiratorios
Instrumentos
odontolégicos*

Sistemas motorizados

Instrumentos para cirugia minimamente invasiva (CMI),
instrumental robético, endoscopia rigida e
instrumentos para cirugia de alta frecuencia (AF)

Estas afadiduras tienen que ser tratadas siempre con relacién a las

declaraciones generales correspondientes a cada tema.

También en las clinicas, muchos usuarios creen que la utilizacion del acero, en
particular el instrumental hecho de acero, tiene que ser algo duradero de por
vida. Si nos preguntamos por qué los aceros especiales y el acero inoxidable
(stainless steel) son tan importantes, la respuesta es a menudo que el acero
especial es un material indestructible, extraordinariamente resistente. No
dejan de sorprenderse cuando se les dice, o bien cuando lo comprueban ellos
mismos, que un acero especial también puede estar expuesto a multiples
agresiones de tipo mecdnico, térmico y quimico.

Conociendo las propiedades del material y el tratamiento correcto del mismo se

puede lograr una aplicacién sin problemas durante mucho tiempo.

El instrumental empleado en microcirugia requiere un cuidado especialmente
cuidadoso. Dado su uso en las intervenciones quirurgicas, las partes
funcionales de estos instrumentos son muy delicadas por constar de una
estructura extremadamente filigranada y gracil.
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El instrumental odontolégico también requiere cuidados especiales, porque
comprende una gran variedad de instrumentos fabricados con materiales muy
diversos.

Y lo mismo se puede aplicar a los diversos componentes de los sistemas
motorizados. En este caso, se trata de componentes que se utilizan
esterilizados y tras su uso se vuelven a preparar, como p. €]. equipos de bateria
y de aire comprimido o piezas de mano.

Otros grupos de instrumentos para los que este folleto da indicaciones
especiales sobre su descontaminacion son el de instrumentos de cirugia
minima invasiva (MIC), los instrumentos robéticos, los endoscopios rigidos, los
instrumentos de alta frecuencia, los endoscopios flexibles y el instrumental

médico elastico.

El usuario del instrumental puede estar seguro que el fabricante aplica 'y
selecciona los tipos de acero necesarios y que a la hora de su elaboracién los
trata con el cuidado y esmero que requieren. De este modo, queda garantizado
que los productos sanitarios se adapten perfectamente y sin limitaciones al
uso para el que se han disefiado. Sin embargo, para que los instrumentos
conserven su valor es determinante la contribucion del usuario, esto es, el
tratamiento continuado y correcto y la conservacién del material. En este

folleto se facilita informacion atil sobre este particular.

Unicamente deben prepararse productos médicos que hayan sido por el
fabricante correspondiente para este fin y que dispongan de las instrucciones

correspondientes del fabricante.

El tratamiento de productos médicos acapara por lo general:

B Preparativos (tratamiento previo, recogida, limpieza previa y, si fuera
necesario, desmontaje),

Limpieza, desinfeccion, aclarado posterior y, si fuera necesario, secado,
Control visual de la limpieza y del buen estado del material,

Si fuera necesario, cuidados y reparacion,

Control de funcionamiento,

Marcado,

Envasado,

Esterilizacion,

Autorizacion,

Almacenamiento.

Las obras de referencia nacionales, como p. ej. en Alemania el Reglamento para
el Usuario de Productos Médicos y la recomendacion del Instituto Robert Koch:
"Requisitos higiénicos en el tratamiento de productos sanitarios" fomentan
una garantia de la calidad para el tratamiento de productos sanitarios.

El usuario es responsable de redactar todos los pasos del tratamiento en
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forma de instrucciones de trabajo estandares, de realizar una evaluacién
de los riesgos y una clasificacién en zonas de riesgo asi como de gestionar
una documentacién apropiada. La garantia de calidad se basa en los
procedimientos validados/verificados para la limpieza, desinfeccién y
esterilizacion, asi como en determinacién de las configuraciones para la
dotacién de los aparatos de limpieza y desinfeccién (RDG por sus siglas en

aleman) y de los esterilizadores.

En todo caso se han de cumplir las recomendaciones del fabricante indicadas
en las instrucciones de uso, porque, en caso contrario, podrian originarse
gastos elevados por sustitucion o reparacion, y / o porque sino el estado
higiénico o un fallo de los productos sanitarios podrian poner en peligro
al paciente o a terceros. En caso de duda, recomendamos expresamente

consultar al fabricante.
Se deberan aplicar con preferencia la limpieza mecanica con desinfeccion

térmica y la esterilizacién por vapor en caso de productos sanitarios termo-

estables.
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Resistencia a la corrosion/
capa pasiva

alto brillo/
pulido eléctrico

mate/cepillado

mat/perlas
mate de cristal

Modelos de superficie en instrumentos

Peligros de los cloruros

Imagen de microscopio electrénico de barrido,
corrosion de picadura inducida por cloruro

1. Seleccion de materiales y diseno
estructural

1.1 Seleccion de materiales

En la fabricacién de productos sanitarios, el fabricante debe ajustar al uso
previsto (= intended use), ademas del disefio, el acabado y la superficie, los
materiales y el tratamiento que se da al instrumental y tener en cuenta los
posibles procedimientos de tratamiento y los productos quimicos utilizados

en los procesos.

En el caso de instrumental quirdrgico, en la mayoria de los casos, exigimos
elasticidad, resistencia, rigidez, capacidad cortante, alta resistencia a la
corrosion y al desgaste, caracteristicas exclusivas de los aceros inoxidables y
templados.

La resistencia a la corrosion de los aceros inoxidables depende en primer lugar
de la composicion, el grosor y la integridad de la capa pasiva. La capa pasiva
natural es una capa de 6xido de cromo que se genera por reaccion con el
componente de cromo de la aleacién de acero (por lo menos del 12 %) y el
oxigeno ambiental del entorno. Esta capa no se ve afectada en caso de que las
caracteristicas de la superficie del producto, mate, brillante, sean las
adecuadas (topografia). La formacion y la morfologia de la capa pasiva

depende los factores que se detallan a continuacion:

B |a composiciéon del material/aleacién y el grado de pureza,

B La microestructura, que depende a su vez del tratamiento térmico (forjado,
templado, revenido, soldadura heterogénea, soldadura autégena, escritura
laser, etc.),

B Las caracteristicas de la superficie, como rugosidad, topografia, ausencia de
defectos y limpieza,

Las condiciones de manejo o tratamiento,

La duracion del uso y los ciclos de tratamiento,
B Marcaje de los instrumentos (p. ej. escritura por laser, marcajes
electroquimicos, estampados).

Las capas pasivas son extremadamente resistentes frente muchas influencias
quimicas. Cada capa pasiva presenta mas o menos peculiaridades
cristalograficas dependiendo de los factores arriba mencionados. En estos
puntos, la capa pasiva es mas sensible a los factores corrosivos, sobre todo en
un entorno himedo o acuoso. Una de las pocas sustancias que puede atacar
esta capa son los halogenuros. El "tipo de sal" mas conocido y peligroso son
los cloruros. Los reaccionan con la capa pasiva y conllevan, de acuerdo con su
concentracién, a la conocida corrosién selectiva (picadura). Los dafos pueden
ser aislados (pequeios puntos oscuros), o llegar a afectar a toda la superficie

del instrumento, en forma de agujeros grandes y profundos. Los cloruros son
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A

también la causa mas frecuente de dafos debidos a corrosion por tenso-
fisuracion.

Las medidas técnicas como la pasivacién quimica en la planta del fabricante,
(p. €j., potenciada por un tratamiento de inmersién en una mezcla de acido
citrico), y el uso prolongado de los equipos favorecen la formacién de una
capa pasiva mas resistente (inhibidor de la corrosion). En caso de dafos
mecdnicos o desgaste, esta capa pasiva optimizada también se destruye
localmente y se sustituye por una capa pasiva natural (véase la pagina 14) en
forma de una autocura por repasivacion.

La experiencia ha demostrado que conviene cubrir una capa pasiva generada

de forma lateral y dafada localmente con una capa pasiva técnica, dado que

la posibilidad de penetracién de los cloruros hasta el material de base sin

Detalle de las pinzas: Transicion muelle/superficie proteccion es baJa-
adherente.Sal regeneradora con cloruros ha
producido una corrosion de picadura masiva

sobre la superficie del instrumento. Causa: Posibles focos de origen de los cloruros durante el ciclo de empleo:
conexion no estanca del intercambiador i6nico
al aparato de limpieza y desinfeccion. B Presencia en el agua potable, que depende del origen del agua.

B Desalinizacién insuficiente del agua de alimentacion que se utiliza para el
aclarado final y para la esterilizacion por vapor.

B Sal regeneradora arrastrada o calada por intercambiadores i6nicos durante
la produccion de agua blanda.

B Agente de tratamiento mal empleado o no autorizado para la preparacion.

B Soluciones isoténicas (p. ej., soluciones fisioldgicas salinas), causticos y
medicamentos.

B Residuos organicos secos: fluidos corporales, p. €j., sangre con una
concentracién de cloruro de 3.200-3.550 mg/I, saliva, sudor.

B Ropa, panuelos de tela, materiales de envasado.

Independientemente de si el modelo de la superficie es "mate" o "alto brillo"
y de la composicién de la capa pasiva, la corrosién de picadura y la corrosion
por las grietas de tensién no se produce en condiciones ambientales con
escaso contenido de cloruro/sin cloruro o se produce de forma aislada.

Si aparece en instrumental nuevo de calidad corrosidon que no se observa en
instrumentos mas antiguos tratados al mismo tiempo, el motivo, en todos

los casos examinados hasta la fecha, esta relacionado con las condiciones de
tratamiento, que, durante una o mas etapas del tratamiento, estan en el limite
o fuera del margen de seguridad del proceso.

Aparte de los aceros de cromo templados, inoxidables y maretensilicos, en la
fabricacion de instrumental quirtrgico conforme a las normas EN ISO 7153-1 o
EN ISO 16061 también se utilizan aceros de cromo normalizados no templados
con contenido de cromo modificado, asi como aceros cromo-niquel a prueba

de o6xido y 4cidos, segun la calidad del acero respectivamente. Pero no hay

Alteracion de los colores de tensiones estructu- que olvidar que el uso de dichos tipos de acero se restringe a un nimero
rales martensiticas (imagen con 500 aumentos, . . . A .
(imag ) reducido de tipos de instrumentos, dadas sus limitadas propiedades

mecanicas. Las propiedades mecanicas de los productos fabricados con ellos
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permanecen inalteradas también con un ndmero ilimitado de ciclos de

tratamiento.

En funcién de las técnicas de aplicacién y de las caracteristicas constructivas
de los instrumentos que se utilizan en cirugia minimamente invasiva (CMI) y
en endoscopia, se emplean los mas diversos tipos de materiales. Entre los mas

importantes cabe mencionar los siguientes:

B Aceros cromo-niquel resistentes al éxido y a los acidos (también como
material adicional de soldadura),

Alteracion de los colores: microestructura auste- M Titanio puro o capa de titanio
nitica de acero para instrumentos resistente a la !

corrosién y al 4cido (imagen con 500 aumentos)

Aleaciones de cromo/cobalto,

B Metales duros, p. ej., metal sinterizado, carburo de wolframio con niquel
como aglutinante, aleacién bésica cromo-cobalto, etc,

B Aleaciones de metales no ferrosos de superficie afinada, p. €j. latén
niquelado, cromado No obstante, éstas se usan con poca frecuencia.

B Revestimientos (p. €j., nitruro de titanio aluminio, de carbonitruro de

titanio, nitruro de circonio y nitruro de titanio),

Metales ligeros (como el aluminio anodizado),

Metales preciosos (p. €]. plata),

Aceros no resistentes a la corrosion, p. ej., para médulos y piezas sueltas
lacados,

Vidrio para aparatos 6pticos,

Ceramica,

Masillas y adhesivos,

Soldaduras,

Plasticos y goma.

La combinacién de estos materiales distintos puede suponer ciertas
limitaciones durante la preparacién. Debido a ello, podrian ser necesarios
otros tipos de procedimientos fuera de los habituales cuando haya que
recuperarlos. Estos procedimientos estaran descritos en las instrucciones de
uso del fabricante.

Debido a las exigencias constructivas, de disefio y aplicacién, también resulta
necesario el uso y la combinacién de diferentes materiales en los instrumentos
elasticos y sistemas respiratorios. En este caso hay que mencionar
especialmente la goma y el latex a base de caucho natural asi como pldsticos
sintéticos como elastémeros siliconizados (caucho siliconico).

Para endoscopios flexibles se utilizan combinaciones de mangueras de
poliuretano altamente flexibles, pegamentos, cristales y fibras de vidrio, entre
otras.

En los sistemas motorizados empleados en equipos quirdrgicos se utilizan
todos los materiales mencionados en este folleto, tanto por razones de

construcciéon como de produccidn. Para las brocas, fresas, sierras y partes del
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motor se utilizan aceros de cromo inoxidables y templables, pero también son
necesarios materiales como pldsticos esterilizables para mangos, teclas, cables

y tubos.

Los revestimientos superpuestos a las carcasas hechas de chapa de acero
puro, cédigos de revestimientos para la identificacién de transmisiones de
rotacién en piezas de mano, o carcasas de aluminio anodizado para piezas
manuales y acodadas pueden necesitar otros procedimientos de limpieza

y descontaminacién. Las indicaciones a este respecto las encontrard en las
instrucciones de uso del fabricante. Los ejes, los rodamientos y los pifiones,
todos ellos elementos expuestos a cargas muy elevadas, y fabricados con
aceros inoxidables, pero también en algunos casos con aceros bonificados o
incluso con materiales de bronce, requieren, ademas de procedimientos de

preparacion especiales, medidas concretas de lubricacion.

El tratamiento de los productos sanitarios es muy importante para la
seguridad de pacientes y usuarios. La implementacion de un buen tratamiento
se debe considerar ya al desarrollar un producto sanitario. En cualquier caso,
no hay que tener en mente sélo el tratamiento, sino también la funcionalidad.
A menudo, los componentes mecénicos necesarios deben alojarse en un

espacio minimo, para afectar lo menos posible al paciente.

Para conseguir resultados de limpieza 6ptimos, el producto sanitario debe poder
desmontarse en la mayor medida posible. Aln asi, hay limites en este aspecto.
En muchos productos sanitarios de didmetros inferiores a 3 mm (es el caso, p. €j.,
de los instrumentos articulados utilizados en cirugias minimamente invasivas),
es muy dificil garantizar un desmontaje sencillo, ya que se trata de instrumentos
muy delicados y con piezas muy complejas de dificil manipulacién/tratamiento.
Otro punto importante es la seleccion de los materiales y de las técnicas de
unién. Las técnicas de conexiéon como, p. €j., las conexiones por soldadura

o deposito de metal estan dispuestas constructivamente de forma que las
propiedades mecanicas y corrosivas permanezcan inalteradas a lo largo del ciclo

de vida del producto.

Dado que el proceso fraccionado de esterilizacién por vapor constituye el
método de esterilizacién mas utilizado y mas dafino para muchos materiales
no metalicos, debe seleccionarse el material adecuado.

Para lograr los mejores resultados es imprescindible que exista una estrecha
colaboracién entre todos aquellos implicados de algin modo en el proceso

de tratamiento: desde los fabricantes de los productos sanitarios hasta los
fabricantes de los productos quimicos, pasando por los fabricantes de las
mdquinas de limpieza y desinfeccién y de los esterilizadores. A la hora de
adquirir productos sanitarios, se recomienda involucrar desde el primer

momento a los responsables de la preparacion de instrumental.
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2. Liquidos para el tratamiento

La calidad del agua utilizada para el tratamiento del instrumental es de vital
importancia para conservar el valor del mismo.

El agua cumple diversas funciones durante el proceso de tratamiento, entre

otras:

B Como disolvente para los productos de limpieza y para otras sustancias
quimicas utilizadas en los procesos,

B Transmisién mecanica y térmica a la superficie de los instrumentos,

B Disolucién de los residuos solubles en agua,

B Aclarado de los productos quimicos empleados durante los distintos
procesos,

B Desinfeccion térmica durante la limpieza y desinfeccién mecanicas,

B Elemento principal de la esterilizacién por vapor.

Una composicidn desfavorable del agua puede influir negativamente tanto
en el proceso de tratamiento como también en el aspecto 6ptico y en los
materiales del instrumental. Por este motivo, se ha de tener en cuenta en

la medida suficiente las propiedades del agua a la hora de planificar las

instalaciones sanitarias.
La composicion del agua y su efecto en los procesos de preparacion.

Todas las aguas naturales contienen sales. El tipo y la concentracién de las
sustancias presentes en el agua potable varia en funcién de la procedencia del
agua y del método que se haya utilizado para obtenerla.

Las sustancias presentes en el agua pueden provocar diversos problemas:

Aumento de la dureza del agua Formacion de incrustaciones o de

(mayor presencia de sales de depositos de cal provocados por hidro-

calcio y de magnesio) carbonatos de magnesio y de calcio,
potencial de corrosiéon

Metales pesados y no ferrosos: Formacion de incrustaciones rojas-par-

hierro, manganeso, cobre, etc. duscas, incrusatacion de 6xido

Silicatos, acidos silicicos Formacién de capas delgadas colorea-
das de apariencia blanca/grisacea

Cloruros Corrosion (picaduras)

Residuos de evaporacion Manchas y capas de residuos

Ademas de sus componentes naturales, a veces el agua potable contiene
oxido. Este procede, por lo general, del 6xido presente en el sistema

de conductos. Durante la preparacién, este 6xido se deposita sobre los
instrumentos y provoca manchas de corrosiéon (corrosidon externa) y corrosién

secundaria.
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El agua descalcificada
puede dafar el aluminio

A la derecha de la imagen: Dafos provocados
por agua descalcificada en el anodizado negro.

Peligros de los cloruros

Corrosion de picadura provocada en un
instrumento por cloruros.

Componentes que endurecen el agua
Se trata de compuestos minerales que, en funcién de la dureza del agua y de

la temperatura, favorecen la formacién de capas o depdsitos de sales dificiles
de eliminar ("cal’, "incrustaciones"). Bajo determinadas condiciones es posible

incluso que se produzca una corrosion debajo de los depdsitos.

Metales pesados y no ferrosos
Si estan presentes en el agua, los metales pesados y no ferrosos y

sus compuestos pueden provocar coloraciones anormales incluso en
concentraciones muy pequenas. La presencia de grandes cantidades de
hierro diluido en agua puede provocar la aparicién de corrosién (corrosion

subsiguiente).

Silicatos
Los acidos silicicos y los silicatos pueden dar al agua tonos blancos/grisaceos,

marrén claro y violeta azulado incluso en concentraciones muy bajas.

Cloruros

Especialmente nociva es la presencia de cloruros en el agua, sobre todo si
estan disueltos: en concentraciones altas, estos compuestos pueden provocar,
por ejemplo, picaduras corrosivas incluso en instrumental quirdrgico de acero
inoxidable.

Por lo general, el riesgo de corrosiéon de picadura provocada por cloruros
aumenta en los siguientes casos:

B Siaumenta la concentracion de cloruros,

B Siaumenta la temperatura,

B Valor de pH decreciente,

B Si se prolonga el tiempo de actuacion,

B Sino se secan bien los materiales,

B Si los residuos se resecan y aumenta su concentracion.

Sin embargo, en muchos casos las relaciones entre el contenido de cloruro del
aguay la corrosién de picadura no son previsibles. En ensayos de laboratorio,
los instrumentos muestran tras solo dos horas muestras de corrosién con

un contenido de cloruro de 100 mg/l a temperatura ambiente. Si sube la

concentracion de cloruros, aumenta el riesgo de corrosién de picadura.

Residuos de evaporacién
Cuando el agua se evapora, puede suceder que queden restos solidificados

visibles de las substancias minerales contenidas en ella. Estos restos pueden
dejar manchas y/o provocar corrosion. Por su composicion y por las sales que
contiene, el agua potable natural no es recomendable para todos los pasos del
tratamiento. En funcién de la aplicacién, el agua potable debe desalinizarse

o ablandarse mediante los procedimientos de tratamiento descritos a

continuacién.
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jSustancias contenidas en
el agua pueden generar
coloraciones!

Manchas provocada por los acidos silicicos en
el condensado del vapor.

Procedimientos utilizados para el tratamiento del agua

Desmineralizacién

La desmineralizacién consiste en sustituir los cationes de calcio y magnesio
que estan presentes en el agua (y son responsables de su dureza) por iones de
sodio. No obstante, esto no reduce la cantidad total de sustancias presentes en
el agua (residuos de evaporacion) (incluyendo el contenido de cloruros). En el
agua descalcificada, la alcalinidad (concentracion de carbonato sédico), puede
aumentar considerablemente en funcién de la temperatura, del tiempo y de la

concentracion de carbonatos.

Desalinizaciéon completa

La desalinizacién completa consiste en eliminar todos los compuestos
minerales presentes en el agua potable. Para ello se aplican procesos
como la ésmosis inversa, o intercambiadores de cationes y de aniones y
electrodeionizacién (EDI) que se pueden combinar, asi como, en casos

especificos, la destilacion.

Ejemplo de calidades del agua: comparativa:

Agua com-
Agua Agua

" pletamente
potable descalcificada

desalinizada
Residuos de evaporacién (mg/l)
Conductividad eléctr. (uS/cm)

Dureza total(°d)

Sales de sodio (mg/I)

Cloruros (mg/I)
Silicatos (ppm SiO,)
Valor de pH

Requisitos de calidad del agua:
En determinados pasos del proceso de tratamiento puede ser preciso que el

agua cumpla una serie de requisitos de calidad (v. capitulos 6, 7 y 10).

Agua descalcificada:
Basandonos en la experiencia acumulada en el campo de la preparacion a

mdquina de instrumental, recomendamos los siguientes valores orientativos:
Dureza total: < 3°d (< 0,5 mmol CaO/L)

Residuos de evaporacién: < 500 mg/I

Contenido de cloruro: <100 mg/I

valor de pH: 5-8

Atencién: Cuando se utiliza agua descalcificada, puede producirse corrosién en
los instrumentos, sobre todo durante la desinfeccion térmica del aclarado final

y un aumento del pH puede atacar las superficies de aluminio anodizado.
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A

Observacion: Se debe comprobar que se respeta
segun el proceso analitico probado.

