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MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL

Real De bre por el que se regulan los productos

de [O% 00 los de compatibilidad electromagnética y proteccién de las
radiaciones, asi como los relativos al disefo ergondémico y al nivel de formacion de los
posibles usuarios. En ellos se incluyen los requisitos de aplicacidn particular a los productos
que ccntlenen derivados de tepdc:s anlmales a los que contienen medmamentos como

como mediante |la referencia a las correspondiente _ aaECopea
Europea.




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Viernes G.dg - Sec.|l. Pag. 92708

I

CLASIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS
decisidén que se basanenla vulnerablhdad del cuerp |

se aplican los diferentes procedimientos de evaluac g sq 5 en oomatn
en los productos de menor riesgo, clase |, la ev (Plantila) n
responsabilidad de los fabricantes, mientras que eg

+ Autoevaluacion

. - . i 4 CLASE lla = Invasivo corto plazo « Evaluacion
mtervenlc'mn de.: un organismo nptlﬂcado. El grad  (bisturi e sin efecto significativo Fabricacién y
evaluacion estan en consonancia con la clase deyriun solo uso) sobre organismo y fluido Esterilizacion
necesario el examen de la documentacion técnica re
Eueda verificar el cumEI|m|ento del Erodu cto con 10% ¢ ase b © Invasivo a largo plazo + Evaluacion disefio y

(prétesis con efecto significativo fabricacion
implantable) sobre organismo y fluidos Ensayos Clinicos
CLASE Il = puede comprometer vida  + Aprobacion previa
(aposito medicado, < se absorbe totalmente diseno

Sutura absorbible) < contiene medicamento « Evaluacion,

= origen animal fabricacion
* Ensayos clinicos

TEENOLOGIA SANITARIA




Ciclo del
Endoscopio







A\

Profesionales

Riesgos Ciclo Equipos
Endoscopio

Endoscopio

~

\/

Instalaciones




< g e -

TOCs







XDZED)







: 10011100100




Tipos de endoscopios
2019




'Endoscopios rigidos ‘




Broncoscopios rigidos




Cistoscopios rigidos




Histeroscopios rigidos




Endoscopios flexibles |




Fibroscopios flexibles

"™ - FibroEndoscopio

- Fuente de luz




Videoendoscopios flexibles

- Videoendoscopio
- Fuente de luz
- VideoProcesador

- Monitor

Monitor




Videoendoscopios flexibles
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Seccion control
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Seccion insercion
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Research paper . » Biofilm was found on all
Determina Methods

. «» Biofilm was principally
bloﬁ]m COl 64 channels were collected from 12 gastroscopes and 11 colonoscopes.

» Pathogens were incorpor: Aerobic bacteria were isolated from inside the endoscope tubing by
endoscope . . .
scrapping, sonication, and aerobic plate culture. Total number of

K. Johani® b H. Hu %, L. contaminating bacteria was determined by quantitative real-time PCR with
= 16s TRNA eubacterial universal primers. Microbial diversity was assessed
Show more Abstract using next generation DNA sequencing. Biofilm presence was visually
httpsz//dof.org/10.1016/ confirmed by confocal laser scanning and scanning electron microscopy.
T Eackgrnund

Results
Outbreaks of endoscopy-related
has highlighted failures in endos gastroscopes and coliforms

formation. Biofilms are tolerant . . Biofilm is present on many endoscope channels obtained from Australian
species. Sphingomonas spp.

47% of channels were cult Conclusion

decontaminated endoscope char hospitals. Any soil including biofilm can compromise disinfectant action.

Pseudomonas aeruginosa we

and biofilm presence.
_

contaminated air-water channels, 2.8 x 10° and 6.6 x 10° bacteria/cm
contaminated gastroscope and colonoscope working channels, respectively.
Biofilm was on all 39 channels examined and was principally composed of

environmental bacteria, although all samples contained potential pathogens.

