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1 Indicaciones generales para un manejo seguro

esterilizar; por tanto, se deben limpiar, desinfectar y esterilizar
conforme a las instrucciones de la seccién Procesamiento antes de la

— Los productos sanitarios reutilizables estan fabricados en materiales
inoxidables, autorizados para su uso en tecnologia médica. Los materiales son
biolégico.

— Los productos y accesorios solo deberan ser operados y utilizados por
con la utilizacion, el control de funcionamiento y la limpieza/esterilizacion.

— El usuario y el personal especializado correspondiente se comprometen a

— Leay siga el manual de instrucciones.

Utilice el producto exclusivamente conforme a su uso previsto (véase la

Limpiar el producto nuevo de fabrica tras extraerse del embalaje de transporte

y antes de la primera esterilizacion

protegido.

— Antes de cada uso del producto, el personal especializado debera:

agrietadas, gastadas y danadas.

o comprobar su funcionamiento.

de inmediato o enviarlos al servicio técnico que se indica en el manual de

instrucciones.

originales.

— Todos los productos sanitarios desmontables deben desmontarse antes de su
En caso de pacientes con enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), sospecha
de dicha enfermedad o sus posibles variantes, se deberan tener en cuenta y
Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse de

inmediato al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
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— Los productos sanitarios son reutilizables y se entregan sin
N
primera utilizacion.
resistentes a la corrosion y poseen excelentes propiedades en el entorno
personas con la formacion, conocimientos o experiencia necesarios en relacion
familiarizarse con los productos antes de utilizarlos.
finalidad prevista).
Almacenar el producto nuevo de fabrica o sin utilizar en un lugar seco, limpio y
o comprobar visualmente: si presenta piezas sueltas, dobladas, rotas,
No utilice productos dafiados o defectuosos. Desechar los productos dafados
— Sustituya los componentes dafiados de inmediato por piezas de recambio
procesamiento y esterilizacion.
cumplir las disposiciones nacionales vigentes relativas al procesamiento.
que se encuentre la consulta del usuario y/o del paciente.

2 Posibles complicaciones
& Los productos sanitarios no deben utilizarse de forma contraria a su
finalidad prevista y &mbito de aplicacién.
& Los productos sanitarios no funcionales o mal procesados pueden
provocar complicaciones.
3 Indicacion sobre tomografia por resonancia magnética (TRM)
El uso de productos sanitarios en el entorno de equipos de TRM
supone un peligro. No deben encontrarse productos sanitarios

sueltos en la proximidad inmediata del equipo durante la aplicacién
de este procedimiento.

4 Aplicacion y manejo

El cirujano es responsable de elegir correctamente el producto sanitario
& que se utilizara.

Los productos sanitarios reutilizables también estan sujetos en su uso
normal al desgaste y a cargas mecanicas, especialmente si se aplica una fuerza
excesiva.

Utilice dnicamente los accesorios e instrumentos especialmente previstos por

MEDICON eG para evitar riesgos con respecto a la compatibilidad de los
productos.
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5 Procesamiento (limpieza,
productos
En relacién con los accesorios asociados a productos quirdrgicos
A invasivos, consulte el procesamiento de productos quirGrgicos
invasivos.
Si necesita una descripcion detallada del procesamiento (limpieza,
A desinfeccién y esterilizacién) de productos, péngase en contacto con
nosotros por teléfono o escribanos un correo electrénico y le
enviaremos una version impresa
5.1 Limpieza/Desinfeccion mecanica (Dispositivo de limpieza y
desinfeccion)
Desinfeccion térmica (con la desinfeccion quimica existe peligro de restos del
roducto desinfectante en los productos)
Recomendado: Valor A0 >3000 Dispositivos mas antiguos: al menos 5
minutos a 90°C/194°F
Ciclos de enjuague suficientes: al menos tres pasos purificadores tras la limpieza
(p. ej., neutralizacién, en su caso)
Utilizar solo agua desmineralizada o pobre en gérmenes (méx. 10 gérmenes/ml),
lasi como pobre en endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) para el
lenjuague posterior. O se recomienda un control de conductancia
El aire utilizado para el secado debe estar filtrado (sin aceite, pobre en gérmenes
particulas). El dispositivo de limpieza y desinfeccién debe someterse a
imantenimiento, comprobacién y calibracién con regularidad.
Productos de limpieza
En principio, debe ser adecuado para la limpieza de productos sanitarios.
Cumplimiento del tiempo de actuacion, las temperaturas y la concentracion, asf
como las especificaciones de enjuague posterior del fabricante.
Desarrollo:

. Desmontaje (cuando corresponda)

. Preste atencién a que los productos no se toquen entre si. Cuando esté
disponible: enjuague activo conectando la conexién de enjuague del dispositivo
de limpieza y desinfeccion
Inicie el programa.