Fuente: DIN EN 285: 2016-05 (EN 285:2015,
tabla B.1)

Atencién: Con contenidos de cloruro de mas de 50 mg/litro y parametros de
limpieza desfavorables (valor de pH bajo, temperatura de aplicacién y tiempo
de exposicién aumentados) no puede excluirse el peligro de corrosién de

picadura en aceros al cromo inoxidables.

Agua completamente desalinizada:

Puesto que no existe ninguna normativa que regule el uso de agua
completamente desalinizada para la limpieza y desinfeccion mecanicas o
manuales, recomendamos utilizar la calidad de agua de alimentacién definida
en la norma DIN EN 285, suplemento B, también la preparacién de los
productos sanitarios. A diferencia de lo especificado en EN 285, la experiencia
dicta que una conductividad de aprox. 15 uS/cm es suficiente para la limpieza y

desinfeccién manual y mecanica.

Notas sobre la utilizacién:

La utilizacién de agua completamente desalinizada para el aclarado final es

recomendable por los siguientes motivos:

B No deja manchas.

B No aumenta la concentracién de componentes corrosivos (p. €j., cloruros).

B No quedan restos cristalinos secos que puedan afectar negativamente al
proceso de esterilizacién posterior.

B Se garantizan la proteccién y la estabilidad de las superficies de aluminio
anodizado.

Para optimizar el proceso y lograr una calidad constante, se recomienda utilizar

agua completamente desalinizada en todas las etapas.

Para la esterilizacion por vapor es necesario aplicar los valores limite establecidos

por las normas EN 285 e ISO 17665 para la calidad del agua de alimentacion:

Las contaminaciones en el agua de alimentacién para un generador de vapor asignado

Sustancia/propiedad

Agua de alimentacion

Residuos de evaporacion <10 mg/Il
Silicatos (SiO,) <1mg/l
Hierro <0,2mg/l
Cadmio < 0,005 mg/I
Plomo < 0,05 mg/I
Restos de metales pesados (excepto hierro, cadmio y plomo) <0,1 mg/l
Cloruro (Cl-) <0,5mg/l
Fosfatos (P,0;) <0,5mg/l
Conductividad (a 20 °C)* <5 pS/cm
Valor pH (grado de acidez) entre5y 7,5
Aspecto incoloro, claro, sin
depdsitos
Dureza (X de los iones alcalinotérreos) < 0,02 mmol/I

Si se utilizan intercambiadores i6nicos para la desalinizacion completa, es
posible que se produzca una fuga de acido silicico, que puede provocar, a su
vez, la formacion de depésitos de color y aspecto vidrioso (v. capitulo 12.4).
Para obtener instrumental reproducible y sin manchas, el contenido de silicato

debe mantenerse por debajo de 0,4 mg/I.
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Para su identificacién no basta con controlar la calidad del agua completamente
desalinizada mediante un control de conductividad, puesto que el 4cido silicico
no da conductividad alguna al agua. Por este motivo conviene determinar
periédicamente los acidos silicicos mediante una prueba quimica rapida.

La experiencia nos ha demostrado que se pueden producir fugas de acido
silicico incluso con una conductividad eléctrica < 1 uS/cm. La conexién en
serie de dos intercambiadores idnicos con lechos de mezcla ha demostrado
ser una solucioén eficaz para minimizar este riesgo. Esta conexion en serie tras
un equipo de 6smosis inversa contribuye a optimizar la produccién de agua

completamente desalinizada libre de acido silicico.

En todo caso, es recomendable recurrir a un especialista.

Para asegurarse de que la composiciéon microbioldgica del agua que se va a
utilizar para preparar el instrumental cumple los requisitos necesarios deben

tenerse en cuenta las recomendaciones nacionales que correspondan.

Los productos quimicos que se utilicen para el tratamiento de productos sani-
tarios en Europa deben haber sido desarrollados, comprobados y fabricados

de acuerdo con la Directiva europea de productos sanitarios.

B Los productos de limpieza, neutralizadores, de aclarado y conservacion estan
clasificados como productos sanitarios de clase |, y deben llevar la marca CE.

M Los productos quimicos con efecto desinfectante se dividen en dos clases:
la clase Il a distingue a los que son adecuados para desinfectar productos
sanitarios, y en la clase Il b, a los que se usan para desinfectar productos
sanitarios invasivos. Llevan la marca CE y un cédigo de cuatro cifras que
permite identificar al Organismo Notificado ("Notified Body") responsable.

Fuera de Europa deberdn tenerse en cuenta las regulaciones nacionales

correspondientes.

El fabricante de los productos quimicos del proceso debe demostrar y
documentos las propiedades prometidas como, p. €j., limpieza, desinfeccion

y cuidados, asi como la biocompatibilidad de los restos que queden. Esto es
un componente de la documentacién del producto que es necesaria para
conseguir la marca CE.

El fabricante de los productos quimicos para los procesos debe probar

su compatibilidad con los materiales, en colaboracién con el fabricante

de los instrumentos sanitarios correspondientes, si fuera preciso. La
biocompatibilidad de posibles restos de procesos quimicos se debe
comprobar y evaluar segun lo establecido por la norma ISO 10993 "Evaluacién

biolégica de productos sanitarios".
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Las propiedades de aplicacion éptimas, la compatibilidad con los materiales
de los productos quimicos sélo estdn garantizadas en las condiciones de
aplicaciéon recomendadas por el fabricante. La compatibilidad del material
depende en gran medida de las temperatura y la concentracién. Los ataques
a, p €j., revestimientos y superficies anodizadas son posibles en funcién del
procedimiento de tratamiento. El fabricante debe describir detalladamente las
condiciones de aplicacién y las propiedades del producto en el documento
correspondiente (etiqueta, informacién del producto, hoja de datos de
seguridad), y el usuario debe respetarlas. Se deben respetar especialmente los
datos relativos a las concentraciones de productos quimicos en las soluciones

que se van a utilizar, asi como la temperatura y el tiempo de actuacion.

Los componentes de los distintos productos quimicos pueden influenciarse
unos a otros. Asi, por ejemplo, si en un proceso a maquina los componentes
de un producto de limpieza se arrastran al siguiente paso de desinfeccion,
pueden afectar negativamente a la eficacia de la sustancia desinfectante.

El fabricante de los productos quimicos debe tener en cuenta este aspecto
cuando compruebe su eficacia. Por eso, en un ciclo de limpieza/desinfeccién
a maquina cerrado es recomendable utilizar productos quimicos de un solo
fabricante que sean compatibles entre si. También los componentes de los
productos de tratamiento previo pueden ocasionar interacciones utilizados
a continuacioén en un proceso mecanico, cuya posible consecuencia puede
ser la formacion de incrustaciones. Se recomienda tener en cuenta las

especificaciones del fabricante.

Productos para el tratamiento previo

Los productos de tratamiento previo pueden ser productos de limpieza
o antimicrobianos (p. ej., bacteriostaticos), o también desinfectantes, que
se utilizan antes del procedimiento de limpieza y desinfeccion manual

o preferentemente mecanico: pulverizadores en espuma, productos de
eliminaciéon en himedo, etc.

Productos de limpieza

Los productos de limpieza se utilizan para reducir la presencia de suciedad sobre
un producto sanitario en la medida que sea necesaria para el siguiente paso

del tratamiento o para la utilizacién. Los productos de limpieza se utilizan tanto
en los procesos de limpieza/desinfeccion manuales como en los mecanicos. Se
distinguen basicamente los siguientes tipos:

B Productos de limpieza con pH neutro con/sin enzimas,

B Productos de limpieza ligeramente alcalinos con/sin enzimas,

B Productos de limpieza alcalinos con/sin tensioactivos.
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Ademas, existen productos combinados de limpieza y desinfeccién.

La compatibilidad del material no solo depende del valor de pH, sino que
resulta de la formulacién completa del limpiador y de los pardmetros del
proceso. De esta forma todos los tipos de limpiados mencionados muestran la

compatibilidad del material.

Desinfectantes

Los productos desinfectantes se utilizan tanto en los procesos de limpieza

y desinfeccién manuales como en los mecanicos, para la desinfeccion final
(véase capitulo 7) de productos sanitarios térmicamente inestables, como,

p. €j., los endoscopios flexibles. Los desinfectantes contienen componentes o
mezclas germicidas que reducen la cantidad de microorganismos presentes
en una superficie en la medida necesaria para que el equipo correspondiente

se pueda seguir utilizando o manipulando.

Neutralizadores

Se trata de acidos elaborados a base de acido citrico o fosférico que,

en la limpieza y desinfeccién mecénicas, se pueden afadir al agua del
primer aclarado tras una limpieza alcalina para neutralizar la alcalinidad y
facilitar la eliminacion del producto de limpieza. Ademas pueden utilizarse
neutralizadores para evitar manchas de agua o favorecer la formacion de

capas pasivas.

Productos de aclarado

Son productos que, en el proceso de limpieza/desinfecciéon mecanicas, se
afaden al agua del ultimo aclarado para facilitar y acelerar el secado de

los productos correspondientes. Los principios activos de los productos de
aclarado reducen la tensién superficial del agua de aclarado y minimizan asi la
humedad residual adherida.

Productos de conservacion

Los productos de conservacién utilizados en instrumentos quirdrgicos con
superficies de friccién metalicas que requieren engrase estan compuestos por
aceite de parafina (paraffinum perliquidum) y emulsionantes. Los productos
de conservacion de otro tipo (p. €j., los que se utilizan en el instrumental para

anestesias) pueden estar hechos a base de aceite de silicona.

Alcalis causticos
Pueden estar entre los componentes de los productos de limpieza alcalinos
(potasa cdustica, sosa cdustica). Por su elevada alcalinidad, descomponen los

restos de suciedad orgdnicos.
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Agentes antimicrobianos

El aldehido, como el formaldehido, el glutaraldehido o el orto-ftaldehido, se
utilizan principalmente para la desinfeccion final a temperaturas de hasta

60 °C. En la mayoria de los casos, presentan una buena compatibilidad con los
materiales de los instrumentos tratados en este rango de temperatura. Dadas
sus propiedades de adherencia a las proteinas, no es recomendable utilizar
para la limpieza los productos combinados de limpieza y desinfeccion a base

de este principio activo.

Los alcoholes se utilizan en grandes cantidades como agentes
antimicrobianos en los desinfectantes o, en menores proporciones, como
disolventes. La mayoria de los instrumentos tolera bien los alcoholes

a temperatura ambiente. En relacién con la utilizacién de alcoholes
aromatizados, como el fenoxietanol, para la desinfeccion final a temperaturas
mas elevadas, se han descrito dafos en las uniones pegadas, especialmente

en los endoscopios flexibles.

Las alquilaminas, ademas de sus propiedades antimicrobianas, también
tienen un efecto potenciador de la limpieza. Por eso, resultan idéneas para su
uso en productos combinados de limpieza y desinfeccién. La compatibilidad
de este grupo de agentes activos con los materiales, en especial en el caso

de los elastémeros y de las uniones pegadas, depende en gran medida de

la estructura quimica del agente activo en concreto. Por esta razén, algunos
de estos productos no deben emplearse para la preparacién de endoscopios
flexibles. En el caso de los elastomeros de silicona, un tratamiento prolongado
con desinfectantes a base de este agente activo puede llegar a provocar
endurecimientos.

El diéxido de cloro se utiliza para la desinfeccion final del instrumental, y

en especial de los endoscopios flexibles, en equipos de desinfeccion de dos
componentes. En funcion de la composicién del producto, se han registrado
alteraciones en el material de los endoscopios, como decoloraciones de la
pieza de introduccion negra, que, sin embargo, no parecen ir mas alld de la
perjuicio estético. No obstante, no se puede descartar que este agente activo
contribuya a reducir la vida util de los plasticos y de las uniones pegadas,

independientemente de las condiciones de uso.

Los acidos peracéticos y sus sales, en funcidn de su pH, se pueden utilizar
como productos combinados de limpieza y desinfeccién y como productos
para la desinfeccién final. La compatibilidad con los materiales depende en
gran medida de la composicién del desinfectante y de las condiciones de
aplicacion: pH, concentracién del agente activo, temperatura, etc. Por este
motivo, deben respectarse estrictamente las indicaciones del fabricante, que

son el fruto de diversos ensayos y pruebas.
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Los cationes de amonio cuaternarios y los compuestos de guanidina se
utilizan principalmente en productos combinados de limpieza y desinfeccién.
Tienen una buena compatibilidad con los materiales. Los agentes activos de
este grupo de sustancias tienden a la adsorcidn sobre superficies de plastico,
lo que puede provocar la formacion de capas de residuos si el aclarado es
insuficiente. Dado su reducido espectro de actuacion, no es recomendable
utilizar Unicamente sustancias de este grupo de agentes activos para la
desinfeccion final. En la utilizacién de estos principios activos en combinacién
con alcoholes aromatizados para la desinfeccion final a temperaturas elevadas,

se han descrito dafos en las uniones pegadas de endoscopios.

El acido hipocloroso, que se obtiene en los equipos de desinfeccion
mediante un proceso de electrdlisis, se utiliza para la desinfeccién final,
especialmente en el caso de los endoscopios flexibles. La compatibilidad con
los materiales depende en gran medida del pH de la solucién utilizada y de la
concentracién del agente activo. Segun las condiciones de aplicaciéon, no se
puede descartar que este agente activo contribuya a reducir la vida util de los

plésticos y de las uniones pegadas.

El peréxido de hidrégeno, solo o combinado con perdcidos, se utiliza en
productos combinados de limpieza y desinfeccién, en productos para la
desinfeccion final y en procesos de esterilizacion a baja temperatura. A
temperatura ambiente, el agente activo muestra una buena compatibilidad
de material en las concentraciones utilizadas normalmente, mientras que con
el proceso de esterilizacion a bajas temperaturas las condiciones especiales
(temperatura y concentracion) pueden influir en la compatibilidad del
material.

Enzimas
Las enzimas, como la proteasa, la amilasa y la lipasa, son proteinas que
descomponen cataliticamente las albuminas, los carbohidratos y las grasas en

condiciones de aplicacién suaves y los convierten en materiales hidrosolubles.

Agentes secuestrantes
Son agentes que desactivan los componentes que endurecen el agua 'y

contribuyen asi a mejorar el rendimiento de los productos de limpieza.

Oxidantes
Los oxidantes tienen, p. ej., una base de peréxido de hidrégeno o de
hipoclorito sédico, y pueden descomponer por oxidacién los restos de

suciedad organicos especialmente dificiles.

Aceite de parafina
Se emplea como componente de los productos de conservacion utilizados
para evitar la corrosion por friccidon en instrumentos con superficies

deslizantes de metal.
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Fosfatos
Los fosfatos sirven para aglutinar los componentes que endurecen el agua y
favorecen el proceso de limpieza, gracias a su elevada capacidad de arrastre

de la suciedad.

Sustitutivos de los fosfatos

Los sustitutivos de los fosfatos, como, p. €j., los gluconatos y los fosfonatos,
complejan los componentes responsables de la dureza del agua, pero sélo
pueden cumplir las funciones de los fosfatos en parte cuando se trata de

favorecer el proceso de limpieza.

Acidos (acido citrico o fosférico)
Los preparados a base de acido citrico o fosférico actian como
neutralizadores, pero se pueden utilizar también en etapas de limpieza acida

integradas en procedimientos de preparacién mecénicos.

Silicatos
En los productos de limpieza alcalinos, protegen de la corrosion (p. ej., los

metales ligeros).

Aceites de silicona
Se recomiendan como componentes para el mantenimiento del instrumental

para anestesias.

Tensioactivos

Los tensioactivos en los limpiadores reducen la tensién limite y superficial del
agua, favorecen la limpieza mediante su accién emulsionante y dispersante y
combaten la sedimentacién (reacumulacion) de la suciedad. Los tensioactivos
adecuados en los limpiadores mecanicos atentian la formacion de espuma que
se da, por ejemplo, con una alta carga de sangre. Asimismo, los tensioactivos
mejoran el comportamiento durante el proceso como componente principal de
productos de aclarados mediante la reduccién de la tension limite y superficial

del agua y mejoran asi el secado del producto aclarado.

3. Tratamiento del instrumental
nuevo de fabrica y del instrumental
procedente de reparaciones

El instrumental nuevo de fabrica (manual de instrucciones incl.), y el que
procede de reparaciones debe enviarse lo antes posible al departamento
central de esterilizacion y sacarse de su embalaje de transporte antes de
almacenarlo y/o de incluirlo en el circuito del instrumental. Deben retirarse las
tapas y las laminas protectoras.

Todo el instrumental nuevo de fabrica y el procedente de reparaciones debe
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pasar necesariamente, antes de utilizarse por primera vez, por el mismo ciclo
completo de tratamiento que un instrumento usado. El nimero de repeticiones
depende de las indicaciones del fabricante.

El paso de lavado no debe omitirse en ningun caso, porque si hay residuos
sobre los instrumentos (p. ej., restos del material de embalaje), o un exceso de
producto de conservacién durante la esterilizacion, pueden quedar manchas o
depdsitos.

El resultado de la limpieza debe controlarse a simple vista. El instrumental
tienen tiene que estar limpio macroscépicamente.

El instrumental nuevo de fabrica es mas sensible a la corrosion que los antiguos
y usados ya que sus capas pasivas son todavia muy finas. Algunos fabricantes
recomiendan realizar varias limpiezas y desinfecciones (limpieza de inmersion).

Almacene el instrumental nuevo de fabrica y el instrumental procedente de
reparaciones Unicamente en recintos o armarios secos a temperatura ambiente.
En caso contrario, puede suceder que, p. €j., las oscilaciones de la temperatura
dentro de los envases de plastico produzcan condensacion, lo que, a su vez,
puede dar origen a dafios por corrosién.

El instrumental no debe guardarse nunca cerca de productos quimicos, porque
de los componentes de estos productos pueden emanar vapores corrosivos

(p. €j., cloro activo).

El instrumental microquirdrgico debe colocarse en las rejillas o en las
sujeciones previstas para ello para evitar que sufra dafios, también durante el

primer tratamiento.

En su envase original, los instrumentos elasticos permanecen frescos, oscuros
y secos. No obstante, tenga en cuenta que los instrumentos eldsticos de goma
y de latex también sufren envejecimiento mientras estan almacenados, se

utilicen o no.

Las partes funcionales de sistemas respiratorios incorporan muchas veces
vélvulas o membranas, que se quedan pegadas si estan almacenadas durante
largo tiempo. El funcionamiento de estas valvulas y membranas debe

comprobarse sin falta antes de usarlas.

4. Modo de proceder recomendado
para devoluciones

Denominamos devolucion aqui al instrumental médico-quirdrgico y a su embalaje
que, independientemente si se ha utilizado o no, se devuelve al fabricante.
Una devolucion se puede deber a distintos factores: la necesidad de realizar

reparaciones o trabajos de mantenimiento pendientes, la devolucién de
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instrumentos prestados, el control de productos procedentes de pruebas
clinicas, reclamaciones o reenvios de explantados para investigaciones
cientificas o para analisis de dafos. Los productos deben devolverse en un
plazo de tiempo breve y teniendo en cuenta las indicaciones del fabricante.
Todas las personas que intervienen en el proceso de devolucién estan
expuestas a un riesgo de infeccién, porque manejan productos posible

o realmente contaminados. Este riesgo de infeccion debe minimizarse

asegurandose de que la tramitacion se realiza con correccién y seguridad.

El instrumental sélo se puede devolver en las circunstancias mencionadas mas

arriba, cuando:

B Se ha limpiado y desinfectado siguiendo las indicaciones del fabricante, estd
seco Yy se ha declarado "higiénicamente inofensivo", o

B Se ha marcado claramente como "no descontaminado" y se ha envasado
con todas las condiciones de seguridad necesarias.

La descontaminacion de los productos devueltos debera - como en el

circuito de uso normal - efectuarse al dia para evitar dafos secundarios en el

instrumental (p. ej. corrosion selectiva debida a la actuacién de cloruros de la

sangre).

Se debera renunciar a una descontaminacion si, por este procedimiento, el
producto podria modificarse o destruirse, y, dado el caso, un andlisis podria

falsearse o incluso no permitirlo mas. En caso de duda, consulte al fabricante.

La tramitacién se puede realizar presentando al fabricante o en otro "punto de
recogida" un certificado individual si sélo se devuelve un instrumento, o uno

conjunto si son varios, en el que figure toda la informacién necesaria.

Si se envia un certificado conjunto (en Alemania, p. €j., la hoja técnica

de BVMed, v. ref. bibliogréfica n° 31), éste debe incluir, como minimo, los

siguientes datos:

B Fecha de validez.

B Confirmacién de que todas las devoluciones recibidas a partir de la fecha
de validez son higiénicamente inofensivas y de que, si no lo son, se pueden
reconocer claramente porque estan debidamente marcadas.

B Denominacién detallada de un punto de contacto para consultas/recepcién
de devoluciones.

Ademas, la documentacion adjunta de un producto sanitario concreto debe
contener la siguiente informacion.

B Aplicacién del producto sanitario,

B Método empleado para la descontaminacién,

B Fecha en que se llevd a cabo la preparacion,

B Nombre del encargado de la preparacion,

B Razén por la que se devuelve el producto.
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Peligros de los cloruros

Formacién de 6xido por inmersién durante
varias horas en una solucién de cloruro de sodio

Deformacion por un manejo inadecuado

iDeben evitarse periodos
de espera prolongados!

5. Preparativos para la limpieza y la
desinfeccion

Los primeros pasos para lograr un tratamiento correcto deben darse ya en el
quiréfano. Siempre que sea posible, es recomendable retirar la suciedad y los
restos de los medicamentos utilizados para la hemostasia y la desinfeccion
cutdnea, asi como los lubricantes y cauterizantes que se hayan usado, antes de

depositar los instrumentos en la bandeja.

Los instrumentos de acero inoxidable jamas deberdn sumergirse en una
solucion isotdnica (como, p. €j., una solucion fisiolégica de sal comun), ya que
el contacto prolongado con esta solucién causara picaduras de corrosién y
formacién de corrosidn por tenso-fisuracion.

Los instrumentos quirdrgicos pueden dafarse si se "sueltan" de forma
inadecuada o se dejan caer. Por ejemplo, las puntas de metal duro de las tijeras
se pueden desconchar, y las pinzas pequenas, deformarse. Para evitar este tipo
de dafos, es preciso colocar y depositar debidamente los instrumentos después
de su uso. Las bandejas de instrumentos no deben cargarse en exceso.