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2468045118300440
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#Surgical Infection Research Group, Faculty of Medicine and Health Sciences, Macquarie University, New South Wales, Au:
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biofilms
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19.b. “Compare las instrucciones de reprocesamiento (por
ejemplo, para el uso apropiado de los conectores del endoscopio, el
tapado / no tapado de los lumenes especificos) provistos por el
fabricante del instrumento...”
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By far, one of the biggest o
and sterilizing rmedical dewic
instructions for use (IFU). F
patient safety.

"As headlines in recent yea
processed devices have [Bc
Ralph Basile, vice president
Industries Company, Inc. "B
terms of performance by thi
irmproved patient outcomes

]
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Features

STERILIZATION STRAIGHT TALK

Conquering the Complexity of
Sterilization Instructions for Use

Weston Balch

About the Author

Weston “Hank”
Balch, CRCST (IS,
CHI, is the director

of sterile processing
operations for
: University Heafth
k’ . Systern in 5an
Antonio, TX, and cofounder and
host of the Beyond Clean Podcast.
it L

Editor’s note: This article marks the debut of
Sterilization Straight Talk, a column that
will focus on sterilization and sterilization-
related topics.

Whether you are a new leader taking over a
bustling sterile processing department, a
frontline technician handling a new loaner
tray, or an infection control professional
ensuring that your facility is setting the

From Zero to 60 (Minutes)
The first step in overcoming the challenges
of sterilization IFUs starts with identifying
the three general categories of [FUs with
which you need to be familiar: 1) instrument
instructions, 2} packaging instructions, and
3) sterilizer instructions.

Instrument IFUs will cutline the particular
packaging and sterilization modalities

http://www.aami.org/productspublications/articledetail.aspx?itemNumber=5611
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La Asociacion v Normalizacion Participa en normalizacion - Encuentra tunorma -

Instrucciones de reprocesamiento

Estas en:Home > Encuentratumerma > Buscatunorma > Norma

UNE-EN ISO 17664:2018

==Procesado de productos sanitarios. Informacion a suministrar por el fabricante del
producto sanitario para el procesado de productos sanitarios. (IS0 17664:2017).

885 Processing of health care products -Information to be provided by the medical
device manufacturer for the processing of medical devices (IS0 17664:2017)

I W Traitement de produits de soins de santé - Informations relatives au traftement des

w I\ orma ES l} a 1-'1 0 l a NormalizaciénEspafiola dispositifs médicauxa fournir par le fabricant du dispositif (IS0 17664:2017)
L
UNE-EN ISO 17664 L [v]infale]e

Mormalizeciin BEapadola

Junio 2018
6 Informacion a proporcionar por el fabricante del producto sanitario....... 15
6.1 Generalidades. s s s —————————————————————
6.2 Instrucciones de procesado.....
6.3 Limitaciones v restricciones sobre E]. repmcesadu
6.4 Tratamiento inicial en el lugar de utilizacion...
6.5 Preparacion antes de la limpieza ..coeeeerceene.
6.6 Limpieza. s,
6.6.1 Generalidades....omo.
Procesado de productos sanitarios 6.6.2  Limpieza automatizada.....
6.6.3 Limpieza manual ...
Informacion a suministrar por el fabricante del 6.7  Desinfeccién........
. . 6.7.1  Generalidades..mm s s —s—————————
pI'DdUCtO sanitario para el pI‘D{‘ESHdO de perllCtGS 6.7.2  Desinfeccion automatizada .. s s s i
sanitarios 6.7.3  Desinfeccion manual
6.8 Secado
(ISCI 17664:201 ?] 6.9 Inspeccion y mantenimiento......
6.10 Envasado..cmsmmsnns
5.11  EsteriliZAcion s s s sssssss sssssss mass s s ssssssssases
6.12 Almacenamiento
Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico | 6.13 TI."E.'I]SPDI'IZE‘ ...........................................................................................................

CTN 111 Aparatosy dispositivos médicos y quinirgicos. TECROLOGIA S 7 Presentacion de 12 MfOrMACiOn s 13
cuya secretaria desempetia FENIN.

