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Dibujos médicos (DM)
Inteligentes proporcionan
nuevas perspectivas
terapéuticas en la cirujia,
como la ortopedia y

- traumatologia
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¢, Funcion y uso adecuado?
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¢, Funcion y uso adecuado?
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¢, Como garantizar una implantacion higiéenica y el
funcionamiento?
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¢, Como garantizar una implantacion higiénica y el
funcionamiento?
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Hay residuos visibles en los superficies de DM
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Hay evidencia de trazas de proteinas:

Metodo:

6 CEYES, 6 instrumentos diferentes, 6 muestras de cada
disefio — examinando la solucidn filtrada con 3 métodos
distintos

Resultados:

La comprobacidn de trazos de proteinas en nuestro estudio
clinico multicéntrico1999-2001* nos mostro que 1-2 de cada 3
productos medicos estudiados contenian proteinas solubles.

*Fengler Th, Pahlke H, Michels W et al.:
¢, Estan libres de proteinas los instrumentos quirdrgicos
reprocesados? Resultados de un estudio clinico multicéntrico

de la contaminacion restante (MRSA).
Zentralsterilisation 9 (1): 20-32 (2001)

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwicleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Hemos hecho estes pruebas entre 1993-2000
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Contaminacion de implantes de osteosintesis en el
Centro Quirdrgico :
¢, Mito o Realidad?

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwicleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Problema : Placa de fémur

Nuevo o usado?
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Problema : Fijador externo

ap . :‘:,&_‘r 4
L . v ‘.. . > Q“‘
] {9 ! L)
L vr‘\%ﬁ?@
i le

i "fn‘ I. -

=
v

AR

) 5 <
v o

|

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwicleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin


http://www.google.fr/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjp_9jo_KXdAhVhyoUKHUYsAAEQjRx6BAgBEAU&url=http://www.medicalexpo.fr/prod/stryker/product-70192-780674.html&psig=AOvVaw0PlpbcHi3APDM4nxS0GgY2&ust=1536309447302056
http://www.google.fr/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjp_9jo_KXdAhVhyoUKHUYsAAEQjRx6BAgBEAU&url=http://www.medicalexpo.fr/prod/stryker/product-70192-780674.html&psig=AOvVaw0PlpbcHi3APDM4nxS0GgY2&ust=1536309447302056

rowered by CLEANICAL”

e, c S aa il
ey, ¥ ae
N -
2 . ¥ ¥ s ' o

a

SOS3™Ti  4.0mm/L22mm

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwcleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin

Ax
@ Locking Screw
i use ~ NUEVO O Usado?
Verriegelungsschraube Lukitusruuvi
Vite di bloccaggio Wret blokujacy
Tomillo de blogueo Bida aogakiong
Parafuso de travamento FRBT
Klemboutschroef I LA
el b () 2016-12-02
IMPLANT
Swiss Made
Lo Stryker GmbH
sl Bohnackerweg 1

2545 Selzach, Switzerland
U.S Pat No' www.stryker com/patents

3




rowered by CLEANICAL”

Diferentes respuestas : Fabricante

,Hemos mejorado nuestro control al momento

’ reprocesable en préstamo. ‘

Para poder ofrecerle la mejor calidad, cada
implante del producto médico reprocesable en
préstamo
\_ se somete a un control visual con un )

microscopio. Cualquier tornillo o placa qu
SIdO deformado por el agarre o la pos

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwicleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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¢,Cual es el método de control de lavado?

Guia de validacion del lavado y de la desinfeccion qu’mica manual de los dispositivos
medicos: Zentral STERILISATION suplemento 2014

5.2.3 Calificacion de rendimiento (Performance Qualification)
5.2-3.1.2 Métodos de control de limpieza
5.2-3.1.2.1 Instrumentos contaminados en condiciones reales

La calificacion "practica” de performances consiste en llevar a cabo controles de DM
contaminados en el uso real que presentan diversas caracteristicas, como articulaciones
y / 0 instrumentos huecos. Esta forma de proceder permite tener en cuenta las
condiciones reales que influyen en la limpieza, ya sea el uso de los proplos mstrumentos,
Su preparacion para su reprocesamiento o el uso o no de media es de limpiez

La limpieza del DM se evalla mediante controles visuales, s

3 uda de unalupa con luz. Los DM, en donde algun:

nar Vi uaimentQ, tamb 1 debe anali:

SR
-/‘-.“f Ar proteir

l l

.
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Utilizacion de un método de deteccion de proteinas .
23
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Protocolo de utilizacion

1- Inmersion [ ———
*5 min. Colorante Life
=2 min. Revelador 2- Enjuague ok

3- Interpretacion e

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwicleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Materiel y método

ng
Centro Quirdrgico [ DETECT Interpretation guide
Osteosintesis: reeon - R e e ® &
14 intervenciones clasificacién 2o =] [ ]
Tornillos, placas varcadoce . T

proteinas

Observacioén ’V\
Inmersion

Lavado
Colorante: 5min ~

Revelador: 2min.
Enjuague con agu

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwicleanicaley Chirurgie-lnstrumenten-AG Berln %
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Resultados

otal de implantes presentan un implante

(intervenciones) contaminado

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwcleanicaleu Chirurgie-hstrumenten-AG Berlin
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¢ Método de lavado adaptado a los implantes? e

Por cada tipo de soporte: o
*5 series de 10 tornillos '

* Suciedad 10 pyl sangre humana

« Secado 2h

Soporte n°1 Soporte n°2
oo NN

N Y B Do w

LAVADORA DESINFECTADORA

T S, 7 o ST
By A - s

Deteccion proteina One Life DETECT

1
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¢ Método de lavado adaptado a los implantes?