Los desechos, restos de agentes para la desinfeccién cutanea, soluciones

salinas etc., no deben eliminarse en los contenedores.

En los hospitales que cuentan con una unidad de tratamiento para productos
sanitario (AEMP), los productos sanitarios contaminados se transportan desde
los quiréfanos y estaciones hasta dicho departamento (AEMP) en sistemas
cerrados. Siempre debe darse prioridad al tratamiento en seco, dado que es

un método delicado para la conservacién del valor.

Al eliminar la humedad, durante el transporte se colocan pafos humedecidos
con agua sobre las bandejas de instrumentos o se utiliza un pulverizador de
espuma correspondiente. Las condiciones himedas aumentan el riesgo de
corrosion y pueden favorecer el crecimiento de microorganismos.

Para el tratamiento himedo, los instrumentos deben sumergirse
preferentemente en una solucién de producto de limpieza o en un producto
combinado de desinfeccion y limpieza. Sélo se deben utilizar soluciones sin
efecto fijador de proteinas. Deben evitarse los productos desinfectantes con

aldehidos, porque tienen un efecto fijador.

Deben tenerse en cuenta en todo momento las indicaciones del fabricante en
lo que se refiere a la concentracién y al tiempo de exposicion y, dado el caso, a
la adicion de coadyuvantes de limpieza.

Debe evitar periodos largos de espera antes de la descontaminacion; no

los deje una noche o un fin de semana hasta su posterior limpieza, ya que
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hay peligro de corrosién y luego no se pueden limpiar. La experiencia nos
demuestra que, en el tratamiento en seco, se pueden aplicar sin problemas
periodos de espera de hasta 6 horas. Los pardmetros de suciedad y limpieza
previa tienen aqui una influencia decisiva.

Para determinados instrumentos se recomienda un inicio inmediato del
tratamiento, por ejemplo para endoscopios flexibles e instrumentos de la

cirugia robdtica.

Los instrumentos deben colocarse en los dispositivos de limpieza (bandejas,
rejillas) en la posicién que mas favorezca su aclarado.

Para que la limpieza sea eficaz, el instrumental articulado (tijeras, pinzas,
férceps) tiene que estar abierto, de forma que se reduzcan al minimo las
superficie superpuesta. Las bandejas tamizadas, las rejillas, los soportes,

etc. deben estar disefiados de forma que no se creen sombras acusticas ni
de lavado durante la limpieza posterior en la pila de ultrasonidos o en los
aparatos de limpieza /desinfeccién.

Los instrumentos desmontables deben despiezarse segun lo indicado por el

fabricante.

Los instrumentos no utilizados en intervenciones quirirgicas se deben

someter al mismo tratamiento que los instrumentos utilizados.

Para instrumentos microquirdrgicos deben utilizarse rejillas especiales,
soportes de almacenamiento apropiados o, dado el caso, soportes de carga

con una técnica de aclarado especial.

El instrumental odontoldgico y accesorios tienen que limpiarse
inmediatamente después de su utilizacidn, ya que pueden quedar restos de
materiales como los empleados para empastes adheridos a él; ademas, existe
el peligro de endurecimiento por precipitacién sobre el instrumental dando
lugar a corrosion. Es preferible eliminar el cemento dental o composites

directamente tras el uso, por ejemplo con un algodén.

Los componentes de los sistemas motorizados tienen que ser desmontados

después de su uso segun las instrucciones del fabricante. Si, segun las

indicaciones del fabricante, existen sistemas de almacenamiento especificos para
la limpieza y la desinfeccion mecénicas, deben utilizarse éstos y no otros. Las

baterias que no puedan tratarse deben retirarse de los sistemas motorizados.

Si son reutilizables, las herramientas sencillas (p. ej., brocas u hojas de sierra),

pueden tratarse igual que el instrumental quirdrgico.
Con el fin de evitar dafios en los instrumentos delicados, éstos deberan

transportarse en los envases previstos con dispositivos de sujecién. Los

instrumentos con mango de la robética se llenan previamente con agua o un
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Deformacion por un manejo inadecuado

solucidén de limpieza y se transportan inmediatamente al tratamiento. Habra
que desmontar los instrumentos MIC, los endoscopios y los instrumentos de
alta frecuencia antes de limpiarlos siguiendo las instrucciones del fabricante.

Los accesorios dpticos se depositan en recipientes especiales.

Los residuos secos adheridos a los instrumentos para cirugia endoscépica son
considerados especialmente criticos, ya que debido a sus cavidades estrechas,
dificilmente se quitan estos residuos de las paredes del instrumental.

Una limpieza a medias puede ocasionar que las piezas articuladas

dejen de funcionar. Por lo tanto, es preciso limpiar dichos instrumentos
inmediatamente después de su utilizacién. En la medida en que la limpieza se
muestre problemética con los métodos y procesos disponibles, se recomienda,
un pre-tratamiento con una solucién de peréxido de hidrégeno, siempre que
el fabricante lo autorice, para retirar los residuos coagulados con instrumentos
de alta frecuencia. Los instrumentos de AF de los equipos robéticos no

deben tratarse previamente en soluciones de peréxido de hidrégeno. Es
recomendable rellenar estos instrumentos con una solucién limpiadora

encimatica antes de retirarlos.

Las empufiaduras y los cables del instrumental quirdrgico de alta frecuencia se

pueden preparar como el instrumental quirdrgico.

En el caso de los endoscopios flexibles, la pieza de introduccién debe
limpiarse inmediatamente después de su utilizacion con un pafo que no

deje pelusas, impregnado con una solucién limpiadora o limpiadora y
desinfectante, pero no fijadora de proteinas. Con el fin de evitar incrustaciones
y obturaciones, el canal de aspiracién y los demas canales del aparato deben
enjuagarse con la misma solucion. Para limpiar el canal de agua/aire se utiliza

el agua de la botella de lavado.

Antes del siguiente proceso de preparacion, debe llevarse a cabo una prueba
de estanqueidad siguiendo las instrucciones del fabricante. De esta forma, se
detectan a tiempo fugas y perforaciones, lo que evita dafios posteriores por
penetracién de liquidos.

Un endoscopio defectuoso debe devolverse de inmediato al fabricante

con una descripcién detallada del defecto. Si no se hubiera limpiado y
desinfectado suficientemente, se ha de colocar una marca clara en el envase

hermético a los liquidos.

Se deben desmontar los instrumentos elasticos y sistemas de respiracién
segun las indicaciones del fabricante para permitir un tratamiento adecuado.
Al hacerlo, hay que manipular con cuidado los conos, las juntas, las conexiones
roscadas y los asientos de las valvulas, protegiéndolos de dafios mecanicos.
Antes del tratamiento, debe retirarse por completo la cal respiratoria de los
absorbentes.
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Los aparatos de medicién deben tratarse Unicamente siguiendo las

instrucciones del fabricante.

Si se realiza un tratamiento en himedo, se deben sellar los instrumentos elasticos

con espacios huecos sellables (p. ej., las mascarillas laringeas, diversas mascarillas).

6. Limpieza y desinfeccion manual y
mecanica

Limpieza
Para la limpieza manual se emplean productos quimicos con principios limpiadores

y no fijadores de proteinas, con o sin efecto antimicrobiano y/o enzimas.

Al utilizar productos de limpieza deben tenerse en cuenta obligatoriamente las
especificaciones del fabricante, especialmente en lo relativo a concentracién y
temperatura. Deben utilizarse siempre soluciones preparadas el mismo dia. Si el

grado de suciedad es muy visible, es recomendable un cambio mas frecuente.

Si se aplican durante un periodo prolongado, se pueden presentar los

siguientes problemas:

B Reduccion del rendimiento de limpieza debido al aumento de la entrada de
suciedad.

Bl Peligro de corrosién por suciedad y por aumento de la concentracién
debido a la evaporacion.

B Desarrollo microbiano en la flota de limpieza; el personal puede estar

expuesto a un peligro potencial por ello.

Limpieza desinfectante

En el caso de una limpieza desinfectante, deben utilizarse adicionalmente
productos con el efecto desinfectante en "dirty conditions" (alto grado

de proteinas) que establecen las normas EN o la normativa nacional que
corresponda. Al utilizar un limpiador desinfectante, deben respetarse
obligatoriamente las especificaciones del fabricante en cuanto a concentracion,
temperatura y tiempo de efecto, y debe tenerse en cuenta la compatibilidad
del material. Deben utilizarse siempre soluciones preparadas el mismo dia. Si el

grado de suciedad es muy visible, es recomendable un cambio mas frecuente.

Si se aplican durante un periodo prolongado, se pueden presentar los

siguientes problemas:

B Reduccién del rendimiento de limpieza debido al aumento de la entrada de
suciedad.

M Peligro de corrosién por suciedad y por aumento de la concentracién

debido a la evaporacion.
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Manchas provocadas por una cantidad
elevada de sales en el agua de aclarado

Desinfeccion

En algunos paises, por motivos de seguridad laboral, la desinfeccién de los
productos sanitarios se realiza antes de la esterilizacion (véase el capitulo 15). En
este caso, se utilizan productos de desinfeccion con un efecto de desinfeccion
demostrado. El efecto de la desinfeccion debe comprobarse al menos en

"clean conditions" (baja carga de proteinas) segun las normas EN o de las

directrices nacionales correspondientes.

La solucion desinfectante debe sustituirse de acuerdo con las especificaciones

del fabricante.

Si se utilizan detergentes en polvo, deberd disolverse primeramente el

polvo en el agua siguiendo las indicaciones del fabricante. Sélo después se
introduciran los instrumentos. Debe evitarse un posible contacto de particulas
no disueltas con los instrumentos mediante las medidas apropiadas (p. ej., una
tina de desinfeccion con cartucho filtrante) para descartar modificaciones de

la superficie u obstrucciones de los instrumentos estrechos.

Recomendamos utilizar pafos de tejido suave y sin pelusas, cepillos de
materiales sintéticos o pistolas para la limpieza. Para tratar los instrumentos
que tengan cavidades deben utilizarse los cepillos (tipo y tamafo),
recomendados por el fabricante. Después de la limpieza o de la limpieza
desinfectante manual, los instrumentos deben aclararse siempre a fondo con
suficiente con agua limpia y corriente. Durante este proceso, se eliminaran los
restos de suciedad que hayan podido quedar adheridos.

Para aclarar los instrumentos debe utilizarse agua que como minimo tenga

la consideracion de agua potable, especialmente desde el punto de vista
microbioldgico. Para el aclarado final se recomienda agua completamente
desalinizada con el objetivo de evitar la formaciéon de manchas de agua.

Los sistemas de tratamiento de agua que se empleen deben someterse

al mantenimiento indicado por el fabricante. Después del aclarado, el
instrumental debe secarse inmediatamente. El secado mediante aire
comprimido sin aceite resulta especialmente suave y efectivo. Por ello, deberd
utilizarse preferiblemente frente a cualquier otro método de secado, p. €j.,

secado con un pano.

Como causas principales de estos dafos pueden citarse:
B Cepillos metalicos,

M Productos de limpieza abrasivos.

B Aplicacion excesiva de fuerza.

M "Caidas", golpes, "colocacién brusca en los equipos".
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Los instrumentos articulados se deben introducir en la solucién abiertos y
minimizando las superficies cubiertas. Los instrumentos con canales estrechos,
como los tubos y las canulas, y los instrumentos con espacios huecos, requieren un
tratamiento con mayor atencién. Conviene asegurarse de que no estan obstruidos,

esto es, de que todas las superficies interiores entran en contacto con la solucién.

Generalmente, los instrumentos dentales se tratan igual que los quirdrgicos.
Los instrumentos odontolégicos que precisan de un tratamiento especial son
los siguientes:

Las piezas de mano y acodadas, asi como las turbinas que no puedan
sumergirse en banos de inmersién, se someten exteriormente a una
desinfeccion mediante frotado (por ejemplo con un producto de desinfeccién
de superficies adecuado). Emplee los métodos indicados por el fabricante para

limpiar y conservar su interior.

Los instrumentos odontoldgicos giratorios que no estén fabricados con acero
inoxidable sélo pueden tratarse en soluciones especiales de desinfeccion y
limpieza adecuadas para las propiedades de los materiales de fabricacion. Para
evitar que los instrumentos se oxiden, séquelos inmediatamente después del
aclarado corto y tratelos con un agente anticorrosivo compatible con el proceso
de esterilizacién. En el caso de los componentes de pulido y esmerilado

hechos de cerdmica o de compuestos sintéticos, debe comprobarse antes

si los productos que se van a utilizar para la desinfeccién y la limpieza son

compatibles con este tipo de instrumentos.

Los instrumentos endoddncicos son muy susceptibles a los daflos mecanicos
y, por lo tanto, deben tratarse por separado utilizando soportes especiales.
Para la limpieza y la desinfeccion deben retirarse los topes de silicona con que
se ajusta la profundidad del preparado. Los instrumentos endoddéncicos con
empunaduras metalizadas de color pueden perder su color “codificado” que los

identifica si son sumergidos en soluciones alcalinas.

Para limpiar los sistemas motorizados debe utilizarse un producto de limpieza
para desinfectar superficies. Productos auxiliares para este tipo de limpieza
pueden ser pafios que no suelten pelusas y cepillos suaves. Después, los
componentes se rocian con desinfectantes, y, una vez que éstos han actuado,
se limpian frotando las superficies con un paino suave. Después de la limpieza

y la desinfeccién, se aclara la superficie con agua corriente. Deben tenerse en
cuenta las indicaciones de uso para la introduccion de liquidos y la limpieza y la

desinfeccion de [limenes y cavidades.

En el caso de maquinas alimentadas por baterias debe comprobarse si la
limpieza/desinfeccion de las baterias se recomienda de acuerdo con las
indicaciones del fabricante. Ademas, debe evitarse el contacto de los contactos
de la bateria con objetos conductores de electricidad (instrumentos, cestas

portainstrumentos) y liquidos.
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Enjuagado de unas pinzas con toma para aclarado

Limpieza del objetivo de un endoscopio

Durante el secado de maquinas y piezas de mano con aire comprimido, no
debe apuntarse con la pistola de aire comprimido directamente a los cojinetes
ni a las juntas, que podrian sufrir dafios. Las herramientas reutilizables sencillas

se pueden tratar igual que el instrumental quirdrgico.

Los instrumentos CMI y los endoscopios rigidos son sensibles a los dafios
mecanicos.

Como disponen de cavidades huecas y canales son de dificil limpieza.

La descontaminacién de este instrumental requiere por lo menos las siguientes
operaciones:

M Quitar las juntas,

B Abrir las llaves,

B Desmontar segun los datos del fabricante,

M Enjuagar completamente las cavidades huecas.

Al introducir los instrumentos en la solucion desinfectante o de limpieza, es
preciso moverlos e inclinarlos para que salgan todas las burbujas de aire de las
cavidades. Sélo asi podemos estar seguros de que la solucidn ha penetrado

en todos los huecos. En algunos casos, los fabricantes de instrumental
recomiendan enjuagar el interior de los equipos con una presién y durante un

tiempo determinados.

Los instrumentos no desmontables con una toma para el aclarado deben
lavarse con abundante solucion de limpieza o desinfeccién. Es importante
controlar que haya suficiente flujo del liquido hacia el extremo distal del
instrumento. En el caso de los instrumentos robéticos, se recomiendan las
soluciones de limpieza enzimatica preferidas por el fabricante. Deben aplicarse
las limitaciones de tiempo y presion del fabricante al realizar el enjuagado.

Para realizar el tratamiento posterior en las mirillas y en las superficies de cristal
de los instrumentos 6pticos, éstas deben frotarse suavemente con un algodén
impregnado en alcohol y colocado sobre un bastoncillo de madera, o con un

bastoncillo con mango sintético resistente al alcohol.

Los instrumentos con residuos de coagulacidn resistentes a la limpieza
intensiva (p. ej., con solucion de peréxido de hidrégeno, cepillos, tratamiento
con ultrasonidos), deben retirarse del servicio, porque no quedan garantizados
ni su funcionamiento ni el grado de esterilidad necesario.

Antes de limpiar los endoscopios flexibles, quite sus valvulas y tapas. En
funcion de las especificaciones del fabricante, deben colocarse las tapas
de proteccidn correspondientes. Solamente asi es posible limpiar y aclarar
a fondo los canales. Para limpiarlo, el endoscopio flexible se introduce en
una cubeta con una solucién de limpieza o una solucion de limpieza y

desinfeccioén, y se frota meticulosamente por fuera.
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Los canales se limpian con los cepillos correspondientes, y se enjuagan
posteriormente con la solucién de limpieza o una solucién de limpieza y
desinfeccion. Algunos fabricantes ofrecen para este enjuague una bomba
manual. El extremo distal (lentes, palanca de Albarran, etc.), debe limpiarse

con especial meticulosidad siguiendo las especificaciones del fabricante.

El instrumental eldstico con cavidades cerradas (p. ej. mascarillas laringeas con
balén, mascarillas respiratorias) tienen que limpiarse y desinfectarse estando
cerradas para evitar que penetren liquidos dentro de las partes huecas.

La gomay los instrumentos elasticos requieren, dado el caso, un aclarado
posterior mas largo. Se deben tomar las medidas oportunas para garantizar un

secado suficiente.

La mejor forma de estandarizar la limpieza y la desinfeccién es el tratamiento

a maquina. Recuerde que una buena limpieza durante la preparacién del

instrumental es determinante también para conservar el valor del mismo, y un
requisito imprescindible para que el proceso de desinfeccién y esterilizacion
tenga éxito. De acuerdo con lo establecido por las normas internacionales

(EN 1SO 15883), las directrices especificas de cada pais (p. €j., DIN EN ISO 15883),
y las normas nacionales, deben utilizarse inicamente procedimientos mecéanicos
de limpieza/desinfeccién validados. Los requisitos para los aparatos de limpieza/

desinfeccion se describen en las normas internacionales EN ISO 15883.

Lo ideal es que el instrumental llegue a la limpieza/desinfeccién mecénicas
desde el tratamiento en seco. Si se aplica un procedimiento en himedo, los
productos limpiadores y limpiadores desinfectantes empleados deben ser poco
espumantes, o habra que aclarar minuciosamente, debido a que la espuma
reduce significativamente la presién de aclarado durante el lavado a maquina, y
empeora el resultado de la limpieza.

Esta recomendacion es aplicable también en el caso especial de los
instrumentos con suciedad problemadtica (incrustaciones en instrumentos de
alta frecuencia, restos de material de relleno adheridos o similar), que se han

tratado previamente a mano o en bafo de ultrasonidos.

Durante la limpieza y desinfeccion mecanicas, conviene prestar atencion a

determinados puntos (véase también el capitulo 6.2.3):

B Para que la limpieza/desinfecciéon mecdnicas surta efecto es imprescindible
colocar la carga correctamente en las bandejas (piezas insertables, soportes,
etc.), de modo que todos los objetos queden expuestos al rociado de las
toberas. Los instrumentos articulados deben colocarse abiertos.

B Las bandejas no deben sobrecargarse; sélo asi queda garantizado que el
instrumental recibe suficiente agua por todas partes. Los modelos fijados

durante la validacién deben respetarse en todo momento.
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Alteracion del aspecto del aluminio anodizado a
color ya con alcalinidad media

B Los instrumentos muy grandes deben colocarse en las bandejas de forma
que no "tapen" el resto del instrumental e impidan su lavado.

B Todos los instrumentos con cavidades (turbinas, vainas de trocar, sistemas
respiratorios), deben aclararse también completamente por dentro. Para
ello deben utilizarse los soportes de carga y las toberas adecuados para el
instrumental.

B Los instrumentos deben colocarse o almacenarse teniendo en cuenta su

sensibilidad mecénica, de forma que no puedan sufrir dafos.

Los componentes de aluminio anodizados en colores pueden perder su color,
y, con ello, su cédigo, durante el tratamiento a maquina. La comptibilidad del
material puede mejorarse mediante el uso de limpiadores de pH neutral o
suaves/alcalinos y mediante la utilizacion de agua completamente desalinizada

para el aclarado posterior (también para la desinfeccién térmica).

El instrumental quirdrgico debe retirarse de la maquina inmediatamente una
vez finalizado el programa de secado, dado que, si permanece durante mucho
tiempo en la maquina cerrada, puede sufrir corrosién a consecuencia de la
humedad residual.

Por lo general, se dara preferencia a los métodos en los que la limpieza y

la desinfeccién se realicen por separado. Para la limpieza y la desinfeccion

del instrumental sometido al lavado mecénico existen dos procedimientos
principales de descontaminacioén el térmico y el termoquimico. Por lo general,
debe darse preferencia a los procedimientos con desinfeccién térmica.

6.2.1 Limpieza mecanica y desinfecciéon térmica

En los procedimientos térmicos, la desinfeccion se realiza a temperaturas
superiores a 65 °C, con el tiempo de exposicion correspondiente. Para medir el
efecto desinfectante se ha creado el valor Ag- (EN ISO 15883-1, suplemento A),
gue determina la relacion temperatura-tiempo en funcién de la

contaminacién microbioldgica y del uso previsto de los productos sanitarios

(p. €j., Ag 3000 = 90 °Cy 5 minutos de aplicacion).

La estructura del programa de la maquina depende de los requisitos de
limpieza, desinfeccién y calidad del aclarado asi como del objeto a lavar. Un
programa mecanico con desinfeccién térmica puede incluir, p. ej., los siguientes

pasos:

38 Método correcto para el tratamiento del instrumental, 112 ediciéon de 2017, www.a-k-i.org



iElija el detergente
adecuado!

Arrastre de residuos de detergente debido a
un aclarado insuficiente

A

T 100
°C 9% S
80
70 S

60| & ) @’Q\Q) 3

55 | % <

50

40
30
20

#
e

Programa de limpieza con desinfeccién térmica

1. Prelavado
Agua fria sin afadir nada para retirar las manchas mas persistentes y sustancias
gue generen espuma de pasos del proceso anteriores. Dado el caso, es

necesario realizar otro paso de aclarado previo.

2, Limpieza
Agua blanda caliente o fria (dado el caso, agua completamente desalinizada); la
limpieza propiamente dicha se realiza por lo general a temperaturas de entre 40

y 60 °C durante por lo menos 5 minutos.

Como productos de limpieza se utilizan productos con pH neutro o alcalinos,
que se afaden al agua fria o tibia.