Anexo A (Informative) Metodos de procesado conminmente utilizados.....oi. 24

Anexo B (Informative) Ejemplo de instrucciones de procesado para
productos sanitarios reutilizables ... 29

Anexo C (Informative) Clasificacion de los productos sanitarios...oaamoams. 31

Anexo D (Informative) Recomendaciones adicionales sobre la informacion
www.une. Org/ a pmpurmunar por el fabricante del producto
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Averias relacionadas con el reprocesamiento

Lavado

Inundacion

Pérdida de estanqueidad
Traumatismos

Erosidon cubierta externa

DAN

Inundacion
Meétodo no compatible
Pérdida de estanqueidad

Esterilizacion

Método no compatible
Estallido
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Disposable Hot
Biopsy Forceps




Impresion 3D “in house”
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Equipos de reprocesamiento
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19.b. “Compare las instrucciones de reprocesamiento {(...)
provistos por el fabricante del instrumento y el fabricante del
esterilizador”
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Compatibilidades

Step-Through Guided Search

Step 1

Select Manufacturer

Oculus

Olive Medical

Olympus

Parks Medical

Penlon

Pentax

PercuVision

Peter Schiff Enterprises
Philips

Physio-Control

V-PRO Device Compatibility Matrix

- #STERIS

& Device Testing

The information in this Device Matrix identifies medical devices and accessories that have been validated
for reprocessing in the V-PRO Low Temperature Sterilizers by STERIS's Device Testing Program and/or the

V-PRO® Low Temperature

medical device manufacturer. Sterilizers
Your Results
STERIS V-PRO® maX & V-PRO* maX 2 LUMEN CYCLE NON-LUMEN CYCLE FLEXIBLE CYGLE
Product

Manufacturer  Olympus

Device Name  BF-MP190F - Bronchescope

PRO 1 Plus Sterilizer.

STERIS V-PRO" 60 & V-PRO* s2
Product

Manufacturer  Olympus

X

X

W,

Device Name  BF-MP190F - Bronchoscope

LUMEN CYCLE

X

Devices that can be processed in the V-PRO maXx 2 Sterilizer Non Lumen Cycle can also be processed in the V-PRO maX 2 Sterilizer Fast Non
Lumnen Cycle. See operator manual for packaging and weight limitations.

The Lumen and Non Lumen Cycles of the V-PRO maX Sterilizer are identical to the Lumen and Non Lumen Cycles of the V-PRO 1 Plus
Sterilizer. Therefore, devices identified here as compatible can also be processed in the respective Lumen and Non Lumen Cycles of the V-

NOMN-LUMEN CYCLE

X

FLEXIBLE CYCLE

W,

Devices that can be processed in the V-PRO s2 Sterilizer Lumen and Non Lumen Cycle can also be processed in the V-PRO s2 Sterilizer Fast
Cycle. See operator manual for packaging and weight limitations.




Ciclo especifico
Limitacion de canales
Limitacion de longitud

Numero de endoscopios por ciclo

Limitacion por tipo de endoscopio

Inactivacion de priones
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2019 Top 10
Health Technology Hazards
Executive Brief
A Report from Heatth Devices

Mishandling Flexible Endoscopes after
Disinfection Can Lead to Patient Infections

Cleaning and disintecting flexible endoscopes between 58S is knowh D be &
challenging process. Failure to precisely follow a robust reprocessing protocol can lesd
to debilitating or even fetsl infections. Less well Khown is that improper henoiing and
SOrage Prectices can recontaminste previously disirfected scopes, heightening the risk
Of patient irfections.,
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Fecha de publicacién: 15/1/2019

INSTRUCCION SOBRE EL PROCEDIMIENTO A SEGUIR PARA LA OBTENCION
DE LA LICENCIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO DE INSTALACIONES DE
PRODUCTOS SANITARIOS

Version: PS 1/2019

Organismo: Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos Sanitarios

Contenido: Instrucciones para la tramitacion de las licencias de funcionamiento de
instalaciones de productos sanitarios

Destinatarios: Industria de Productos sanitarios



Clasificacion ambiental

Miércoles 29 agosto 2007

BOE nam. 207

T % MINISTERIO

|. Dispos

MINISTERIO DE LA PRESIDEN(

15820 REAL DECRETO 1027/2007 de 20 de juli
el que se aprueba el Reglamento de Inst:
nes Térmicas en los Edificios. RI

Normalizacion Espanola

SECRETARIA DE ESTADO DE ENERGIA

% DE INDUSTRIA, EMERGIA ¥
TURISMO CIRECCICON GEMERAL DE POLITICA
EMERGETICA ¥ MIMAS

UNE 100713:2005

== Instalaciones de acondicionamiento de aire en hospitales.