Desconecte el dispositivo de limpieza y desinfeccion y extraiga los productos
cuando finalice el programa.
5. Control y embalaje de los productos.
5.2 Comprobacion
Compruebe tras la limpieza o tras la limpieza o la limpieza/desinfeccién que los
productos no presenten corrosion, superficies dafiadas, astillamiento, suciedad y
decoloraciones, y descarte los productos dafiados (consulte el limite numérico de
reutilizacién en el capitulo «Reutilizacién»). Los productos que ain presenten
suciedad se deben volver a limpiar y desinfectar.
5.3 Mantenimiento
Vuelva a montar los productos desmontados (véanse las instrucciones especificas
de montaje/desmontaje). No deben utilizarse aceites o grasas para instrumentos.
En el caso del aceite de articulaciones deberd prestarse atencion a utilizar solo
aceites para instrumentos (aceite blanco, sin aditivos afadidos) que estén
autorizados para la esterilizacién con vapor —observando la temperatura de
esterilizacion maxima aplicada— y que cuenten con biocompatibilidad
comprobada, asi como a aplicar solo una pequefa cantidad en las articuladas.
5.4 Esterilizacion
Pais

Proceso de vacio fraccionado
al menos 5 min a 134 °C (273 °F)

4 min a 132 °C (270 °F), tiempo de secado de al menos
20 min
al menos 5 min a 134 °C (273 °F)

otros paises al menos 5 min a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

6 Restriccion de la reutilizacion

Elfinal de la vida Util de los productos sanitarios reutilizables se determina a través
del desgaste y el dafio provocados por el uso y el reprocesamiento.

Los productos sanitarios reutilizables también estan sujetos en su uso normal al
desgaste y a cargas mecanicas, especialmente si se aplica una fuerza excesiva.
Una minuciosa inspeccién y comprobacion del funcionamiento del producto
sanitario antes de su uso es el mejor método para determinar el final de la vida
til del producto sanitario. Para evitar fallos o dafios mecénicos en los productos
sanitarios durante la intervencion, antes de cada uso, el personal especializado
debera comprobar su integridad mecénica y pleno funcionamiento, asi como la
ausencia de deformaciones.

Los indicios de dafos y desgaste en un producto sanitario reutilizable pueden
incluir corrosion (es decir, 6xido, corrosién por picadura), decoloracion, exceso de
arafazos, desconchados, desgaste y grietas, aunque no se limitan a estos. No
deberan utilizarse aquellos productos sanitarios que no funcionen correctamente,
productos sanitarios con marcados ilegibles por personas o maquinas, a los que
les falte o se les haya retirado (por desgaste) el nimero de pieza o que presenten
piezas dafiadas o excesivamente desgastadas, y estos deberan sustituirse,
repararse o eliminarse.

Alemania

EE. UU. al menos

Francia

7 Servicio
Péngase en contacto con el representante nacional de la empresa MEDICON eG
si necesita recibir asistencia y mantenimiento.
8 Responsabilidad
ATENCION: Segun la legislacién estadounidense, la compra de este
producto en los EE. UU. estd restringida a profesionales médicos y
hospitales o por prescripcion facultativa.
En caso de diferencias entre la versién en espafiol y la versién en aleman de este
manual de instrucciones, solo sera vinculante la versién en aleman. Solo es vélida
la dltima revisién del manual de instrucciones. Debido al
constante desarrollo tecnoldgico, el contenido del presente manual de
instrucciones de MEDICON eG se actualiza periédicamente. Compruebe
que esté utilizando la versién més reciente. La fecha de la versién y el nimero de
revisién de la edicion correspondiente del manual de instrucciones aparecen
impresos. MEDICON eG no asumiré responsabilidad alguna por dafios derivados
de un uso, cuidado, comportamiento posoperatorio 0 mantenimiento incorrectos,
o del incumplimiento de las limitaciones de uso y otras disposiciones
especificadas en el manual de instrucciones.
Ademés, la responsabilidad por defectos de MEDICON eG se anulara en caso de
modificaciones o reparaciones en el producto sin el consentimiento previo por
escrito de MEDICON eG, asi como en el caso de reparaciones en talleres no
autorizados por MEDICON eG o que no hayan sido realizadas por el servicio de
reparacion de MEDICON.
9 Retirada del instrumental
Para evitar el riesgo de infecciéon a terceros, los productos sanitarios deben
limpiarse y esterilizarse antes de ser eliminados. Ademas, los productos sanitarios
deben depositarse en los contenedores designados y adecuadamente
sefalizados para ello, con el fin de evitar el riesgo de cortes a terceros.
jPara eliminar productos sanitarios reutilizables deben observarse las
disposiciones nacionales aplicables!