La seleccién de los productos de limpieza depende del material y de las
propiedades del instrumental, de la potencia limpiadora necesaria y de las
directrices y recomendaciones nacionales (p. €j. el Instituto Robert Koch en el
caso de Alemania). Si en el agua hay una concentracion elevada de cloruros
(contenido natural, soluciones isoténicas), los instrumentos pueden sufrir
corrosién por picadura y/o por tenso-fisuracién. Utilizando productos alcalinos
y/o agua completamente desalinizada se puede evitar que se produzca este

tipo de corrosion.

3. Primer aclarado intermedio

Agua ablandada caliente o fria (idealmente agua totalmente desalinizada).
Anadiendo un neutralizador de base acida, se facilita el aclarado de los restos
de detergente alcalinos que pudieran haber quedado del lavado. Si se emplean
detergentes neutros y la calidad del agua no es la conveniente (p. ej., porque
contiene demasiados minerales), es recomendable usar un neutralizador acido
con el fin de evitar que se acumulen residuos y/o corrosion.

4, Otros aclarados intermedios

Agua ablandada caliente o fria (idealmente agua totalmente desalinizada). En
funcién de los objetos que se van a lavar y de la calidad y seguridad de aclarado
necesarias (es el caso, p. €j., de los instrumentos oftalmolégicos), pueden ser
necesarios varios aclarados intermedios sin aditivos.
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5. Desinfeccion térmica/aclarado final

Agua completamente desalinizada, la termodesinfeccién se lleva a cabo
entre 80-95°C con la duracién de tiempo correspondiente segun el
concepto Ag, prEN ISO 15883.

Si utilizamos agua totalmente desalinizada, no quedaran machas y no se
empafaran los materiales. Asi se evita que se formen cristales que puedan
perjudicar a la esterilizacion.

En el caso de que se aflada un detergente para el aclarado posterior con
el objetivo de reducir la duracién del secado, se debera comprobar la

compatibilidad del material con el objeto a lavar.

6. Secado
Debe garantizarse un secado suficiente utilizando un aparato de limpieza/

desinfeccion o tomando las medidas oportunas.

Los productos quimicos utilizados deben dosificarse siempre segun las
indicaciones de los fabricantes, respetando estrictamente la concentracién,

la temperatura y el tiempo de actuacion, ya que sélo de esta manera queda
garantizado el mejor resultado con el méximo cuidado de los materiales. La
dosificacion automatica de los productos quimicos utilizados en los procesos
debe poder verificarse. Para que el instrumental que contenga plésticos o
pegamentos deben utilizarse medios auxiliares quimicos de secado (productos

de aclarado) respetando siempre las indicaciones de los productos médicos.

Para tratar productos sanitarios térmicamente inestables se aplican
procedimientos termoquimicos: tras la limpieza se aplica un desinfectante
adecuado para el tipo de maquina utilizado para la desinfeccion. La

temperatura serd limitada en la fase final del aclarado y del secado.

En los procedimientos termoquimicos (segun la norma EN ISO 15883), la
limpieza se realiza a temperaturas definidas (en general < 65 °C; para los
endoscopios flexibles < 60 °C); para la desinfeccion se afade un desinfectante
adecuado para la maquina, en la concentracién y durante el tiempo
recomendados.

Ejemplo de limpieza con desinfeccién termoquimica:
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Programa de limpieza con desinfeccién termoquimica para endoscopios termolébiles

1. Prelavado
Agua fria sin afadir nada para retirar las manchas mas persistentes y

sustancias que generen espuma (p. ej. materiales para el tratamiento previo).

2, Limpieza

Agua ablandada caliente o fria (idealmente agua completamente
desalinizada); la limpieza se lleva a cabo, segun los materiales que se vayan a
tratar, a temperaturas de entre 40 °Cy 60 °C, por lo menos durante 5 minutos.
Los detergentes que se usan en estos casos son de un pH neutro o productos
alcalinos. La seleccion del detergente depende del material y de las

propiedades del instrumental asi como de la potencia limpiadora necesaria.

3. Aclarado intermedio

Agua ablandada caliente o fria (idealmente agua totalmente desalinizada).

4. Desinfeccion termoquimica

Agua ablandada caliente o fria (idealmente agua totalmente desalinizada). Se
emplea un desinfectante que sea adecuado para la desinfeccién mecanica y
tenga una eficacia probada. La desinfeccién termoquimica se realiza con los
parametros (concentracion, temperatura, tiempo) indicados por el fabricante

de los productos quimicos empleados en el proceso.

5. Aclarado intermedio
Agua ablandada caliente o fria (idealmente agua completamente desalinizada),
sin aditivos (en su caso, mas aclarados intermedios para asegurar un aclarado

suficiente con el desinfectante y, con ello, la inofensividad toxicoldgica).

6. Aclarado final

Agua completamente desalinizada; el aclarado final se lleva a cabo a una
temperatura aumentada, en el caso de endoscopios a menos de 60 °C.
Utilizando agua completamente desalinizada se evitan las manchas, las capas
de residuos y la corrosion. Para que el instrumental que contenga plésticos o

pegamentos deben utilizarse medios auxiliares quimicos de secado
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(productos de aclarado) respetando siempre las indicaciones de los productos

médicos.

7.Secado

Debe garantizarse un secado suficiente utilizando un aparato de limpieza/
desinfeccion o tomando las medidas oportunas. La temperatura de secado se
ajusta en funcion de la estabilidad térmica de los objetos que se lavan (p. €j., los

endoscopios termolabiles a <60 °C).

Los productos quimicos utilizados deben dosificarse siempre segun las

indicaciones de los fabricantes, respetando estrictamente la concentracion,
la temperatura y el tiempo de actuacion, ya que sélo de esta manera queda
garantizado el mejor resultado con el maximo cuidado de los materiales. La
dosificacion automatica de los productos quimicos liquidos utilizados debe

poder verificarse.

Los microfiltros utilizados en el soporte de carga que protegen los productos
médicos con canales finos, estructuras complejas y mecanismos sensibles
deben controlarse, limpiarse o sustituirse siguiendo las especificaciones del

fabricante.

Como el instrumental quirdrgico, el instrumental microquirdrgico puede
limpiarse y desinfectarse mecanicamente sin problemas si se coloca bien en

soportes seguros (p. €j., en rejillas), y si se emplea la técnica de lavado adecuada.

Oftalmologia: En el caso de este instrumental, tras la limpieza y la desinfeccién,
es necesario realizar un control de pH, un control de paso libre y, en ciertas
circunstancias, un secado posterior manual, en caso de que el resultado del

secado tras la preparacion no sea satisfactorio.

El instrumental odontoldgico puede limpiarse y desinfectarse a maquina al

igual que el quirdrgico. Sin embargo, hay que tener en cuenta lo siguiente:

B Las sondas y los demds instrumentos sensibles deben colocarse en soportes
especiales en los que queden protegidos de los dafios.

B Los accesorios rotativos (brocas, fresas y piezas esmeriladoras), sé6lo son aptas
en parte para la limpieza y preparacién mecdanicas. Puede ser necesario un
tratamiento previo adicional con ultrasonidos.

B El instrumental endodéncico sélo se puede limpiar y desinfectar
mecanicamente si esta bien colocado en los dispositivos especiales que
lo sujetan. De lo contrario, es preferible el tratamiento en un bafio de

ultrasonidos.
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B Las piezas de mano y acodadas se pueden limpiar y desinfectar
mecénicamente si el fabricante lo autoriza expresamente, y si se cuenta
con dispositivos especificos para el aclarado de los canales de rociamiento
y de aire, o de admisidn y retorno de aire para el accionamiento a turbina.
El instrumental debe extraerse del aparato de limpieza/desinfeccién
inmediatamente después del final del proceso. Dado el caso, puede ser
necesario realizar un secado posterior fuera del aparato de limpieza/
desinfeccion.

B Por lo general, los espejos de exploracién bucal estdn sometidos a desgaste.
Los espejos de exploracion de soporte plateado pueden quedar opacos
tras la limpieza y la desinfeccion mecanicas. Los espejos con superficie
vaporizada de rodio son mas resistentes. Sin embargo, estos ultimos son mas

susceptibles a las cargas mecanicas.

Los sistemas motorizados sélo pueden limpiarse y desinfectarse

mecanicamente si el fabricante lo autoriza expresamente; si fuera el caso,

deben emplearse para la preparacion los dispositivos y herramientas auxiliares
indicadas. Las herramientas homologadas para aplicaciones quirurgicas se
pueden limpiar y desinfectar mecanicamente, como el instrumental quirirgico,
si bien es cierto que por lo general precisan un tratamiento previo adicional en
bafio de ultrasonidos.

El instrumental CMI, los endoscopios rigidos y los instrumentos de alta
frecuencia deben desmontarse siguiendo las indicaciones del fabricante
antes de limpiarlos y desinfectarlos mecanicamente. Se deben retirar también
las juntas de obturacién, y abrir o retirar los grifos. S6lo deben limpiarse y
desinfectarse mecanicamente las piezas para las que este procedimiento sea
adecuado: deben tenerse en cuenta las indicaciones del fabricante. Para evitar
que sufran daios, estas piezas deben fijarse en un dispositivo seguro. Tanto

la maquina como los soportes deben contar con las toberas adecuadas para
garantizar que los instrumentos van a quedar perfectamente aclarados por

fueray por dentro, incl. todas sus cavidades.

Los instrumentos que lleven residuos de coagulacién adheridos que no se
pueden limpiar directamente (p. ej. solucion de peréxido de hidrégeno, con
cepillos o en bafio de ultrasonido) deberan retirarse del servicio ya que no se

puede seguir garantizando su correcto funcionamiento ni la necesaria higiene.

Los instrumentos roboticos no se pueden desmontar, o, en todo caso, sélo
en parte. Por eso, debe tenerse en cuenta una serie de instrucciones de
tratamiento. Debe prestarse una atencién especial a la preparacion correcta
de los procesos de limpieza y desinfeccién mecénicas. Para lograr los mejores
resultados tras la limpieza y el aclarado, debe utilizarse agua completamente

desalinizada en todas las etapas del proceso.
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Prueba de estanqueidad manual en un
endoscopio flexible

Los endoscopios flexibles tinicamente pueden limpiarse y desinfectarse a
maquina con aparatos especiales de limpieza/desinfeccion. Si los endoscopios
se someten a un tratamiento manual previo antes de la preparacién mecanica,
todos los productos que se utilicen deben estar perfectamente adaptados unos
a otros. Sélo asi se evita que las sustancias pierdan eficacia, que se produzcan
alteraciones en la superficie de los endoscopios o, por ejemplo, que se forme

demasiada espuma en la maquina.

Antes de proceder a la limpieza y la desinfeccién mecanicas, se debera llevar

a cabo una prueba de estanqueidad siguiendo los especificaciones del
fabricante. De esta forma, se pueden detectar a tiempo fugas y perforaciones,

y evitar asi dafos posteriores por penetracion de liquidos. Existen aparatos de
limpieza/desinfeccion en los que la prueba de estanqueidad se lleva a cabo
automdaticamente antes o después del programa. Los endoscopios que no sean
completamente herméticos deben devolverse al fabricante con una descripcion

de los defectos (véase el capitulo 4).

Los productos quimicos alcalinos utilizados durante los procesos pueden
danar los endoscopios. Deben utilizarse Unicamente productos de limpieza y
desinfeccion especificos aptos para la preparacion mecanica de endoscopios
flexibles. En ninguna etapa del proceso deben superarse los 60 °C. Ademas,

deben respetarse en todo momento las indicaciones del fabricante.

Durante la limpieza/la desinfeccién mecanicas, el endoscopio debe colocarse en
la maquina de forma que quede bien asegurado. Deben utilizarse los dispositivos
necesarios para garantizar que todas las superficies exteriores y el interior de
todos los canales se enjuagan a fondo y correctamente. Un procedimiento
técnico adecuado permite un aclarado final con agua convenientemente
preparada que evite cualquier recontaminacion del endoscopio desinfectado.
Antes de almacenarlo, el endoscopio debe secarse completamente para evitar
que proliferen los microorganismos. Eso puede hacerse en un aparato de
limpieza/desinfeccion o en un armario de almacenamiento apropiado con
condiciones ambientales reguladas para endoscopios termoldbiles preparados
(conforme a DIN EN 16442).

Los instrumentos eldsticos con cavidades con cierre (p. ej., los balones
inhaladores o las mascarillas respiratorias), deben limpiarse y desinfectarse
cerrados, para evitar que penetren liquidos en las partes huecas. Para que no se
estiren demasiado los bocines de las mascarillas, antes de la descontaminacion

se debe retirar el tapdn, sacar parte del aire y cerrar de nuevo la mascarilla.

En los instrumentos de goma, los residuos de productos de limpieza o
desinfecciéon que no se hayan eliminado correctamente pueden provocar
dafos irreparables durante el secado o la esterilizacion posterior. La superficie
del material puede quedar dafada y, en consecuencia, pegajosa. Si se forman

burbujas, las capas de latex se desprenden.
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A

Equipo de ultrasonidos montado en la zona
de trabajo

Especialmente problematicos resultan los restos que no se han eliminado
por completo de las partes funcionales de los sistemas respiratorios. Estas
piezas deben quedar totalmente secas, ya que los restos de humedad pueden
ocasionar anomalias en su funcionamiento. El disefio de las partes funcionales
de los sistemas respiratorios de los equipos de anestesia varia de un fabricante
a otro. Por eso, el tratamiento de estos componentes debe llevarse a cabo

respetando siempre escrupulosamente las indicaciones del fabricante.

Los instrumentos elasticos térmicamente inestables (p. ]., de PVC), sélo se
pueden desinfectar, limpiar y secar a temperaturas de como max. 60 °C. Los
instrumentos eldsticos (instrumentos de goma o latex a base de caucho
natural), no deben secarse a mas de 95 °C: las temperaturas mas altas reducen
considerablemente su vida util. El rango de temperatura recomendado para el

secado es de entre 70 y 80 °C.

El tratamiento con ultrasonidos es especialmente apto como complemento

de la limpieza del instrumental de acero inoxidable o de materiales sintéticos
duros. Los ultrasonidos permiten limpiar y desinfectar profunda y suavemente,
en una sola fase de trabajo, los instrumentos sensibles a las cargas mecénicas
(instrumental odontoldgico, de microcirugia, etc.). Los equipos de ultrasonidos
de alto rendimiento pueden aflojar los residuos resecos incluso en zonas de
dificil acceso.

El tratamiento con ultrasonidos se emplea:

B Como método mecanico de apoyo de los procesos de limpieza manuales.
B Para la eliminacion de suciedad resistente.

B Como método de limpieza de apoyo integrado en un procedimiento de

preparacion mecanico.

Para aprovechar al maximo el efecto de los ultrasonidos deben tenerse en

cuenta las siguientes indicaciones:

B La cubeta debe llenarse tal y como lo indica el fabricante.

l Debe anadirse al agua un producto de limpieza adecuado, ya sea solo o
combinado con desinfectante.

B La concentracion, la temperatura y el tiempo de actuacién de los productos
de limpieza y desinfeccién deben ajustarse de acuerdo con las indicaciones
del fabricante.

B Es recomendable llenar la cubeta con agua a temperatura ambiente.

B Las temperaturas superiores a 45 °C pueden provocar incrustaciones por
desnaturalizacién de las proteinas.

B La solucién limpiadora de desinfeccion o de limpieza recién preparada debe
desgasificarse antes de la primera utilizacién.
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B La eficacia del bafo de ultrasonidos se puede verificar con la prueba
IEC/TR 60886: 1987. Una vez realizada la prueba, el bafio de ultrasonidos
debe aclararse con abundante agua, para evitar que las particulas de

aluminio sueltas se transfieran a los instrumentos.

Aunque el baio se utilice correctamente, deben tomarse algunas precauciones

basicas para prevenir fallos:

B Los instrumentos deben quedar completamente cubiertos por el liquido.

B Los instrumentos articulados y las tijeras deben tratarse abiertos,
minimizando las superficies superpuestas. Los instrumentos deben
colocarse unos junto a otros, no apilados.

B Los instrumentos sélo deben colocarse en bandejas que no afecten el
resultado del tratamiento con ultrasonidos (p. €j., en cestas de alambre o en
jaulas de malla sin tapa).

H Los instrumentos muy grandes deben colocarse en las bandejas de forma
que no se creen sombras acusticas ni zonas acusticamente inertes. Es
recomendable colocar este tipo de piezas en vertical.

B No deben sobrecargarse las bandejas.

M El bafo de ultrasonidos debe llenarse de nuevo a diario. Las soluciones
desinfectantes sélo deben conservarse durante periodos prolongados si
existen informes periciales que indiquen que esto es posible. Deben tenerse
en cuenta en todo momento las directrices vigentes y las indicaciones del
fabricante. Un exceso de suciedad dentro de la cubeta afecta negativamente
al efecto de los ultrasonidos y favorece la corrosién, por lo que puede ser
conveniente cambiar la solucién del baio con mas frecuencia si asi lo exigen
condiciones de uso.

M En los aparatos de alto rendimiento, basta con aplicar ciclos de limpieza de
aprox. 3 minutos a frecuencias en torno a los 35 kHz.

M Si realiza simultdneamente la desinfeccion y la limpieza, utilice los productos

adecuados teniendo en cuenta la concentracién y el tiempo de actuacion.

Si, para la desinfeccién, se recomiendan tiempos de actuacién o
concentraciones menores a las que se aplican para la utilizacién sin
ultrasonidos, estos valores deben quedar registrados en un informe pericial
microbioldgico, dejando constancia de la temperatura, la gama de frecuencia 'y
el espectro germicida y tenerse en cuenta durante el uso.

Después del tratamiento con ultrasonidos, los instrumentos se aclaran a

fondo manualmente o a maquina. Para el aclarado a mano se puede utilizar
agua potable. Su finalidad es eliminar restos de productos de limpieza y
desinfectantes. Para evitar que aparezcan manchas de agua se debe utilizar

agua completamente desalinizada para el aclarado final.

Para evitar que sufran dafos los instrumentos microquirdrgicos deben

colocarse sobre sujeciones especiales.

46 Método correcto para el tratamiento del instrumental, 112 ediciéon de 2017, www.a-k-i.org



Los disolventes acidos para cementos y los productos basicos de limpieza
deben utilizarse en el bafo de ultrasonidos de acuerdo con las indicaciones
del fabricante. La resistencia del material de los recipientes de uso debe ser

adecuada.

No trate las piezas de mano, las acodadas ni las turbinas en un bano de
ultrasonidos. Nunca trate en un bafo de ultrasonidos los componentes de
sistemas motorizados, a excepcidn de las herramientas y los accesorios mas

sencillos.

Los instrumentos dentales rotatorios solamente deberan tratarse
frecuentemente con productos especiales de limpieza y desinfeccién teniendo
en cuenta sus materiales. Antes del tratamiento, coléquelos en soportes
especiales para evitar dafarlos por el contacto entre ellos (p. ej. filos cortantes,
grano de los diamantes). Después del aclarado corto con agua y el posterior
secado inmediato, trate estos instrumentos con un producto anticorrosivo que
no afecte la esterilizacion. Los pulidores e instrumentos elasticos no se pueden
tratar en bafo de ultrasonidos ya que los ultrasonidos se absorben por la
elasticidad.

Los espejos de exploracion bucal pueden sufrir dafios en el bafio de
ultrasonidos.

Solo los instrumentos CMI, los instrumentos robaéticos, los accesorios de
endoscopios y los instrumentos de alta frecuencia que, segun las indicaciones
de los fabricantes, son compatibles con este procedimiento, podran tratarse en
bafo de ultrasonidos especial. El aclarado y el movimiento de piezas especiales
de los instrumentos durante la reproduccién de ultrasonidos favorecen el

efecto de limpieza.

Los componentes épticos, los sistemas con camara y los cables épticos no
deben lavarse nunca en un bafo de ultrasonidos.

Los endoscopios flexibles no pueden tratarse en un bafo de ultrasonidos. Los
accesorios (valvulas, tapas, anillos mordientes, pinzas), si pueden tratarse en
bafio de ultrasonidos.

En el caso de los instrumentos elasticos, los ultrasonidos sélo son eficaces con
limitaciones

Tampoco las partes funcionales de los sistemas respiratorios deben tratarse en

un bano de ultrasonidos.
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7. Desinfeccion final

Una desinfeccion final se efectda en instrumentos que no se pueden esterilizar
0 que no requieren esterilizacion. En la mayoria de los casos, se trata de
instrumentos térmicamente inestables, como los endoscopios flexibles o los
materiales para anestesia. En muchas regiones, este paso se denomina

"High Level Disinfektion" (HLD).

En este paso de la desinfeccion deben utilizarse productos que tengan como
minimo un efecto bactericida, microbactericida, fungicida y virucida. Las

regulaciones nacionales pueden exigir espectros de accion diferentes.

La desinfeccidn final se puede realizar manual o mecdnicamente a
temperatura ambiente, y mecanicamente a temperaturas mas elevadas (con
un procedimiento termoquimico o térmico). El tratamiento en procedimiento
termomeciénico asi como termoquimico con una etapa integrada para la
limpieza estd descrito en el capitulo 6.2.

En la desinfeccidn final quimica se utilizan preferentemente aldehido y
conexiones de peréxido como agentes microbicidas. La accion desinfectante
del agente utilizado para la desinfeccién debe probarse bajo "clean conditions"
(escasa carga de proteinas) segun EN 14885 o de acuerdo con las directrices

nacionales que correspondan.

La compatibilidad de materiales se influye por el tipo de agente activo, la
composicién del desinfectante, la temperatura, la duracion de actuacion, la

concentracién y el valor pH de la solucién aplicada (véase el capitulo 2.2).

Si se utilizan los mismos preparados para la limpieza desinfectante y la
desinfeccidn final, se deberan emplear soluciones separadas para ambas
etapas. Si se utilizan productos con bases activas distintas, debe garantizarse

gue son compatibles (para evitar, p. €j., que se formen capas de residuos).

Durante la desinfeccién final quimica debe prestarse especial atencion a que el
desinfectante cubra todas las superficies que se quieren desinfectar, incluyendo

los resquicios de los instrumentos articulados, los canales y los huecos.