Socielé
s
s
Gotenoes
‘ e o
Snhston
-
o

Rack con tapa/cobertor Rack con base de silicona
(niumero de tornillos positivos) (numero de tornillos positivos)
Observacion a la lupa  OneLife DETECT Observacion OnelLife DETECT
A la lupa

Seria 1 0

Seria 3
Seria 4

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwcleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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¢ EXiste un porcentaje minimo de proteina residual s
aceptada? A=

Instrumentacion :

Pr 1ISO 15883-5 : 2018

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwicleanicaleu Chirurgie-nstrumenten-AG Berln &
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¢ EXiste un porcentaje minimo de proteina residual s

aceptada? 5

Implants chirurgicaux — Propreté des implants orthopédiques — Exigences générales
NF ISO 19227

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwleanicaleu Chirurgie-hstrumenten-AG Berln %@
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¢, Se debe implementar un control de los implantes?

Frapoen

Control visual (microscopio)
Tiempo del operador
Costo en invertir para hacer el control

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwicleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Conclusiones -

Los tornillos de osteosintesis no utilizados estan
contaminados en casl el 30% de las intervenciones.

Los procedimientos y practicas de lavado en Lavadoras

3
P
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Sino...

Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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El reproceso depende del tiempo

Aufbereitung von Medizinprodukten

hnicht steril staril
__________________________________________ \
Transpart Reinigung i
vorm OF Desinfelktion I Inspektion Packen Sterilization
1
Ultraschall TESim?sucnhge i Machreinigung ?  Sieb Dampf
. I Reparatur ? Set FA
Unterstitzende Desinfektion | Wa?tung EO
H" 1
Trocken- AT L |  Montage Plasma
Entsomung gof. Zerlegung Trocknung
1
1
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... Yy punto de partida es la forma de poner cada implante:

Transporte de - 2 = E :
instrumentos y vy | — — Tiempos de
piezas cgncas , iE1H1g calientamiento iguales
%Soe\%r%ri% n?c?scon ra por plasticos y metales
........ i.-..s -::::'Jn:::":: 3 ik
FEESRRGIBUER
FEXSFADABAED
;lignclllllg
BT
e
\ ik | -
\ - P .

Pocos cambios de
posicion necesarios

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler

Medios de limpieza como
ULTRASONIDO, lavado,
desinfeccion y.
esterilizacion tienen buen
acceso a toda la superficie
de los instrumentos

Equipamiento
individual del STE de
iInstrumentos

wwwiclearicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Presentacion en cestillos sin complicaciones
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Tornillos puesto abierto para la limpieza
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Modulos para soluciones técnicas
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Los contenedores para trauma no deben ser un drama

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwicleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Central de Equipos y Esterilizacion
(CEYE)

Todos los productos médicos reciben

un procedimiento descrito

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwcleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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(No) se puede estandardizar al bano ultrasonico:

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwicleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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(No) se puede estandardizar al bano ultrasonico,
pero la limpieza es muy eficaz:

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler wwwicleanicaleu Chirurgie-Instrumenten-AG Berlin
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Procesamiento es todo eso...
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lay eventos cuantificables y cualificables
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/ / ., )
/<r)/, La solucion a través de un producto debe
' atacar un problema existente:

*Dispositivos médicos para un
,uso adecuado”
*Productos & procesos validado

® Proven Srerility

® Always Sharp

@ lLess Tiasue Trauma

® More Comirol
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D 2596 F

ZENTRAL
STERILISATION

Revue internationale

comcemord i Supp l. 1

| p—
=+ FORUM Internatioﬁal Dispositifs
=% Médicaux et Procédures

anuﬂlnternacioﬂal de Productos
Sa

Le meilleur sur
une période de 10 ans !

iLo mejor de los
ultimos 10 anos!

Dr. med. Dipl. -Ing. Thomas W. Fengler

2010 Awril Année/Ano 18

Revista internacional
sobre la esterilizacion

Technique : état des lieux
- Concepts pour F'avenir
Estado de la técnica:
Conceptos para el futuro
Vérification des parame-
tres des performances
Verificacion de los pard-
metros de rendimiento
Qu'est-ce que nous pou-
vons a vrai dire certifier ?
cQué es lo que se puede
realmente certificar?
Qu'est-ce qui est néces-
saire, qu’est-ce qui est
possible ?

(Qué se necesita? (Qué es
posible?

Gestion des instruments
Gestidn del instrumental
Réglementation des
unités des stérilisation :
Prétentions et contra-
dictions

Sistema de regulacion
CEYE: Aspiraciones y
contradicciones
Prévention
Prevencion

Controle des processus
Controles en proceso

Utilisateurs et experts
Usuarios y expertos
Retraitement - Priére de
rester simple !
iReprocesamiento, pero
por favor sencillo!

Werlag G p

wwwcleanicaleu

El nuevo
FORUM

~ANAME

9
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Escuchamos bien ...
-> Hacer de problemas tareas.
-> Buscar soluciones no problemas!

BAR (R. Laennec, 1781-1826)
BREA, RANTHHE, LTLNELVFARSNAARARSNBAY
[ 23 |8 lb]ﬁ"nu!l’n'llﬂt. AWK BZTRPE, R
BT (MBWHARNOELNAROED) —4, GQRTAFSHRTALS
X RBERTEIGHRES,
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