10 Ambito de aplicacion / Finalidad prevista / Indicaciéon /
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11 Explicacion de los simbolos y pictogramas

Simbolo

Significado

Fabricante

Fecha de fabricacién

Numero de lote de produccién, lote

Numero de referencia

Sin esterilizar

Atencion

Observar el manual de instrucciones
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Prescription only (con prescripciéon médica obligatoria)

Reglamento (UE) 2017/745,
anexo VIII, reglas 1y 13.

anexo VI, regla 1.

ligadores/accesorios, iman
oftalmico con asa) de Medicon
eG asignados a la clase de
riesgo | conforme al Reglamento
(UE) 2017/745, anexo VIII,
reglas 5y 10.

GA GATDNOO1 GATDNO002 GATDNO004 GATDNO005 GATDNO006
Todos los productos sanitarios |Todos los productos Todos los productos sanitarios | Todos los productos sanitarios | Todos los productos
reutilizables no invasivos sanitarios reutilizables no invasivos reutilizables que no se [reutilizables no invasivos que no |sanitarios reutilizables
(cuchillos/hojas de modelado, |invasivos que no se utilizan |utilizan en combinacién con un  |se utilizan en combinacién con | no invasivos que no se
cuchillos/sierras para yeso, en combinacién con un producto sanitario activo un producto sanitario activo utilizan en combinacién
cuchillos para cartilago, producto sanitario activo (retractores, separadores, (bandejas, platos, vasos, latas, |con un producto

< |cuchillos de diseccion, (pinzas de campo, espatulas, pulsadores, recipientes, dispensadores) y sanitario activo (martillos
rg cortaalambres, cortaplacas, abrazaderas, pinzas sostenedores, espéculos, accesorios o instrumentos de reflejos, diapasones,
S |tijeras para vendaje, tijeras peneanas, pinzas de sondas, dispositivos de auxiliares (martillos, estetoscopios,

'(_é. para yeso, tijeras universales, |extraccion, pinzas insercion, dilatadores, férceps, atornilladores, instrumentos de  |instrumentos de

o |separadores para yeso, pinzas |quitagrapas) de Medicon eG |pinzas para tampén nasal, insercion) de Medicon eG marcado) de Medicon

'g para retirar yeso) de Medicon |asignados a la clase de pinzas tira-lenguas, pinzas para |asignados a la clase de riesgo | |eG asignados a la clase

5 |eG asignados a la clase de riesgo | conforme al catéter, pinzas de agarre, pinzas |conforme al Reglamento (UE) de riesgo | conforme al

E riesgo | conforme al Reglamento (UE) 2017/745, |de sutura, limpiaoidos, 2017/745, anexo VIIl, reglas 1y [Reglamento (UE)

2.

2017/745, anexo VIII,
regla 1.

Finalidad prevista/Indicacion

Un producto sanitario
reutilizable no invasivo cuyo
uso provisional consiste en el
corte de productos sanitarios o
en el modelado de tejidos.

Un producto sanitario
reutilizable no invasivo que
no se utiliza en combinacién
con un producto sanitario
activo, cuyo uso provisional
consiste en sujetar y/o
agarrar productos
sanitarios, como pafios y
mangueras, o en sujetar la
piel intacta.

Un producto sanitario invasivo
reutilizable que no se utiliza en
combinacién con un producto
sanitario activo, cuyo uso
provisional consiste en alinear,
presionar, apartar, agarrar,
extraer y dilatar tejidos o
productos sanitarios, asi como
para el diagndstico.

Un producto sanitario reutilizable
no invasivo que no se utiliza en
combinacion con un producto
sanitario activo, que sirve para
conservar, guardar y/o presentar
tejidos, fluidos, otros productos
sanitarios o coadyuvantes
médicos en condiciones
hospitalarias adecuadas, o que
se utiliza como accesorio o como
instrumento auxiliar (matrtillos,
atornilladores, instrumentos de
insercién) con uno o varios
productos sanitarios
determinados.

Un producto sanitario
reutilizable no invasivo
que no se utiliza en
combinacién con un
producto sanitario
activo, cuyo uso
provisional consiste en
fines de diagndstico y en
marcado.

Contraindicaciones

Uso invasivo o quirdrgico invasivo quirtrgico de los
productos sanitarios.

Uso quirtirgico invasivo de los
productos sanitarios.

Uso invasivo o quirdrgico invasivo quirdrgico de los
productos sanitarios.