Se recomienda cambiar la solucién desinfectante cada dia. Algunos fabricantes
prometen un uso mas prolongado. En este caso, se debera comprobar a
intervalos regulares la concentracién del agente activo (por lo menos una vez
al dia), ya que, por ejemplo, es posible que se pierda agente activo durante el
intercambio de liquidos al introducir o al sacar los instrumentos, asi como a

consecuencia de reacciones quimicas.

Método correcto para el tratamiento del instrumental, 112 ediciéon de 2017, www.a-k-i.org



La parte exterior y el sistema de canales de los endoscopios flexibles se
enjuaga con suficiente agua segun el procedimiento de limpieza descrito en
el capitulo 6.1. Al hacerlo, hay que tener en cuenta que el endoscopio debe
quedar completamente cubierto por la solucién desinfectante, que debe
llenar y atravesar ademas todos los canales mediante el adaptador de limpieza

recomendado por el fabricante.

En el caso de los endoscopios flexibles, este proceso se puede llevar a cabo
con una bomba manual o con sistemas automaticos de bombeo controlados
por un software. Se ha de prestar una atencion especial a que las tomas de
succion queden desinfectadas. Tras la desinfeccion quimica deben enjuagarse
y aclararse con agua todas las superficies exteriores y todos los canales del
endoscopio, de forma que no queden residuos. Para evitar que aparezcan
manchas de agua es recomendable utilizar agua completamente desalinizada.
Para evitar la recontaminacién, debe utilizarse agua esterilizada o con un bajo
nivel de gérmenes.

El endoscopio flexible se limpia por fuera con un pafo que no deje pelusas.
Para secar los canales deben utilizarse, segun las indicaciones del fabricante,
una bomba manual y una bomba de succidn, o aire comprimido a una presién
de 0,5 bar como maximo. Utilizando aire comprimido sin aceite y con bajo

contenido de gérmenes se previene la recontaminacién indeseada.

Los instrumentos elasticos de materiales sintéticos y goma suelen presentar
manchas blanquecinas en su superficie en cuanto absorben agua. Estas
manchas sélo se quitan secando los instrumentos.

Para evitar dafos en las membranas de las partes funcionales de los sistemas

respiratorios no debe utilizarse aire comprimido para el secado.

8. Controles y conservacion

Un lavado a fondo es requisito primordial para el éxito de la esterilizacion.
Los instrumentos deben comprobarse visualmente y al tacto, y deben estar
limpios a simple vista, esto es, libres de restos visibles. La comprobacién

se realiza a simple vista. Las zonas criticas, como las empufaduras, las
articulaciones o la unién roscada de la boca, y, en especial, el dentado

atraumadtico, deben someterse a controles particularmente exhaustivos.

Para ello, es recomendable utilizar [dmparas de trabajo (p. ej., con lentes de
aumento de al menos 3 dioptrias) para examinar la complicada estructura

de los extremos de los instrumentos. Si existen dudas sobre el estado de
limpieza, especialmente en instrumentos con cavidades huecas, se deben
realizar detecciones quimicas de proteina y sangre, tras una elucién/extracciéon
intensiva, por ejemplo con una solucién de dodecilsulfato sédico al 1% (pH 11).
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Perfecto estado

Alteraciones superficiales

Grietas de tension en la zona de unién de unas
tijeras.

Conservacion

Todos los instrumentos con paso libre, como las canulas, deben verificarse
para constatar que no estan obstruidos, por ejemplo con un cepillo de
limpieza adecuado. Todos aquello que estén obstruidos deben someterse a
un nuevo tratamiento. Si este tratamiento no tuviera éxito, los instrumentos
deben sustituirse por otros nuevos.

Los instrumentos que no estén suficientemente limpios deben limpiarse de

nuevo (como se describe a continuacion), y aclararse a fondo:

B Limpieza manual, o si fuera necesario, con ultrasonidos (consulte el
capitulo 6).

B [nmersion en una solucién de H50, al 3% (durante aprox. 5 minutos, pero

tenga en cuenta que existen excepciones)

Jamas utilice cepillos metdlicos o esponjas metalicas para quitar las manchas,
evitando asi dafos y posterior corrosion (oxido) u oxidacion debida al

desgaste que se la haya causado al metal.

Sustituya el instrumental con fisuras capilares en las zonas de las
articulaciones y / o instrumentos deteriorados, deformados o desgastados
en la forma que sea porque no pueden seguir garantizando mas su funcién o
solamente lo pueden hacer con restricciones.

Los instrumentos que presenten restos de corrosidon o dafios en las

capas de cromo-niquel deben someterse a un tratamiento especial. En el
caso de instrumentos con decoloraciones y / o manchas no se requiere
obligatoriamente un tratamiento especial.

La informacién detallada y las recomendaciones sobre estos temas se hallan
en el capitulo 12.

Por lo general, las medidas de conservacion se aplican antes del control de

funcionamiento.

Por el término conservacion se entiende la aplicacién de determinados
productos de conservacidn en articulaciones, obturaciones o roscas y
superficies deslizantes (p. €j., en el caso de pinzas, tijeras y punzones), una
vez realizadas una limpieza y desinfeccién a fondo.

La friccion de metal sobre metal se impide asi con lo que se logra una
medida preventiva contra la corrosién por friccion. El efecto en los

instrumentos de que se muevan mas suavemente.

Requisitos que tienen que cumplir estos productos para el instrumental

quirurgico:

B Deben tener una base de aceite de parafina/blanco, de acuerdo con la
farmacopea estadounidense o con la normativa europea que corresponda,

B Deben ser biocompatibles,

B Deben poder esterilizarse con vapor y ser permeables al vapor.
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A

Mantenimiento especifico de la articulacion

"Corrosion metalica" provocada por la aplicacion
insuficiente de productos de conservacion

Funcionalidad

Los instrumentos no deben tratarse mediante productos de conservacion a
base de o con siliconas. Estos componentes puede dificultar los movimientos
de las piezas y mermar la eficacia de la esterilizacion por vapor.

Realizacion apropiada de las medidas de conservacion:

Los instrumentos deben haberse enfriado a la temperatura ambiente. De
lo contrario, existe el riesgo de que se produzca abrasiédn metalica entre las
partes méviles, lo que podria degenerar en una "corrosién metalica" que
dejaria los instrumentos inservibles.

El producto tiene que aplicarse directamente a mano en las articulaciones,
roscas y superficies deslizantes. Esto es especialmente valido para
instrumentos articulados que se traten en proceso de limpieza especial
con aditivo de peréxido de hidrégeno. El producto se debera distribuir
uniformemente moviendo la articulacidn o superficies deslizantes. Retire el
exceso de producto en la superficie con un pafo que no suelte pelusas.

Un "rociado" de los instrumentos o una aplicacién mecénica de productos de

conservacioén no basta, ni supone una proteccion anticorrosiva adicional.

No trate las partes exteriores de material sintético con productos utilizados en

los instrumentos.

Los distintos instrumentos estan concebidos para los fines especificos a los
que se destinan. Por tanto al controlar su funcionalidad garantizamos que los
instrumentos que no sirvan para estos fines sean definitivamente retirados
del servicio. En caso de dudas, recomendamos que consulte al fabricante de
instrumentos los métodos de prueba para asegurarse si el instrumento en
cuestion funciona bien o mal.

Antes de controlar su funcionamiento, los instrumentos articulados o con
rosca deben engrasarse (con un aerosol con boquilla, un dosificador de
precisiéon o un cuentagotas).

El funcionamiento correcto de los instrumentos debe verificarse realizando

las pruebas pertinentes. Para ello, todos los instrumentos que se hayan
desmontado deben ensamblarse de nuevo. Si fuera necesario, los instrumentos
deberan desmontarse nuevamente una vez que se haya comprobado que
funcionan correctamente para proceder a su esterilizacion. Tanto el montaje
como el desmontaje deben realizarse siguiendo las instrucciones del fabricante.

En el caso de productos sanitarios que deban enviarse a reparacién, deben

tenerse en cuenta las indicaciones del capitulo 4.

Una vez se haya controlado el instrumental microquirdrgico se debera volver
a acomodar en los racks concebidos para este fin o fijar con dispositivos

especiales adecuados a fin de evitar dafios causados durante el transporte.
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Generalmente, los instrumentos dentales se cuidan igual que los quirdrgicos.

Sin embargo, se dan las siguientes excepciones:

B Inmediatamente después del secado, algunos instrumentos odontolégicos
rotatorios (brocas, fresas), se deben tratar con un producto anticorrosivo
resistente a los fluidos utilizados para la esterilizacién (como el vapor o el
aire caliente).

B Las piezas de mano y las acodadas, asi como las turbinas, tienen una
estructura interior muy compleja, por lo que deben tratarse con productos
especiales, siguiendo las instrucciones del fabricante.

Engrase siempre y conserve los sistemas motorizados con los productos
recomendados por el fabricante a fin de mantenerlos en perfecto estado. Los
motores y las piezas de manos pueden tener una construccién estanca o no.

Por ultimo, tras cada tratamiento deben rociarse con un aerosol de cuidados.

En el caso de motores de aire comprimido, debe realizarse una lubricacién con
un aerosol especial de cuidados o goteo de aceite (es posible que haya que
poner en marcha el motor después, véanse las indicaciones del fabricante).

La excepcién son aquellos motores que no precisan mantenimiento, condicion
que se indica en la carcasa o en las instrucciones correspondientes. Por lo
general se deberdn engrasar las piezas moéviles y situadas en la parte exterior,
como por ejemplo pulsadores o acoplamientos de herramientas, siempre que
el fabricante no lo haya prohibido expresamente. Deben utilizarse siempre

Unicamente los lubricantes indicados por el fabricante.

Los motores quirlrgicos y sus accesorios tienen que pasar un control de
funcionalidad antes de su esterilizaciéon segun el manual de instrucciones
correspondiente. Ademas de a un control de funcionamiento, todos los
componentes que funcionen con aire comprimido deben someterse a un
control visual y de fugas, prestando especial atencion a los tubos de aire
comprimido y a los motores.

Para examinar el canal de aire de admisién debe adaptarse el tubo de aire
comprimido a la conexién correspondiente. Las fugas pueden detectarse
acusticamente o en un bafo de agua.

Para comprobar el canal de salida de aire, ademds, debe adaptarse el motor de
aire comprimido al tubo correspondiente. Con el motor en marcha, la mejor

forma de detectar las fugas es introduciendo el motor en un bano de agua.

Las herramientas sencillas deben comprobarse de acuerdo con las indicaciones
aplicables a los instrumentos quirdrgicos generales. Para evitar que sufran
danos durante el transporte, las herramientas deben colocarse en soportes

especiales y fijarse para que no se desplacen.
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Aislamiento dafiado de un instrumento de alta
frecuencia

Los resto que queden en endoscopios, cables conductores de luz y cabezales
de cdmaras se pueden eliminar con un algodén impregnado en alcohol.

Para ello deben utilizarse bastoncillos de algodén con soporte de madera o de
plastico resistente al alcohol; nunca de metal, que puede aranar las superficies
de cristal. El alcohol no es adecuado para eliminar restos de proteina y sangre.

La suciedad incrustada sobre los frascos de cristal del ocular, del objetivo o de
la conexion dptica se pueden eliminar con el producto/método de limpieza
recomendado por el fabricante.

Si no se pueden eliminar las impurezas con este método, serd preciso devolver

el instrumento al fabricante para que lo revise.

Someta las piezas de desgaste, piezas sueltas defectuosas, juntas y anillos
obturadores a un examen de rotura antes de proceder
a la esterilizacion, si fuera necesario, sustituya estas partes por intactas.

Las cénulas dafadas, romas y/o deformadas deben retirarse.

Sustituya de inmediato los instrumentos cuyos aislamientos estén dafados,
porque, en caso contrario, representan un peligro para la salud de los

pacientes, usuarios o terceras personas.

Compruebe si las fibras de los cables conductores de luz y de los endoscopios
han sufrido roturas. Para ello, mantenga sujeto un extremo (distal) junto a
una fuente de luz y mire por el otro extremo (en los componentes 6pticos, la
conexion del cable de fibra éptica). La presencia de puntos negros revela que
hay roturas en las fibras. Si aprox. el 30 % de las fibras estan rotas, la potencia
luminica no serd suficiente, y los cables conductores de luz o el endoscopio
deberan enviarse al fabricante para que los repare. Debe comprobarse si

las cubiertas de cristal de los endoscopios presentan ralladuras y/o grietas
relevantes. Esto puede producir fallos de impermeabilizacién y, como

consecuencia, un fallo de los componentes 6pticos.

Por regla general, no aplique productos, tanto mecanica como tampoco
manualmente, en aparatos épticos, juntas y piezas conductoras ya que se
pueden causar anomalias considerables y la pérdida de su funcionalidad.

Las articulaciones, las roscas, las superficies de deslizamiento y las llaves de los
endoscopios rigidos que no precisen mantenimiento deben tratarse con un

lubricante especial siguiendo las instrucciones del fabricante.

El funcionamiento correcto de los instrumentos CMI y de los endoscopios
rigidos s6lo puede verificarse con un control de funcionamiento. Para ello, todos
los instrumentos que se hayan desmontado deben ensamblarse de nuevo.

Si fuera necesario, los instrumentos deben desmontarse de nuevo una vez
controlados con éxito para proceder a su esterilizacion. Tanto el montaje como

el desmontaje deben realizarse siguiendo las instrucciones del fabricante.
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0

Limpieza

Perfecto estado

Conservacion

Hinchazén en el extremo distal de un fibroscopio

Funcionalidad

Compruebe la limpieza de las superficies de cristal (objetivo, ocular y entrada /
salida de luz) de los endoscopios flexibles. En los endoscopios rigidos, debe
procederse como se ha descrito.

El estado y la funcién de los endoscopios flexibles deben verificarse siguiendo
las instrucciones del fabricante. (La comprobacion de facilidad de paso de
los canales debe realizarse durante o antes del tratamiento mecénico e

inmediatamente antes de la intervencién).

Verifique siempre el perfecto estado de las juntas, anillos obturadores,
caperuzas y, si fuera necesario, de otras piezas sometidas a desgaste después
del tratamiento. Ante todo, si constatara dafios o desgaste, reemplace estas
piezas por nuevas.

Los endoscopios con tubo de entrada/suministro y/o pieza acodada dafada, o
que presenten otros defectos, deben retirarse y enviarse al fabricante para que

los repare.

Tratandose de endoscopios flexibles, la medida necesaria es tratar las valvulas
existentes con un producto de cuidados recomendado por el fabricante antes

de usarlas.

No esta permitido rociar la superficie de los endoscopios con aerosoles
conservantes, ya que los gases propulsores de los aerosoles dafnan el
instrumental. No use productos que contengan vaselina, aceite de silicona o
parafina, porque pueden hinchar o reblandecer los componentes de goma
(véase también el capitulo "Alteraciones superficiales").

Como lubricantes deben utilizarse sélo geles sin grasas que cumplan las
indicaciones del fabricante.

Inmediatamente antes de realizar una intervencién endoscépica deben
comprobarse todas las funciones de los instrumentos de acuerdo con las
indicaciones del fabricante.

El estado y la funcion de los sistemas respiratorios deben verificarse siguiendo

las instrucciones del fabricante.

El funcionamiento de los instrumentos eldsticos debe verificarse de acuerdo
con el uso previsto de los mismos. Los controles mds importantes son:

B Control del perfecto estado de los balones.

Control de fugas en los sistemas de llenado de balones.

Control del paso libre de los instrumentos huecos.

Control de la seguridad de funcionamiento de las conexiones.

Control de deformaciones (p. ej., modificacién del radio de curvatura de los

tubos traqueales).

Control de la existencia de grietas de tension, p. ej,, en los conectores de
polisulfona.
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Perfecto estado

Conservacion

iNo utilice aceite de
silicona!

Reparacion

Mantenimiento

Sistema de barrera estéril

Contenedor para material estéril

Los instrumentos elasticos dafados o defectuosos deben retirarse sin falta. Los

defectos mas frecuentes son:

B Desprendimientos (formacion de burbujas),

B Grietas en la superficie, p. ej. fisuras de ozono, piel de naranja (esto es, un
conjunto de estrias finas no alineadas), grietas de tensién en componentes
de plastico,

B Superficie pegajosa,

B Endurecimientos,

B Superficie porosa.

No aplique productos lubricantes y conservantes en el instrumental elastico y
en los sistemas respiratorios antes de esterilizarlos. En caso necesario, sera el
fabricante el que indique las medidas de mantenimiento especiales que deben

tomarse.

Los instrumentos eldsticos hechos de caucho siliconico no deben tratarse con
aceite de silicona, porque éste provoca hinchamiento y anula su funcionalidad.
Por la misma razén, no deben utilizarse productos que contengan parafina
para tratar los instrumentos de goma y latex.

Envie a reparar o deseche los productos sanitarios dafiados o que no puedan

cumplir su funcién.

Envie al fabricante los productos sanitarios siguiendo estrictamente los plazos

del plan de mantenimiento.

9. Envases

Para objetos envasados se aplica la norma internacional EN I1SO 11607 Parte 1
y Parte 2, en la que se describe el material de envasado (Parte 1) y la validacion

del proceso de envasado (Parte 2).

Los envases de los objetos a esterilizar deben presentar una barrera estéril.
Esta barrera desempena la tarea de impedir el acceso de microorganismos al
envase y permitir que se puedan sacar de manera aséptica. El envase se ha de
poder abrir facilmente en condiciones asépticas.

El sistema de barrera estéril supone una barrera anti-microbios que impide
una recontaminacion bajo condiciones establecidas. Entre estas condiciones
se encuentran:

B Temperatura,

M Presion,

B Humedad,

B Luzsolar,

B Limpieza,

B Carga de gérmenes.
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El envase protector constituye un envase adicional disefiado para evitar dafios
al sistema de barrera estéril desde el momento de la unién hasta el momento

de su utilizacién.

El sistema de barrera estéril puede ser un sistema reutilizable (contenedor
esterilizante) o un producto desechable (velos, papel, bolsa transparente).
El contenedor y los sistemas de almacenamiento se utilizan para mantener la

calidad de los instrumentos.

El envase tiene una influencia considerable sobre el resultado de la
esterilizacion; por ello, el sistema de envasado (sistema de barrera estéril

y envase protector) debe ser compatible con el proceso de esterilizacion.

El envase no debera absorber excesivamente el esterilizante ni conllevar
ningun tipo de modificacién. La idoneidad del envase, incl. el sellado y la
composicion, se comprueban durante el proceso de validacién del proceso de
esterilizacion.

En el caso de que utilicen envases nuevos para los que no se ha comprobado
la validacion en su empleo practico, serad necesario, dado el caso, volver a

evaluar su idoneidad (validacion).

Un secado suficiente es importante también para mantener la calidad de los
instrumentos, ya que restos de humedad pueden producir dafios de corrosion.

Al utilizar velos hay que prestar atencién a que no impidan el secado.

Para el envase tiene que ser posible un marcaje con detalles, como:
B Fecha de esterilizacion,

B Envasador,

B Fecha de caducidad (si se ha fijado),

B Contenido.

10. Esterilizacion

En el dmbito de aplicacién de las normas EN, para la utilizacién de
instrumentos estériles en el tratamiento de pacientes es requisito
imprescindible que dichos instrumentos se hayan limpiado y desinfectado
debidamente, que se hayan esterilizado en un envase homologado para

este fin y aplicando un procedimiento validado y que, tras su esterilizacion,
se hayan almacenado de acuerdo con las normas vigentes para productos
estériles. Por esta razén es de gran importancia que para los grupos de
instrumentos especificados se utilicen procedimientos de esterilizacion/
agentes esterilizadores con los que es posible llevar a cabo un procedimiento
convalidado. En el marco de la validacién debe confirmarse que el proceso de
esterilizacion es adecuado para los productos que deban esterilizarse por el

empleado y que lleve a resultados reproducibles.
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Siempre adapte tantos los accesorios de esterilizacién como el envase para los
objetos que sirven a la esterilizacién al contenido del envase y al proceso de

esterilizacion aplicado.

Siempre respete las instrucciones de uso de los fabricantes de los agentes

esterilizadores.

iEscoja preferentemente la esterilizacién por vapor para los objetos que pre-

senten termorresistencia!

10.1 Esterilizacion por vapor

La esterilizacién por vapor se realiza con vapor saturado a 134 /132 °C.

Aparicion de manchas por Un gran nimero de indicadores quimicos en un lote de esterilizaciéon puede
"decoloracion" de los producir la formacién de manchas, sobre todo en contacto directo, en el
indicadores quimicos instrumental. Los productos hechos de plata o con superficies plateadas son

especialmente sensibles a este tipo de decoloracién.

Si se aplican procesos de esterilizacion por vapor validados segun las
normas ISO 17665, (y en el drea de habla alemana, DIN 58946, Parte 7), y se
documentan debidamente los pardmetros relevantes para el proceso, como la
presion, la temperatura y el porcentaje de gases no condensables presentes en
el vapor, se puede prescindir de los indicadores quimicos y/o biolégicos para el
control de los lotes, siempre y cuando se controlen permanentemente los tres
pardmetros del proceso mencionados.
iDebe garantizarse la Es importante que el vapor de esterilizacion no contenga ningun tipo de
calidad de vapor que suciedad y que no influya negativamente en el proceso ni dafie el aparato
establece la norma esterilizador o los objetos. Para asegurarse de ello, es imprescindible que no se
EN 285! superen los valores orientativos que figuran en la tabla B1 de la norma EN 285
en relacién con la calidad del agua de alimentaciéon de la caldera y con el agua
de condensacidn. En caso contrario, podrian aparecer residuos de corrosiéon en
el sistema de conducciones o producir un contenido demasiado alto de acido
silicico causando alteraciones de color en el instrumental.

Ejemplo de manchas debidas a impureza en el
vapor de condensacion
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Fuente: EN 285: 2015, tabla 4

Observacion: En el capitulo 21.4 se explica la
extraccion de una muestra de condensado.

58

Contaminacién en el agua condensada de un alimentador de vapor para esterilizadores,

medido en el conducto de alimentacion de esterilizador

Silicatos (SiO,) <0,1 mg/I

Hierro <0,1 mg/l

Cadmio < 0,005 mg/I

Plomo < 0,05 mg/l

Restos de metales pesados (excepto hierro, cadmio y plomo) <0,1 mg/l

Cloruro (CI) <0,1 mg/l

Fosfatos (P,Ox) <0,1 mg/l

Conductividad (a 20 °C) < 4,3 pS/cm

Valor pH (grado de acidez) entre5y7

Aspecto incoloro, claro, sin
depdsitos

Dureza (X de los iones alcalinotérreos) < 0,02 mmol/I

Grandes cantidades de hidrocarbonato en el agua de alimentacién conllevan
un volumen elevado de gases inertes en el vapor de esterilizacion y pueden

poner en duda el resultado de la esterilizacién.

La humedad en el contenedor puede causar corrosion en el instrumental. La
disposicién y carga erréneas, el empleo de tipos de velo poco adecuados para
el secado y recipientes de plastico para juegos de instrumentos constituyen
una causa frecuente de un secado malo e insuficiente. Basicamente hay que
colocar el tamiz pesado en el nivel inferior para que pueda llegar hasta el
mismo la mayor cantidad de agua condensada. En caso de pesos de mas de
10 kg por cada unidad esterilizada (30x30x60cm) se deben comprobar
medidas especiales en el marco de la validacién. En la practica, se consideran
humedad residual tolerable las gotas sueltas de agua (no charcos), que deben
secarse por completo en un plazo maximo de 15 minutos. Como resultado es
posible que queden manchas.

Consulte al fabricante de los agentes esterilizadores para obtener una
informacién detallada sobre como evitar la humedad residual o la humedad

en general en los envases.

Por lo general, los instrumentos odontolégicos se pueden esterilizar igual que
los quirdrgicos. A continuacién se facilita informacién sobre los instrumentos
odontolégicos que precisan un tratamiento especial:

B Los instrumentos odontolégicos rotatorios (p. €j., fresas y brocas) se pueden
esterilizar por vapor.

B Las piezas de mano y las piezas acodadas deben esterilizarse siempre a
134 /132 °C, debido a su reducido tiempo de exposicion.

M En el caso de las turbinas, debe comprobarse si el fabricante autoriza su
esterilizacién por vapor.

B Los espejos de exploracion bucal se pueden esterilizar por vapor, pero son
articulos de uso muy frecuente que con el tiempo se empafian, porque la
humedad penetra por las dilataciones de los materiales que se producen
durante la esterilizacién.

Método correcto para el tratamiento del instrumental, 112 ediciéon de 2017, www.a-k-i.org



Todos los componentes de sistemas motorizados de uso estéril se someten al

proceso de vapor a 134/ 132 °C.

respetando las indicaciones del fabricante, especialmente en lo que respecta a

la fijacion durante la esterilizacion.

Los tubos de aire comprimido deben protegerse durante la esterilizacién
para evitar que se doblen o se aplasten. Deben colocarse en las bandejas de
esterilizacién de tal manera que se respeten los radios de doblado autorizados

y el condensado pueda salir.

Respete estrictamente las instrucciones del fabricante a la hora de esterilizar

sistemas accionados por pila recargable (acumulador).

Por lo general, los instrumentos CMI, los endoscopios rigidos, los cables
conductores de luz y los instrumentos de alta frecuencia pueden esterilizarse
igual que el instrumental quirdrgico. Los componentes 6pticos esterilizables
por vapor tienen una tolerancia mas breve a las cargas térmicas. Por eso, es
preferible optar por un procedimiento corto a 134 /132 °C en vez de a uno
mas largo a 121 °C. Alternativamente, también se puede aplicar un proceso de
esterilizacién a bajas temperaturas adecuado, en la que se puede prescindir
completamente de una carga térmica. Para evitar dafios, los componentes
Opticos deben colocarse tal y como indica el fabricante durante el proceso de

esterilizacion.

Los endoscopios flexibles tienen una tolerancia muy reducida a las

temperaturas elevadas y no pueden, por tanto, esterilizarse con vapor. Si fuera
necesario, se deberdn esterilizar con un procedimiento de esterilizacién a baja
temperatura. Por otro lado, los instrumentos utilizados en endoscopia (pinzas,

catéteres, etc.) se esterilizan con vapor.

Los instrumentos elasticos con o sin balén hechos de elastémeros de silicona
y de caucho natural (goma, latex), pueden esterilizarse con vapor. Sin
embargo, dado que solo toleran temperaturas elevadas durante periodos
cortos, es preferible aplicar un tratamiento corto a 134/ 132 °C. Los articulos
de materiales sensibles a las temperaturas elevadas (p. ej., los plasticos), sélo
pueden esterilizarse con vapor si llevan la sefalizacion pertinente o si el
fabricante lo indica claramente.

Si esteriliza instrumentos elasticos con vapor, abra todos los huecos

(p. €j. bocines de las mascarillas, balones) para evitar que se dafien por el
cambio de presion.

Si hay cavidades cerradas por una vélvula, evacue el aire y el agua antes de

esterilizar con una jeringa.

Las partes funcionales de los sistemas respiratorios se pueden esterilizar
con vapor a 134/ 132 °C. Deje los huecos abiertos para evitar que dafien las

valvulas.
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A pesar de que la esterilizacién con aire caliente ya no responde al nivel actual
de la ciencia, este procedimiento se aplica esporadicamente. Mientras siga
habiendo en servicio aparatos de esterilizacién con aire caliente, se deberan

tener en cuenta las siguientes indicaciones:

A temperaturas superiores a 185 °C, el aceite de parafina se vuelve muy
viscoso, lo que anula su funcién lubricante y limita, por tanto, la funcionalidad
del instrumento.

Si se excede considerablemente la temperatura prescrita se puede correr

el peligro de que se pierda la dureza con lo que se perderd igualmente

la funcionalidad asi como de que se produzca corrosion. Asi, muchos
instrumentos se pueden dafar irreversiblemente. Del mismo modo, los
materiales plasticos (p. €j. anillos de color en instrumentos) se pueden alterar

o destruir al someterlos a altas temperaturas.

Observe siempre las indicaciones referentes al volumen de carga que van en

las instrucciones de empleo del aparato esterilizador a fin de garantizar una
distribucion uniforme de la temperatura en la cdmara de esterilizacion y, de esta
manera, también en el instrumental médico-quirdrgico que hay que esterilizar.

No esterilice nunca con aire caliente los instrumentos CMI ni los endoscopios.

Los procesos de esterilizacion a bajas temperaturas engloban la esterilizacion
por gas Yy la esterilizacion de gas (plasma). Todos estos métodos se aplican con

agentes quimicos activos a temperaturas de entre 37y 75 °C.

Al seleccionar el proceso de esterilizacion a bajas temperaturas hay que
prestar especial atencion a las normas de tratamiento del fabricante de
productos sanitarios.

Segun el tipo, proceso y ailo de construccion de los esterilizadores utilizados
se pueden utilizar otras concentraciones de agentes activos que perjudican de

forma diferente a los productos a tratar.

iPara evitar posibles interacciones dafinas se debe utilizar sélo un proceso de
esterilizacidn a bajas temperaturas para un producto sanitario!

Segun el proceso de esterilizacién, se permiten distintos tipos de envase. Por

lo general, los contenedores que se utilizan en la esterilizaciéon por vapor no

son adecuados.
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iPor razones medioambientales, y para garantizar la seguridad del personal y
los pacientes, esterilice a bajas temperaturas Unicamente aquel instrumental

con gas que no pueda esterilizarse con vapor!

El instrumental esterilizado con éxido de etileno necesita abundante
ventilacion antes de volver a utilizarse. El tiempo que necesita puede

variar mucho en funcién de los materiales y la ventilacién. Los periodos de
ventilacion vendran indicados por el fabricante de los instrumentos.

Use el tipo de esterilizacién que el fabricante indique expresamente que es el

adecuado para los componentes de los sistemas motorizados del instrumento.

Las lentes 6pticas rigidas que no admiten la esterilizacién por vapor deben
esterilizarse con un proceso de esterilizacién a bajas temperaturas siguiendo

las instrucciones del fabricante.

Los endoscopios flexibles se pueden esterilizar a una temperatura maxima de
60 °C. Debe aplicarse el método de esterilizacién autorizado por el fabricante

del endoscopio.

Para la esterilizacion, coloque el endoscopio flexible de forma extendida
dentro de la manguera de esterilizacion transparente. Es imprescindible prestar
atencion a la tapa de salida del purgador del aire para que esté colocada en el

conector de alimentacién, de lo contrario pueden originarse dafos irreversibles.

Con el fin de protegerlo de dafios mecanicos, el endoscopio flexible soldado
debe colocarse en una de las bandejas perforadas del esterilizador, prestando

atencion a que el diametro de curvatura no sea inferior a 30 cm.

Tras la esterilizacion y la posible ventilacién, guarde los endoscopios flexibles

en posicién extendida para evitar deformaciones y dafios por doblado.

Los instrumentos elasticos de materiales sintéticos térmicamente inestables
no se pueden esterilizar con vapor. Por esta razén, debe aplicarse uno de los
métodos de esterilizacién autorizados por el fabricante.

Si hay cavidades cerradas por una vélvula, evacue con una jeringa el aire y el
agua antes de esterilizar.

Los instrumentos elasticos de goma y las partes funcionales de los sistemas
respiratorios no deben esterilizarse con gas, porque se pueden esterilizar con

vapor.

En el caso de los productos sanitarios con bateria integrada, como, por
ejemplo, los marcapasos o los desfibriladores implantables, debe tenerse en
cuenta que la carga de la bateria puede disminuir con cada esterilizacién,

dependiendo de la temperatura y del tiempo que dure el proceso.
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Almacén de material estéril
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11. Almacenamiento

Los instrumentos se pueden corroer durante el almacenamiento si las condiciones
no son favorables. Para evitarlo, los instrumentos se deberan guardar en un recinto
seco y protegidos del polvo. La formaciéon de humedad (agua de condensacién)
en los instrumentos se logra evitando grandes oscilaciones de temperatura.

Los productos quimicos pueden destruir metales por contacto directo o emitir
vapores que tienen un efecto corrosivo. Por esta razén, no guarde jamas el

instrumental dentro de armarios o recintos donde se depositen productos quimicos.

El almacenamiento de instrumentos se debe organizar de tal forma que no se
puedan danar unas a otros. Para ello se deben emplear sistemas adecuados;
asi se puede aumentar simultaneamente la visibilidad del conjunto asi como el

peligro de lesiones para el usuario.

Se deberan utilizar preferentemente los sistemas de depésito y almacenamiento

cerrados para garantizar una proteccién adicional contra contaminacion.

Los endoscopios flexibles que se utilizan desinfectados, deben depositarse en
el armario de almacenamiento previsto para ello con condiciones ambientales
reguladas segun EN 16442. El almacenamiento tiene que efectuarse colgado
en recintos sin gérmenes, secos, exentos de polvo y bien ventilados. Durante
el almacenamiento, el endoscopio tiene que estar suficientemente seco.

Las vélvulas y las tapas (también secas y libres de polvo), deben guardarse
separadas del endoscopio. El endoscopio flexible no debe almacenarse en el

maletin previsto para el transporte.

A fin de evitar dafios irreparables, los instrumentos eldsticos se deberan guardar
tanto sin doblarlos ni extenderlos (utilizar sélo los conectores adecuados) como

también en un recinto seco y protegidos de la luz.

Para conservar los instrumentos estériles hasta su aplicacién en pacientes se

deberan guardar fundamentalmente en un envase hermético a los gérmenes.

Un entorno exento de polvo y seco asi como la ausencia de oscilaciones de

la temperatura son requisitos esenciales para un almacenamiento protegido
de los objetos esterilizados y para evitar dafos debidos a la corrosion. Estas
condiciones permiten una duracién del almacenamiento de 6 meses (0 mas).
Para obtener una informacién mas detallada, consulte la norma DIN EN 868 y la
tabla 1 de la norma DIN 58 953, Parte 9.
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Al almacenar los endoscopios esterilizados es importante asegurarse de que el

mango no queda doblado ni se coloca con un radio demasiado estrecho.

12. Alteraciones superficiales:
Depositos, modificaciones del
color, corrosion, envejecimiento,
hinchamiento y grietas de tension

En la practica, los mas diversos productos sanitarios cambian de aspecto
con el tiempo, empezando por alteraciones superficiales debidas a agentes
quimicos, térmicos y / o fisicos. La causa de estas alteraciones superficiales
se ha de buscar, en el caso de no haberse producido ya durante el uso, en el

procedimiento de tratamiento.

Al aparecer alteraciones superficiales, se ha de proceder de un modo

sistematico para, dado el caso, eliminarlas y evitarlas:

B Determinar el tipo, el origen y la causa.

B Evaluar los riesgos.

W Sifuera preciso, aplicar las recomendaciones del fabricante para eliminar el
problema.

B Tomar las medidas pertinentes para evitar las alteraciones y validar, a

continuacion, el proceso de tratamiento.

Es recomendable tratar y reparar los instrumentos afectados Unicamente una

vez que se haya localizado y eliminado la causa de las alteraciones superficiales.
Los ejemplos listados a continuacién sobre las alteraciones superficiales mas

frecuentes en instrumental metélico de acero inoxidable y/o en productos de

material sintético o goma se basa en la proceso sistemético mencionado arriba.
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Tipo de la alteracion
superficial

Origen y causa

Exceso de carga

12.1 Metal/depdsitos — residuos organicos

Restos de sangre en la zona
de articulacion.

Causa: limpieza en posiciéon
cerrada.

Zona de articulacion limpia.

Razoén: limpieza en posicion
abierta.

Frecuentemente se pueden ver capas de 6xido y/o de color sangre.

Inmediatamente después de la OP por residuos de la OP (sangre, proteina),
por residuos salinos, por residuos de medicamentos.

B Los residuos se han secado porque ha transcurrido demasiado tiempo
entre el uso y el tratamiento del instrumental.

B Las proteinas se han fijado, p. ej., porque se han utilizado desinfectantes
con aldehidos.

B La contaminacion se ha transmitido a través de productos de limpieza y
desinfeccién contaminados.

B El instrumental no se ha aclarado bien tras la limpieza.

M El efecto limpiador ha sido insuficiente porque los instrumentos no han
quedado totalmente expuestos a la limpieza por ultrasonidos (sombras
acusticas).

B El mantenimiento del aparato de limpieza o de desinfeccién ha sido
insuficiente.

B Se ha podido producir una fijacién de las proteinas a consecuencia de una
temperatura excesiva del agua de entrada (> 50 °C) en la 12 fase de aclarado.

B Corriente de paso o aclarado insuficientes, presién de aclarado demasiado
baja, productos incorrectamente expuestos al aclarado.

B Efecto limpiador insuficiente por formacion de espuma, debida p. €j., a un
exceso de cantidad de sangre, o a la presencia de restos de los productos
de limpieza y desinfeccién utilizados con los ultrasonidos o en el bafio por
inmersién.

M El instrumental estd mal cargado: sobrecarga o utilizacién del carro o
soporte de instrumental inadecuado.

B Efecto limpiador insuficiente porque los instrumentos/equipos no se han

abiertos y/o desmontado.
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Remedio recomendado

Medidas de prevencion

Evaluacién de los posibles
riesgos

Tipo de la alteracion
superficial

Origen y causa

Remedio recomendado

Medidas de prevencion

B Vuelva a limpiar el instrumental con ultrasonidos.

Vuelva a limpiar el material a mano, sobre todo las partes afectadas.
B Sumerja el material en una solucién de H,0, al 3% (durante aprox. 5 min.).

B Eliminar los restos de suciedad mas evidentes, especialmente de soluciones
salinas, inmediatamente después de la intervencién quirdrgica.

B Eliminar los factores que puedan favorecer el secado o la fijacion: El secado
se puede evitar reduciendo el tiempo que transcurre entre la utilizacién del
instrumental y su tratamiento (< 6 horas).

M Utilizar para la eliminacién en himedo productos desinfectantes apropiados
que no contengan aldehidos ni alcohol.

Aplicarse siempre un aclarado previo con agua limpia.
B Corregir la secuencia programada en los aparatos de limpieza/desinfeccién.

B Riesgo higiénico - Peligro de infeccion para pacientes. Puede producir
corrosion en los aceros inoxidables porque, por ejemplo, la sangre contiene
iones de cloruro, entre otras sustancias. Con concentraciones conllevan a una

corrosion selectiva (picaduras) o bien a una corrosion por tenso-fisuracion.

12.2 Metal/depdsitos — restos de los productos
quimicos utilizados en los procesos

Segun la cantidad de residuos, el tipo de instrumento y las caracteristicas de
su superficie, pueden aparecer depésitos o decoloraciones de color claro a gris
oscuro, en toda la superficie o en forma de manchas o puntos. Su

reconocimiento visual se puede ver reforzado por la esterilizacion.

Superficie con residuos visibles Soporte de carga apropiado Carga equivocada/bandejas
para la limpieza y el aclarado de rinoneras volcadas
instrumentos oftalmoldgicos

Eliminacién insuficiente de los productos quimicos utilizados en los procesos
(p. €j., porque el material no se ha expuesto correctamente a los tratamientos
o estaba mas cargado), durante el aclarado intermedio y/o final.

B Frotar el instrumental con un pafio suave que no deje pelusas.
B Limpiando el instrumental a fondo con los productos acidos especiales
recomendados por el fabricante.

Garantice un aclarado intermedio y/o tltimo suficiente con agua desalinizada
Yy, en su caso, corrija la carga. jSe deben respetar estrictamente las indicaciones
del fabricante sobre el desmontaje y la limpieza!
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Evaluacién de los posibles
riesgos

Tipo de la alteracion
superficial

Origen y causa

Remedio recomendado

Medidas de prevencion

Evaluacién de los posibles
riesgos

Tipo de la alteracion
superficial

La presencia de residuos tensioactivos supone un riesgo especialmente alto
para el paciente en el caso del instrumental oftalmolégico debido al riesgo de

causticacion.

12.3 Metal/depdsitos — manchas de agua por cal

Cémara de aclarado con intensa Consecuencia: Instrumentos con
calcificacion restos de cal

Adherencias o decoloraciones desde lechosas hasta grises. Dependiendo de
la situacion, superficiales o manchas irregulares con bordes bien definidos
en la superficie de los instrumentos y distribuidas en el aparato de limpieza/

desinfeccion.

Concentracién elevada de cal en el agua del ultimo aclarado o del agua

durante la limpieza

B Frotando el instrumental con un pafio suave y limpio que no deje pelusas.
B Limpiando el instrumental a fondo con los productos acidos especiales

recomendados por el fabricante.

B Utilizando para la limpieza y, si fuera el caso, para los aclarados intermedios,
agua descalcificada.

B Realizar el aclarado final con agua completamente desalinizada, para evitar
que se formen manchas durante la preparacion mecanica.

B La corrosion puede ser la consecuencia (véase el capitulo 2).

12.4 Metal/modificaciones del color — por diéxido
de titanio o silicatos

Las modificaciones de color por silicatos se producen ocasional durante la
preparacién del instrumental en forma de diéxido de titanio, pero con mayor
frecuencia como acumulacién de 4cidos silicicos. Las manchas son visibles
especialmente en instrumentos de calidad nuevos y reparados, sistemas de
almacenamiento, aparatos de limpieza/desinfeccién y cdmaras de esterilizacion.
La manifestacion de las manchas depende, entre otros factores, del tipo de
superficie, eventualmente de iones de metal acumulados (p. ej., cobre
procedente de valvulas o del sistema de tuberias) del peso y, p. ej., del

posicionamiento del instrumental.
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Origen y causa

Remedio recomendado

Medidas de prevencion

Las manchas de 6xido de titanio se producen sobre todo en las caracteristicas brillantes de la superficie
de forma superficial, de color marrén-amarillento hasta azul-violaceo, en parte reluciente, in la cdmara de
aclarada o en toda la superficie de los instrumentos en el caso de una limpieza mecanica.

Las tipicas manchas de silicato se producen, independientemente de las caracteristicas de la super-

ficie, superficialmente, en color marrén-amarillento hasta azul violaceo en el proceso de limpieza/desin-
feccion, o en forma de manchas, gotitas y con un aspecto marcado por manchas de condensacion en el
proceso de esterilizacion por vapor.

Manchas de silicato: Fuga de acido silicico al producir agua totalmente
desalinizada por intercambio i6nico y 6smosis inversa en las plantas de
tratamiento de agua.

Manchas de silicato: Arrastre de un limpiador silicico hasta el ultimo
aclarado durante el tratamiento mecanico debido a un aclarado intermedio
insuficiente o secado de la solucién de limpieza.

Manchas de silicato: Aumento de la concentracion de silicatos en los
generadores de vapor y trasferencia al vapor de esterilizacion.

Manchas de 6xido de titanio: Dilatacion de limpiadores con contenido de
silicatos que, en calidad de compuestos naturales de los silicatos, contienen
pequenas cantidad (restos) de conexiones de 6xido de titanio, en el Ultimo
ciclo de aclarado por aclarado intermedio insuficiente o secado de la
solucién de limpieza.

Retire las manchas de silicato limpiando el instrumental a fondo con los
productos acidos especiales recomendados por el fabricante. Disuelva la
suciedad incrustada con productos a base de acido fluorhidrico.

Los 6xidos de titanio son especialmente persistentes y o no pueden
eliminarse con los procesos de limpieza acidos comunes o Unicamente es
posible de forma limitada.

Envie el instrumento al fabricante o a un servicio de reparacién cualificado

para el tratamiento mecanico de la superficie.

Volver a aclarar con agua exenta de acido silicico y totalmente desalinizada

durante el tratamiento mecanico. Se debera evitar arrastrar el detergente, para

ello se debera prestar atencion a:

La carga y sujecion correctas del instrumental que se va a limpiar en

equipos con huecos (p. ej., bandejas para instrumental).
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Evaluacion de los posibles
riesgos

Tipo de la alteracion
superficial

Origen y causa

El correcto funcionamiento del sistema dosificador.

Una neutralizacion y un aclarado intermedio suficientes durante el
tratamiento mecénico.

Una buena calidad del agua y el vapor utilizados en la esterilizaciéon por
vapor (conforme a la norma EN 285, anexo B, tabla B1.) o DIN 58946 parte 6.

No se produce corrosion, se trata de un efecto meramente estético. No se
conocen riesgos para el paciente.

Las alteraciones del color pueden dificultar el control a simple vista (p. ej., a
la hora de detectar restos de suciedad).

Tras el tratamiento con productos de limpieza acidos pueden difuminarse
las inscripciones hechas con laser en los instrumentos. Ello dificultara

o impedira su identificacion, porque el cédigo quedara difuminado o

completamente ilegible.

12.5 Metal/modificaciones del color — por oxidacion

Ganchos medicinales con
eje ennegrecido de acero Cr
templado y mango desnu-
do y hoja de acero CrNI no
templado

Detalle de la pinza: bloqueo
y zona del aro

Fragmento: valvulas de titanio
Vélvula izquierda: nueva de
fabrica. Valvula derecha: lim-
piada a méaquina.

En su mayoria, las alteraciones
cromaticas son uniformes. En
cualquier caso, pueden tener
forma de mancha o ser poli-
cromaticos.

Sélo se da en aceros inoxidables templables. Se detecta principalmente en

instrumentos cortantes (p. €j., tijeras); pero también en instrumentos no

cortantes (tenazas, pinzas), se puede formar una capa pasiva de 6xido de

cromo, de color gris negruzco brillante.

En los materiales de titanio (titanio puro o aleacion), se puede producir una

decoloracion policromética en forma de mancha o de color homogéneo

variable (p. ej., gris, azul, violeta, rojo, dorado, verde).

En el caso de los aceros inoxidables antes mencionados, la capa pasiva se

forma por el neutralizador arrastrado con el ultimo aclarado durante el

tratamiento mecanico y/o por otros factores no identificados generadores de

68 Método correcto para el tratamiento del instrumental, 112 edicién de 2017, www.a-k-i.org



una capa pasiva durante el proceso de limpieza. En caso de aceros inoxidables,
las capas pasivas pueden ser desde transparentes (lo comun) hasta negras,
segun la composicidn, densidad y grosor. La tendencia a la formacion de
capas pasivas de 6xido de cromo de color gris oscuro depende, aparte los
factores de composicion del material antes mencionados, sobre todo de

la proporcién entre el contenido de cromo y carbono. En la practica, esto
significa que cuanta mayor sea la proporcién de carbono, mas rapida se hara

visible la coloracion grisacea.

En los materiales de titanio, el calor himedo y/o los productos quimicos de
limpieza utilizados en las distintas etapas del tratamiento pueden provocar la

oxidacién de la superficie y, con ello, su decoloracién.

Las capas de 6xido de titanio pueden ser desde transparentes hasta de

colores, seguin la composicion, densidad y grosor.

No se recomienda la subsanacién de los dafos por parte del usuario debido
a las propiedades del recubrimiento, aunque en ambos casos sélo podra
solucionarse mediante un tratamiento superficial adecuado (en el caso

del acero mecanicamente, y quimicamente para el titanio) enviandolo al
fabricante o al servicio de reparacién. En el caso de los aceros inoxidables,
la retirada de la capa de suciedad con un producto de limpieza basico es

ineficaz, dado el considerable aumento de la resistencia a la corrosion.

En caso de aceros inoxidables, asegure una dosificacion precisa del
neutralizador. Para evitar el arrastre de neutralizador deben aclararse bien los
equipos

En los materiales de titanio, dificil o imposible de evitar, ya que éstos, por

las caracteristicas del material y por las condiciones del entorno durante el
tratamiento (temperatura, productos quimicos, humedad), siempre reaccionan

con la superficie, de forma mas o menos visible.

No se produce corrosion, se trata de un efecto meramente estético.

Las alteraciones del color por la formacién de capas de 6xido con distintas
propiedades son totalmente inofensivas en los materiales de titanio, siempre y
cuando la decoloracién del marcado o de la codificacion (p. €j., de la indicacion
con colores de la anchura de la hoja en las vélvulas, véase la ilustracion), no
suponga un riesgo para la seguridad. Esto es, no hay ningun tipo de limitaciones
en lo que respecta a: biocompatibilidad, higiene, funcionamiento o vida util.

Las alteraciones del color pueden dificultar el control a simple vista (p. ej., a la

hora de detectar restos de suciedad).
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12.6 Metal/modificaciones del color — por la
eliminacion de capas de plasma de color

Tipo de la alteracién
superficial

Ejemplo: punzoén negro revestido de TiAIN. Mediante la eliminacion parcial de la capa brillante manchada
o completamente descapada con los componentes dorados intactos.

Punzén derecho: seminuevo

Origen y causa Reaccion de la superficie al peréxido de hidrégeno de las soluciones de
limpieza que haya penetrado, y/o a las soluciones de lavado, por ejemplo, de
gran alcalinidad (pH > 10), aplicadas a temperaturas de mas de 70 °C. Este
problema afecta a las capas negras de nitruro de titanio aluminio (TiAIN)

y carbonitruro de titanio (TiAICN) y a los componentes/productos con
revestimientos dorados de nitruro de circonio (ZrN) y nitruro de titanio.

Remedio recomendado Por reparacion, revestir de nuevo.

Medidas de prevencion Emplee sélo limpiadores neutrales o suavemente alcalinos. Durante la
aplicacién de productos de limpieza alcalinos, no debe superarse una
temperatura de 70 °C.

Evaluacién de los posibles Reduccién de las propiedades de desgaste y aumento de la reflexion.
riesgos
Nota: Por el efecto de limpieza, extremadamente elevado, de programas
de limpieza especial de este tipo, se deben lubricar las superficies de
deslizamiento de los instrumentos metdlicos después de cada etapa de
limpieza. De lo contrario, existe peligro de "corrosién metélica" y/o de
corrosion por friccion.

70 Método correcto para el tratamiento del instrumental, 112 ediciéon de 2017, www.a-k-i.org



12.7 Metal/corrosiones — corrosion de picadura

Tipo de la alteracion
superficial
Ejemplo de corrosion de picadura Ejemplo de corrosion de picadura
Ejemplo de corrosion de picadura Ejemplo de corrosion de picadura
Corrosion de picadura - obser- Corrosion de picadura en unas pinzas. Causa: El envejecimiento
vada al microscopio electrénico acelerado de la cinta de cédigo cromatico permite la infiltracion de
de superficie - aumento x200 sustancias perjudiciales con cloruro.
Origen y causa Agujeritos por corrosién en forma de alfilerazos en acero inoxidable, a menudo

de tamano microscopico, rodeados de productos de corrosidon de un marréon
rojizo o de color irisado, a menudo depésitos circulares de productos de
corrosién alrededor de la picadura. (No se ha de confundir con las picaduras e
inclusiones de productos extrafos debidas a las propiedades del material en
aceros de instrumentos de baja calidad o con los fenémenos de corrosion de la

combinacién de materiales acero inoxidable / acero inoxidable).

M En el caso del acero inoxidable, se debe a la actuacion de los iones haloides
(bromuros, yoduros), especialmente de los cloruros, que penetran por puntos
concretos de la capa pasiva de los aceros de los instrumentos y provocan, asi,
corrosion selectiva.

B Residuos orgénicos adheridos, p. €j., sangre, pus, secreciones (véase el
capitulo 12.1, Metal/depdsitos — residuos organicos).

M La corrosion de picadura se produce, sobre todo, por una elevada
concentracién o por el secado de liquidos con cloruros (p. €j., por un
contenido demasiado elevado de cloruros en el agua del Gltimo aclarado, o
por la presencia de soluciones salinas fisioldgicas en el instrumental).

B Los instrumentos nuevos de fabrica reaccionan con especial sensibilidad a
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Remedio recomendado

Medidas de prevencion

Evaluacién de los posibles
riesgos

Tipo de la alteracion
superficial

Origen y causa

los productos con cloruros, porque su capa pasiva es mas delgada que la de

los instrumentos que llevan utilizdndose mas tiempo.

Los productos corrosivos se pueden disolver con un producto de limpieza acido,
de acuerdo con las indicaciones del fabricante. Si fuera preciso, las picaduras
restantes deben eliminarse con un tratamiento mecanico. Para este fin, envie el
instrumental al fabricante o servicio de reparacion. En el caso de una corrosién
de picadura profunda, con frecuencia ya no es posible realizar una reparacién

duradera. El instrumento debe reemplazarse.

La picadura producida por cloruros se puede prevenir en gran parte utilizando
agua de calidad con bajo contenido de cloruros, y reduciendo al minimo los
restos organicos o la presencia de cualquier tipo de fluidos con cloruros, p. €j.,

soluciones fisioldgicas salinas, sobre el acero del instrumental.

B Retire inmediatamente del servicio el instrumental afectado para garantizar
la seguridad de los pacientes y de los usuarios.

B La causa de la corrosion de picadura debe eliminarse por completo a fin de
conservar el valor del instrumental.

B La corrosion de picadura puede suponer un riesgo para la higiene y dar

origen a corrosién por tenso-fisuracion.

12.8 Metal/corrosiones — corrosion por desgaste/
friccion

Zona de la articulacion de unas Punzon de huesos, la superficie de Para evitarlo: Cuidado selectivo
tijeras deslizamiento de la pieza correde- con aceite para instrumentos
ra muestra corrosion por friccion

Alrededor de un area de roce aparece una decoloraciéon marrén o formacién de

corrosion.

Una lubricacién insuficiente y/o la presencia de cuerpos extrafios provocan

una "corrosion metalica" de las superficies metélicas deslizantes o de las partes
metalicas del instrumental que se rozan una contra otra (especialmente en llaves,
articulaciones y vias deslizantes, como, p. ej. en el caso de punzones). Como
consecuencia de esto, se producen finisimas particulas de abrasiéon metalica que
pueden rallar la superficie y destruir la capa pasiva. En los puntos de friccién asi
sensibilizados se pueden depositar con gran facilidad humedad o productos (p. €j.

residuos sélidos de sangre) lo que tiene como consecuencia un ataque corrosivo.
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Remedio recomendado

Medidas de prevencion

Evaluacién de los posibles
riesgos

Tipo de la alteracion
superficial

B Los instrumentos defectuosos deben retirarse del servicio y, dado el caso,
enviarse al servicio de reparaciones.

M Los daios por corrosidn se pueden eliminar en la mayoria de los casos
puliendo o afilando de nuevo los instrumentos afectados.

M Silos instrumentos se reparan muchas veces, su guia o su funcionamiento
acabaran siendo imprecisos. A largo plazo, los instrumentos deberan
desecharse.

Bl Dejar que los instrumentos se enfrien a la temperatura ambiente.

B Cuidado del instrumental = aplicacién selectiva de productos de
conservacion en las superficies de deslizamiento de los instrumentos antes
de controlar su funcionamiento.

M Aplicar el producto de conservacién a mano (con un cuentagotas o con un
aerosol) directamente en la zona de las articulaciones.

B Abrir y cerrar varias veces el instrumento para que el producto quede bien

distribuido en la zona de la articulacion.

Requisitos del producto empleado para la conservacion del instrumental:

B Base de los productos de conservacion: paraffinum liquidum (aceite de
parafina)/aceite blanco.

B Debe corresponderse con la farmacopea que corresponda.

B En la zona entre la pelicula de aceite y el material, debe poder esterilizarse
con vapor y ser permeable al vapor.

B Es preciso asegurarse de que el producto no se endurece, y de que no
tiene un efecto adherente que deje las articulaciones "pegadas”.

Para el cuidado de los productos de goma y latex no deben utilizarse aceites ni

grasas, porque producen hinchamiento.
La corrosidn por friccion delimita la funcionalidad del instrumental, o la anula

por completo. La corrosidn por roce puede facilitar el fenémeno de corrosién

selectiva.

12.9 Metal/corrosiones — corrosion por

tenso-fisuracion

Detalle: articulacion final de
tijeras con hendidura inter-
cristalina tipica.
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Detalle: Pinzas de boca parti-
da con estructura fracturada
intercristalina granulada
tipica.

La denominada corrosién por tenso-fisuracion electrolitica/anédica origina la
mayoria de las veces fisuras visibles o roturas.

En algunos casos, la formacion de fisuras no es visible porque en funcion

del disefio estan tapadas (p. €j., en el area de la articulacion de una tijera), y

pueden conllevar, dado el caso, la rotura del instrumental al aumentar la fisura.

Con mucha frecuencia se localiza el recorrido de la fisura en las superficies de

rotura deformadas con productos corrosivos depositados.

Este fendmeno se produce sobre todo en las zonas o en los componentes de

productos que:

B Estan sometidos a esfuerzos de traccion elevados, por sus caracteristicas
constructivas y/o de fabricacién (p. ej., tienen uniones por remaches o roscadas,
uniones soldadas o lo que se denominan empaquetaduras embutidas) o

B Debido a una reparacion inadecuada, presentan tensiones muy elevadas,
por ejemplo debido al mantenimiento inadecuado, o

B Se han tratado expuestos a tensiones muy elevadas (p. ej., con el encastre
totalmente cerrado), o

B Se han doblado excesivamente durante su utilizacién y se han tratado a
continuacién en un medio corrosivo, sobre todo si esto se ha llevado a cabo a
temperaturas elevadas. El principal desencadenante es el agua con cloruros,
pero también los residuos de la intervencién quirdrgica, las soluciones salinas,
los medicamentos, etc., pueden dar origen a este problema.

No pueden tomarse medidas para repararlo. Los dafios son irreparables.

B Lavar los instrumentos articulados abiertos, y esterilizarlos con el cierre
encajado, como max., en el primer eslabén del cierre.

B Minimice el contacto con cloruros (p. ej. residuos de la sala de operaciones,
medicamentos, agua inadecuada para el tratamiento, ultimo aclarado y
esterilizacion).

B Evitar someter el instrumental a cargas excesivas derivadas de un uso incorrecto.

B La reparacién del instrumental debe encargarse siempre al propio

fabricante o a un servicio de reparaciones cualificado.

B Retire inmediatamente del servicio el instrumental afectado para garantizar
la seguridad de los pacientes y de los usuarios.
B La causa del problema debe eliminarse por completo a fin de conservar el

valor del instrumental.
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12.10  Metal/corrosiones — corrosiéon superficial

12.10.1 Aceros inoxidables

Tipo de la alteracion
superficial

Daios en la superficie de la Daios en la capa de cromo par- Ataque decapante de la super-
hoja provocados por la hume- cialmente defectuosa. Causa: La ficie del instrumento. Causa:
dad. Causa: Composicion del humedad produce una forma- Ataque del &cido por sobre-
material, acero normal producto cion de dxido del material base dosis.

desechable. desnudo de acero normal

Ataque decapante parcial y depésitos de un medicamento para la hemostasis en la superficie del instru-
mento. Causa: exposicion demasiado prolongada al contacto

Ataque decapante de las costuras de soldadura. En tijeras de metal duro, pinzas de metal duro y portagujas
Causa: Ataque de acido por sobredosis del agente quimico neutralizador o la aplicacién de productos de
limpieza basicos.

B En el acero inoxidable, se presenta por lo general en forma de corrosion
uniforme, grisdcea y mate de la superficie. Como consecuencia, a menudo
se acumula una capa de corrosién.

B En la mayoria de los casos, formacién de éxido sobre una superficie negra
mate en productos que no se han fabricado con acero inoxidable; p. €j., en
productos de un solo uso como las hojas de los bisturis o en instrumentos
mas antiguos que no se fabricaron de acero inoxidable y tienen un
revestimiento cromado que presenta zonas atacadas o desprendidas.

B Las manchas y la eliminacién del material en puntos de soldadura y
revestimientos de metal duro sinterizados de carburo de tungsteno y
cobalto (WC/CO en proporcion de mezcla9: 1).

Origen y causa B Influencia quimica o electroquimica sélo en combinacién con un elevado

contenido de acido en
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Remedio recomendado

Medidas de prevencion

Evaluacion de los posibles
riesgos

Tipo de la alteracion
superficial

Origen y causa

Remedio recomendado

B Acero inoxidable,
B Juntas soldadas.
B Exposicién prolongada al agua o la humedad (agua de condensacion) del

acero inoxidable.

B En los instrumentos de acero inoxidable, realizar una limpieza 4cida para
eliminar el 6xido, si no ha penetrado demasiado en el material, o encargar
el tratamiento mecanico (de las juntas soldadas si fuera preciso), al
fabricante o a un servicio de reparacién cualificado.

B En el caso metal duro sinterizado de tipo WC/CO no es posible eliminar la

corrosion.

B En el caso de los instrumentos soldados, deben tenerse en cuenta las
condiciones que se recomiendan para el tratamiento con productos de
limpieza 4cidos y con neutralizadores.

B Retire del servicio los productos de uso Unico o instrumentos viejos de acero
con revestimiento dafiado y reemplazar por productos de acero inoxidable.

B Evitar una exposicion prolongada al agua o a la humedad (agua de

condensacion).

M Si el tratamiento de la superficie no tiene éxito, sustituir los instrumentos
danados por otros nuevos (de lo contrario, existe riesgo de corrosion

secundaria/corrosién externa).

12.10.2 Aluminio anodizado

Danos en el revestimiento del Ataque al material de la superficie de aluminio anodizado natural/
mango de aluminio. Causa: metalizado en contenedores. Causa: solucion de lavado con niveles de
producto de limpieza alcalino alcalinidad no permitidos

inapropiado

B En el anodizado natural, corrosién de color gris claro; si el problema es
grave, se apreciaran crateres en la superficie.

M En el anodizado coloreado, desde pérdida de la intensidad del color
hasta desaparicién por completo del mismo; si el problema es grave, se

apreciaran decoloracién y erosiéon del material.

La corrosién del aluminio se caracteriza por la decoloracién de la superficie y

por la presencia de una capa de polvo blanco.
B Exposicién a acidos o sustancias demasiado alcalinas en el caso del anodizado.

B Ya no puede repararse.
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Medidas de prevencion

Evaluacién de los posibles
riesgos

Tipo de la alteracion
superficial

Origen y causa

Remedio recomendado

Medidas de prevencion

Evaluacién de los posibles
riesgos

B Tratamiento en un ambiente de pH neutral/suave alcalino.

M Pérdida de la funcién de codificacién por colores.

12.11 Metal/corrosiones — corrosién por contacto

Corrosion de contacto:
Acero inoxidable/latén

La variante clasica de corrosidn por contacto se forma en la combinacién de
materiales acero inoxidable / metal no ferroso (plata nueva, latén, cobre).
Dependiendo de la situacion, se originan depdsitos corrosivos en el drea
del punto de contacto, pero la mayoria de las veces, estos fendmenos de
corrosion se extienden mas alla de estas zonas. Esta combinacién se da muy
raramente en la practica, dado que puede haber problemas respecto a la

biocompatibilidad de las piezas de colores.

En el caso de la variante clésica de la combinacién de materiales acero
inoxidable / metal no ferroso que se presenta en el instrumental mezclado
(instrumentos nuevos y viejos), este tipo de corrosidn aparece tanto durante la
limpieza como también durante la esterilizacién, debido a una capa de cromo
o niquel dafhada y / o no cerrada (p. ej. en los mangos céncavos o ganchos

medicinales).

En el caso de que las capas protectoras desprendidas del instrumental
niquelado o cromado causen una corrosién por contacto, no sera posible
solucionar este problema, p. ej. mediante una reparacion, (si fuera necesario,

consulte al fabricante).

Retire del servicio los instrumentos niquelados y cromados con una capa
dafada o desprendiday, si fuera posible, reemplacelos por instrumentos de

acero inoxidable.

En el caso de la combinacién acero inoxidable/metal no ferroso, es posible
que se produzcan, dependiendo del grado de la alteracion superficial, dafios

considerables por oxidacion secundaria del instrumental intacto.
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0

Tipo de la alteracion
superficial

Origen y causa

Remedio recomendado

Medidas de prevencion

Evaluacion de los posibles
riesgos

12.12 Metal/corrosiones — corrosion de origen
externo y corrosion ligera/corrosion
subsiguiente

Soporte de filtro con corro-
sion particular

B Particulas corrosivas sueltas y distribuidas irregularmente.

B Sedimentos de corrosion de color marrén, en la mayoria de los casos
localizados.

B En caso de contacto directo y en grandes superficies con instrumental muy
oxidado, puede aparecer éxido en las zonas de contacto.

Introduccién de particulas corrosivas contenidas en el sistema de tuberias.

Agua ferrosa/con éxido, vapor con éxido.

B La corrosidn (6xido) originada por el uso de productos desechables de
acero no resistentes a la corrosién (p. ej., cuchillas de bisturis), se puede
desprender, p. ej., durante el proceso de esterilizacidn, y distribuirse entre
los demas instrumentos.

B Preparacion de aceros no resistentes a la corrosion (a menudo "instrumentos

viejos"), cuya capa protectora estd daiada o se ha desprendido.

En el caso de un ataque ligero o superficial se puede verificar si es posible
eliminar este problema (sélo en acero inoxidable) aplicando una limpieza

general acida. A continuacion, debe comprobarse si la superficie esta intacta.

Si el ataque en la superficie no es demasiado grave, también es posible
mandar el instrumento al fabricante o al servicio especializado en reparacién

para un tratamiento mecanico posterior.

B Los instrumentos de acero de un solo uso no deben volver a tratarse.

B Retirar del servicio o aplicar un tratamiento especial a los materiales que no
sean inoxidables.

B Evitar el empleo de productos de baja calidad y/o no homologados
(p. €j., accesorios adquiridos en una tienda de bricolaje).

B Tomar las medidas constructivas necesarias para impedir que entren 6xido o
particulas de oxido al sistema de conductos (p. ej.,, montando filtros mecanicos
delante de la entrada del equipo de limpieza/desinfeccién o del esterilizador).

B La capa de 6xido en los instrumentos o en los componentes de los dispositivos
pueden provocar la formacion de éxido en instrumentos que no se han visto
afectos hasta el momento. El efecto depende de la cantidad disponible hasta el

momento, de la distancia existente entre los instrumentos y del tiempo.
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B Sj las particulas de 6xido han llegado al instrumental a través del sistema
de conductos, también es posible que una gran parte de los instrumentos
se vea afectada (con la consiguiente pérdida de valor).

12.13 Metal/corrosiones — corrosion por grietas

Tipo de la alteracion
superficial

Articulacion de las pinzas Zona de ensamblado en el extre-  Punto de contacto en las pinzas
mo de unas pinzas

B La corrosioén por grietas es una corrosion acelerada localmente que sélo
produce acumulaciéon de corrosion en las zonas donde hay grietas
(p. €j., en el hueco entre las dos piezas de una pinza, en los huecos de las
articulaciones o en los extremos comprimidos o atornillados, como es el
caso de sondas). La corrosién por grietas puede aparecer también entre el
metal y otros materiales.

M La corrosién por grietas se confunde a menudo con residuos que no se
han eliminado (frecuentemente organicos).

B En los instrumentos fabricados con una combinacién de aceros
inoxidables, pueden aparecer pequeias decoloraciones de tono marrén
azulado en forma de puntos o de aros, con pequefas acumulaciones de
corrosiéon en torno al punto de contacto. Esta forma de corrosién por
grietas se confunde a menudo con el ataque por corrosion selectiva. Pero
si se observa de mas de cerca se constatara que en el centro del punto de
corrosion no se ha formado un agujero. En casos aislados puede haber
una estructura superficial rallada minimamente de forma plana y creada

por las vibraciones.

Origen y causa B La corrosién por grietas se origina en grietas de anchos criticos en
determinadas condiciones ambientales (p. j., secado insuficiente). por lo
que se ataca la capa pasiva. Por la inhibicion del abastecimiento de oxigeno,
no se puede regenerar esta capa con lo que se forma éxido procedente de
la grieta al entrar humedad si la concentracién de sales es elevada.

B Hasta el momento Unicamente se ha observado una corrosion por grietas
ocasionada por el almacenamiento tras el proceso de limpieza mecanica.
La microfriccion en los puntos de contacto conlleva una abrasién parcial
de la capa pasiva. Con lo que la proteccion anticorrosiva se anula por
poco tiempo en estas zonas origindndose de esta manera las alteraciones
superficiales descritas.
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Remedio recomendado B Tratar el instrumental afectado de acuerdo con las indicaciones del fabricante.

B Tratamiento mecénico del instrumento a cargo del fabricante o de un
servicio de reparaciones autorizado y especializado.

B La experiencia dicta que las corrosiones por grietas desaparecen tras
algunos ciclos de tratamiento. Si se utilizan medios (neutralizadores), los
residuos adheridos se disuelven y aceleran de forma paralela el efecto de
pasivacion.

Medidas de prevencic')n B Eliminar inmediatamente la suciedad mas visible.
B Utilizar agua con pocas sales para el aclarado posterior (se recomienda
utilizar agua completamente desalinizada).

Secar bastante los espacios articulares o de contacto.

B Para evitar la corrosion por grietas provocada por el almacenamiento,
deben eliminarse todas las circunstancias que produzcan vibraciones
(p. €j., los ultrasonidos, el tratamiento mecanico) durante la limpieza
(p. €j. una instalacion estable y alineada de los aparatos de limpieza y
desinfeccién).

Evaluacion de los posibles Una transmisién de corrosién a otros instrumentos es casi imposible en la
riesgos mayoria de los casos. Sin embargo, si los depdsitos de 6xido son abundantes
(véase también el capitulo "Corrosién ajena/corrosién secundaria"), es posible

que pasen al instrumental intacto y provoquen dafos secundarios.

En el caso de la corrosién por grietas ocasionada durante el almacenamiento,
la experiencia dicta que no hay peligro para el instrumental afectado o no
afectado, dado que las escasas cantidades del revestimiento no bastan para
provocar daios, a menos que el fenémeno no pueda combatirse mediante un

tratamiento repetido con medios acidos.

12.14 Plasticos/goma — envejecimiento

Grietas por envejecimiento en
una mascarilla respiratoria

Tipo de la alteracion
superficial

B Coloracion marrén y, en ocasiones, formacion de grietas en los productos
de goma y de latex.

B Reblandecimiento o endurecimiento.

B Muchos plasticos amarillean y se endurecen.

B Los elastémeros de silicona son muy resistentes al envejecimiento, pero
amarillean.
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Origen y causa

Remedio recomendado

Medidas de prevencion

Evaluacién de los posibles

riesgos

Tipo de la alteracion
superficial

Origen y causa

B Exposicion a calor seco.

B Alargamiento y dilatacion excesivos durante el almacenamiento.

B Luz solar/radiacion ultravioleta.

M Efecto del oxigeno (oxidacion, envejecimiento propiamente dicho).

B Efecto del ozono.

B Rebasamiento del tiempo maximo de aplicacion/ciclo de tratamiento.

No es posible.

Dado el caso, guardar protegidas de la luz y temperaturas elevadas.

Retire del servicio los productos afectados segun el grado de envejecimiento,
si las alteraciones existentes representan un riesgo importante para el empleo.

12.15 Plasticos/goma — hinchamiento

Hinchamiento de un tubo de ali- ~ Derecha: Juntas hinchadas como Derecha: Vélvula de chapaleta
mentacion utilizando un produc-  consecuencia de la aplicacion de un trocar no hermética por
to de cuidado inapropiado. incorrecta (no selectiva) de acei- hinchamiento de la junta, conse-
te para instrumentos. cuencia del contacto con aceite.
Izquierda: Nuevas juntas Izquierda: Nueva valvula de
mariposa

W Superficies hinchadas, reblandecidas o pegajosas en plasticos, goma o latex.
M Las piezas de paredes muy delgadas pueden reventar, rasgarse.
M Fragilidad/endurecimiento.

La goma o plasticos se hinchan cuando liquidos o gases los penetran,
ocasionando fermentacioén, que puede ser reversible. El hinchamiento puede
ser reversible y aparecer s6lo brevemente tras la exposicion del material a
disolventes volatiles o a los gases de los aerosoles. Esto es lo que sucede, por
ejemplo, cuando la goma o determinados plasticos entran en contacto con
gases anestésicos.

Este mismo fendmeno puede aparecer y ser irreversible al haber contacto con
aceites especiales (aceite de parafina), vaselina y desinfectantes no apropiados
(derivados de fenol). En el caucho siliconico, por ejemplo, el efecto es
reversible si lo producen gases pulverizados con aerosoles o gases anestésicos;
sin embargo, resulta irreversible si es consecuencia del contacto con aceites

de silicona, disolventes y algunos productos desinfectantes (p. ej., aminas).

Método correcto para el tratamiento del instrumental, 112 edicién de 2017, www.a-k-i.org 81




Remedio recomendado

Medidas de prevencion

Evaluacion de los posibles

riesgos

Tipo de la alteracion
superficial

Origen y causa

Remedio recomendado

Medidas de prevencion

Evaluacién de los posibles
riesgos

No es posible.

Segun el material, evite el contacto (consulte el capitulo origen y causas).

Retire del servicio los productos afectados seguin el grado de envejecimiento,

si las alteraciones existentes representan un riesgo importante para su uso.

12.16 Plasticos — grietas de tension

Grieta por tension

La corrosion por tenso-fisuracion, p. ej. en polisulfona, provoca grietas visibles
o roturas.

La tensofisuracion se origina preferentemente en aquellas zonas de un objeto
clinico en las que se presentan tensiones elevadas e “integradas” a causa del

proceso de fabricacion.

En estas zonas pueden aparecer grietas provocadas por determinados
aspectos del proceso de tratamiento (aclarado insuficiente, temperaturas

elevadas, algunos productos quimicos que actian sobre las superficies).

No es posible.

Hay que evitar el empleo de productos quimicos que favorezcan la corrosién
por tenso-fisuracién. Garantizar un aclarado final suficiente con agua
completamente desalinizada. Respetar en todo momento las indicaciones del
fabricante sobre el tratamiento.

iRetire del servicio inmediatamente los instrumentos afectados para garantizar

la seguridad de los pacientes y usuarios!
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Notas:
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13. Glosario

Acero inoxidable

Acido silicico
AEMP

Agua de alimentacién de la
caldera

Anodizado

Anodizado en color
antimicrobiano

Aséptico
Bacteriostatico

Cloruros

Componentes que endure-
cen el agua

Conductividad eléctrica
Contaminacion

Corrosién

Descontaminacion

Desinfeccion
Desmineralizacion

Desnaturalizacion de las
proteinas

Dispersion

Acero de alta calidad de una denominacion segun DIN EN 10020 para aceros aleados o no ale-
ados que presentan un grado de pureza especial/alto debido a su proceso de fabricacién. Este
se da cuando su contenido de azufre y fésforo no sobrepasa el 0,025 %. El acero de alta calidad
no tiene por qué cumplir los requisitos del acero inoxidable. Para ello es necesario un contenido
minimo de cromo, véase 1.1 Seleccién de materiales.

Mineral presente en el agua acida. Las sales de este acido se denominan silicatos.
Unidad de tratamiento para productos sanitarios.

El agua que se utiliza para producir vapor en el depdsito a presion (caldera).

Se aplica, p. ej., a las superficies de aluminio refinadas. La llamada capa de anodizado (AlpO3
- HoO hidrato de alimina), de color gris plateado, se logra mediante un proceso de oxidacion
electrolitica (abreviado: anodizado), se puede colorear (anodizado en color), y protege los pro-
ductos mejor de la abrasion y de la corrosion.

Consiste en colorear el aluminio con fines decorativos, p. €j., mediante un proceso de inmersion.
Los colores estandar son, p. €j., dorado, azul, rojo, negro, etc.

Eficaz contra los microorganismos. Se trata de un concepto general que no especifica ni el tipo
ni el grado de eficacia del producto en cuestion.

Se aplica a las medidas que se toman para evitar infecciones o contaminacion.
Concepto que califica a todo aquello que impide que las bacterias se reproduzcan.

Sales o acidos clorhidricos, presentes, entre otros, en forma de cloruro sédico y cloruro de
potasio, p. €j., disueltos en el agua o en la sangre. La sal de mesa y la sal regeneradora estan
compuestas por cloruro sédico, que es también el componente principal de las soluciones fisi-
oldgicas salinas.

Sales de calcio y de magnesio en el agua.

Parametro global que se aplica en los analisis del agua e indica el contenido total de sales con-
ductoras disueltas en ella.

Suciedad por la presencia de sustancias no deseadas, incl. microorganismos.

Se llama corrosion, en general, a los dafios que se originan en la superficie de los aceros inoxid-
ables por efecto de condiciones del entorno tales como los fluidos con un elevado contenido de
cloruros (sangre, soluciones salinas, etc.).

Procedimiento empleado para eliminar la peligrosidad de las impurezas y para desactivar, al
mismo tiempo o a continuacion, los agentes infecciosos para la preparacion del instrumental.

Procedimiento empleado para reducir la cantidad de microorganismos presentes en un producto
a un nivel definido previamente, que es adecuado para la manipulacién posterior del instrumen-
tal

Procedimiento que se utiliza para el tratamiento del agua y consiste en intercambiar los agentes
que endurecen el agua (iones de calcio y de magnesio) por iones de sodio por medio de un
intercambiador de cationes.

Cambio estructural de las proteinas naturales por efecto de agentes quimicos o térmicos.

La distribucion estable y homogénea de impurezas particulares e insoluble en agua presente en
una solucién de limpieza (cantidad de suciedad).
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Emulsificacion

Envase textil no tejido

Error proteinico

Esterilizacion

Esterilizacién por vapor

Extremo distal

Farmacopea

Fijador de proteinas

Filtracion esterilizante

Fugas de acido silicico

Gases inertes

Halogenuros

Imperfecciones

Instrumentos AF

Instrumentos CMI

Instrumentos térmicamente

inestable

Instrumentos termoestables

Intercambiador de aniones

Intercambiador de cationes

Intercambiador iénico

Intercambiador idnico con

lecho de mezcla

La captacion de impurezas liquidas no hidrosolubles por medio de una solucién limpiadora
(capacidad de arrastre de la suciedad).

En este contexto, el material textil no tejido que se utiliza en los sistemas de barrera estéril se
puede definir como un pafio de fibras compuestas, textiles o no textiles (EN 868-2:2009).

Descomposicién/desactivacion de determinados agentes activos de los desinfectantes, p. €j., del
cloro activo, al contacto con restos de suciedad que contienen proteinas.

Proceso que se aplica para eliminar los microorganismos de un producto.

Un proceso validado para eliminar los microorganismos de un producto con vapor saturado.
(conforme a la norma I1SO 17665)

En el caso de los instrumentos, se utiliza con el significado "mas alejado del usuario”. Por ejem-
plo, la parte de una pinza donde se encuentra la mordaza se denominara "extremo distal".

Libro recopilatorio de recetas.

Influencias en las proteinas que provocan una modificacion de la proteina, junto con un aumento
de la dificultad de la limpieza. Estas proteinas modificadas quimica o térmicamente son muy
dificiles de eliminar de las superficies.

Filtracion de liquidos (p. €j., del agua de aclarado) con un filtro estanco a las bacterias (tamafio
de los poros <= 0,2um).

Problema que puede surgir durante la desalinizacion completa de agua con intercambiadores
iénicos. El acido silicico es la primera sustancia mineral que traspasa el intercambiador sin que
aumente la conductividad eléctrica del agua completamente desalinizada.

El concepto de gases inertes no engloba los gases condensables en la esterilizacion por vapor,
p. €j., diéxido de carbono o oxigeno.

Es el término general que se utiliza para referirse a los cloruros, los yoduros y los bromuros, que
tienen propiedades quimicas similares.

Imperfecciones de la superficie abiertas, determinadas por el material (p. €j., el grado de pureza)
o determinadas por la fabricacion (p. €j., arrugas, grietas o poros).

Instrumentos para cirugia de alta frecuencia (AF).

Los instrumentos CMI son instrumentos que se utilizan en el campo de la cirugia minimamente
invasiva.

Productos sanitarios y accesorios que no se pueden desinfectar con un método térmico ni ester-
ilizar con vapor.

Productos sanitarios y accesorios que se pueden desinfectar con un método térmico y esterilizar
con vapor.

Equipo mediante el que se intercambian los iones de carga negativa disueltos en el agua (anio-
nes), como, p. €j., los cloruros, los sulfatos y los nitratos por iones de hidroxilio en una desali-
nizacién completa del agua mediante un intercambio iénico.

Equipo con el que se intercambian los iones de carga positiva disueltos en el agua (cationes),
como, p. €j., los cationes de calcio y de magnesio, por cationes de sodio para reducir la dureza
del agua o iones de hidrégeno H en la desalinizaciéon completa.

Término que engloba a los intercambiadores de cationes y de aniones, asi como a los intercam-
biadores con lecho de mezcla.

Combinacién de intercambiador de cationes y aniones que se utiliza para la desalinizacion
completa del agua.
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Limpiadores basicos acidos

Limpieza

Lubricante

Marca CE/producto sani-
tario
Martensitico

Metal duro

Microestructura

Morfologia

Objetos que se van a lavar

Organismo Notificado
(Notified Body)

Oxidacién

Oxido

Paso libre

Priones

Procedimiento térmico-
quimico

Procedimiento térmico

Productos quimicos utiliza-

dos en los procesos

PvC

Residuos de evaporacion

86

Los limpiadores basicos acidos se basan en acidos de fésforo para la eliminacion de restos
organicos, cal u 6xido mediante un tratamiento de inmersion, o en &cidos fluoridricos para la
eliminacion de manchas de silicato. Durante el uso deben tenerse en cuenta obligatoriamente
las indicacién sobre el uso y, sobre todo, sobre los peligros facilitadas por el fabricante.

Eliminacién de la contaminacion de un objeto en la medida que sea necesaria para el siguiente
paso del tratamiento o para la utilizacion del objeto en cuestion.

Los lubricantes se utilizan para minimizar las irritaciones que se producen en la piel cuando
se introducen sondas, endoscopios y cabezales de ultrasonidos por los orificios naturales del
cuerpo.

Marca que confirma que el fabricante ha llevado a cabo para el producto una evaluacién de con-
formidad segun la directiva CE 93/42/CEE.

El concepto define una estructura de material o una microestructura que se forma, entre otros, al
templar aceros no inoxidables enfriamiento brusco.

Se denomina metal duro a los materiales fabricados mediante fundicién o sinterizado, muy duros
y con una elevada resistencia al desgaste.

En el caso de los metales, el término microestructura («estructura interna del material») se usa
para referirse a la estructura microscépica, de los cristales o de los granos, que depende del
proceso de fabricacién o de tratamiento térmico empleados. Es una estructura que, en el caso
de los metales no inoxidables, influye decisivamente en las caracteristicas del material: dureza,
elasticidad o resistencia al desgaste y a la corrosion.

La morfologia influye notablemente las propiedades funcionales de la superficie de los instru-
mentos. Se refiere de forma simplificada a las microestructuras de capa y revestimiento en la
superficie o en las inmediaciones de la superficie.

Término general que se utiliza para referirse a los productos sanitarios y a los accesorios que se
van a limpiar y desinfectar.

Un organismo nombrado por la autoridad o institucién competente que certifica productos sani-
tarios o sistemas de aseguramiento de la calidad basandose en la Ley de productos médico-
clinicos (MPG, por sus siglas en aleman).

Una reaccion quimica de un material con oxigeno.

Se denomina éxido (o herrumbre) al producto de la corrosion que se forma por oxidacién cuan-
do el hierro, el acero y las aleaciones de acero entran en contacto con oxigeno en un medio
acuoso.

Paso o diametro de los instrumentos con cuerpos huecos.

Proteinas patégenas con un plegamiento incorrecto, los priones estan considerados como los
responsables de las encefalopatias espongiformes transmisibles: EEB, ECJ u ECJv.

Proceso que se lleva a cabo en un aparato de limpieza/desinfeccion para tratar materiales tér-
micamente inestables a temperaturas definidas <65 °C, y utilizando un desinfectante con una
concentracion y un tiempo de exposicion definidos.

Proceso que se aplica en un aparato de limpieza/desinfeccion, y que incluye una etapa de
desinfeccion por medio de calor humedo.

Término general que engloba todos los productos quimicos que se utilizan para la preparacion
de instrumental: productos de limpieza, desinfectantes, neutralizadores, productos de aclarado y
de conservacion, etc.

Policloruro de vinilo, material sintético utilizado con frecuencia en la tecnologia médica.

Los componentes no volatiles del agua (p. €j., las sales), indicados en mg/l, que quedan tras la
aplicacién de un método de secado determinado.
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Residuos organicos
Rodio
Rugosidad

Sal regeneradora

Sedimentacion

Sombra acustica/zona

acusticamente inerte

Sombras de lavado

Téctil

Tension interfacial

Tension superficial

Topografia

Tratamiento (también: pre-
paracion)

Valor AO

Valor de pH

Valor z

Vapor saturado

Residuos procedentes principalmente del cuerpo del paciente: sangre, proteinas, tejido.
El rodio es un metal de color gris plateado muy brillante.
Denomina la rugosidad de la altura de la superficie.

Se utiliza para regenerar los equipos de desalinizacién de agua por intercambio de cationes.
Esta compuesta en su mayor parte por cloruro sédico.

Se dice del proceso por el cual la suciedad ya suelta se vuelve a posar.

En los bafios de ultrasonidos, por ejemplo, se crean sombras acusticas detras de los objetos
que se interponen en el trayecto directo de las ondas procedentes de la fuente de ultrasonidos y
reducen, asi, considerablemente su intensidad.

Se denominan sombras de lavado a las zonas que se crean en el espacio de lavado de los
aparatos de limpieza y desinfeccién, especialmente detras de objetos grandes mal colocados.
Son zonas a las que no llegan directamente los chorros de agua de aclarado.

Relativo al sentido del tacto.

Las fuerzas aplicadas a las superficies limite en dos fases diferentes, entre las bases liquidas y
gaseosas, se denominan tension superficial.

Caracteristica del agua y de las soluciones acuosas en la capa limite hacia la capa gaseosa
(atmésfera) que depende de la polaridad de las moléculas de agua. La superficie del agua reac-
ciona como una piel.

También se conoce como caracteristicas de la superficie, describe la disposicion geométrica de
superficies técnicas o de microestructuras.

Concepto que engloba todas las medidas que se toman para que los productos sanitarios y sus
accesorios queden en un estado en el que quede garantizado que se pueden utilizar sin riesgos
para la finalidad prevista.

El concepto "valor Ag"

El valor Ag de un proceso de desinfeccion con calor himedo indica la eficacia, esto es, el tiempo
de aplicacion en segundos si el producto se somete a una temperatura de 80 °C durante el pro-
ceso siendo el valor z de los microorganismos de 10 °C.

El valor pH indica el caracter acido a alcalino de una solucion acuosa.
pH < 7 = acida

pH =7 = neutra

pH > 7 = alcalina

El cambio de la temperatura en K que es necesario en un proceso de desinfeccion con calor
humedo para multiplicar por diez la tasa de inactivacién microbiana. Fuente: ISO 15883:2006-
07.

Vapor de agua en un estado de equilibrio entre la condensacion y la evaporacion.
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Condiciones de venta del AKI:

1. Los folletos no sustituyen las indicaciones del fabricante sobre el
tratamiento de productos sanitarios. El ordenante se compromete a no
utilizar los folletos en relacién con la comercializacién de productos sanitarios
y declina toda medida que pudiera sefalar que los folletos constituyen
indicaciones del fabricante.

2. AKl se reserva el copyright y demas derechos de autor sobre los folletos
elaborados por AKI. Queda prohibida cualquier reproduccién o utilizacion de
graficos, imagenes y/o textos en otras publicaciones, electrénicas o impresas,

sin el consentimiento expreso por escrito de AKI.

3. Queda prohibida la insercién de publicidad en los folletos y archivos de

descarga referidos a AKI. Esto también incluye anexos publicitarios.

4. Por cada caso de contravencién de las obligaciones anteriormente
mencionadas con los numeros 1 a 3, se acuerda una penalizacién contractual
de 500,- EUR, considerando distintas instancias del mismo tipo de infraccion

como infracciones independientes.

5. Los folletos de AKI se pueden solicitar a partir de una cantidad de
> 5 ejemplares. Puede encontrar los precios y condiciones de venta en nuestra

pagina web, www.a-k-i.org .

Aviso legal

Grupo de trabajo Tratamiento del Instrumental
Presidente y representante oficial del Grupo de trabajo: Michael Sedlag

Contacto:

Grupo de trabajo Tratamiento del Instrumental

c/o Miele & Cie. KG | Professional Sales, Service & Marketing
Carl-Miele-Str. 29

D-33332 Glitersloh

Tel.: +49 (0) 5241 89 1461

Fax: +49 (0) 5241 89 78 1461

Correo electrénico: michael.sedlag@miele.com

Responsables de los contenidos y la redaccion: Michael Sedlag

Exencion de responsabilidad

Los folletos no sustituyen las indicaciones del fabricante sobre el tratamiento de
productos sanitarios. El ordenante se compromete a no utilizar los folletos en
relacion con la comercializacién de productos sanitarios y declina toda medida que
pudiera sefalar que los folletos constituyen indicaciones del fabricante.  version11.0
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