Air conditioning in hospitals.

B B Conditionnement d'air des hopitaux.

i lv]inls]als




Clasificacion ambiental areas criticas y de ambiente controlado

-21 - UNE 100713:2005
UNE 100713:2005

== Instalaciones de acondicionamiento de aire en hospitales.
£85 Air conditioning in hospitals.

1 I Conditionnement d'air des hépitaux.

[+1v]n]a]e[+] Tabla 5

Normalizacion Espanola Exigi‘ﬂ{'iﬂs en la climatizacion en hOSPital
Caudal Condiciones . ) »
Area de hospital Clase | Minimo ondiciones ambientales 5 Presién
, de aire HR sonora
Grupo de locales de exterior? | Temperatura) Temperatura| o, | maxima®
Tipo de local local m®/(h.m?) min. mAX. dB(A)
°C °C
1 Area de exploracién y tratamiento
1.1 Quiroéfanos
1.1.1 Quiréfanos tipo A v B. incluso accidentes y partos I (apartado 22 26 45-55 40
6.6)
1.1.2 Pasillos, almacén, material estéril, entrada y salida I 15 22 26 45-55 40
1.1.3 Sala despertar I 15 22 26 45-55 35
; I 15 22 26 45-55 40
Partos
Paritorios I 15 24 26 45-55 40
122 Pasillos 11 10 24 26 40
1.3 Endoscopia
1.3.1 Salas de exploracion (artroscopia, toroscopia, etc.) I 30 24 26 40
1.3.2 Salas de exploracion (aséptico v séptico) II 10 24 26 40
Pasillos 11 10 24 26 40
Fisioterapia
Barieras. bafios de rehabilitacion, Disss 11 100% 3 3 40
- 11 10 3 3 45
1.5 Ofras areas
Salas para pequefias exploraciones
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UNE 100713:2005

= Instalaciones de acondicionamiento de aire en hospitales.

E8 Air conditioning in hospitals.

1 1 Conditionnement d'air des hopitaux.

UNE 100713:20:05 -22-

05/06/2019

Tabla & (Finjl
Exizencias en la climatizacion en hospital
1 ] ] 4 g | [ 7 ]
Caundal . . .
lirea de hospital Clase | Mimimo Condiciones ambientales™ . Presion
Grupo de lacales d de aire HE ——
Tio de local h:.“ exterior” | Temperatura| Temperatura| g | mavima®
A wihmy)| T mAT- dB{A)
C C
16 Oftras dreas I 10 4 26 40
241 Habitackones con camas para hospitalizacion I 10 24 26 2555 358
1 Zonas de suminisiro v eliminacion
I 10 24 26 40
I 1 24 26 20
I by 24 26 20
I b 24 26 40
13 ] E] 4|:|

10}

En cauos punrmles se pusden exigir camdales de aime manmaes.

Esbos valores pasden redecime 2 criterio del higenista.

La tempantor anshiente swtamd eoire 2 "y 4 °C por encma de b tsooperatura del agna, hasta una temoperature ambients de 28 "C, por encima
de 26 "C [as dios tecoperatures deban de ser fraals.

Los valores maxinws saran § d5 infariomus, junto 2 una mduccion del candal da aie que mumnca podra ser inferiora 15 s (54 m'/h) por persona.
51 partanecs a una zoza de quirofncs s cumplen s mitmas condicionss qoe we exijan para ol guircdano.

En cano de wtilizar prodectos quirsicos pam eterilizacion, we tomen medids: oporhmas pam 1a evamacisn de [as sobriamciz contanyimanizs.
El cazdal de aizw exterior & mna foncion de b cantidad de mbstncia: comtaminamies.

El kigiemis® pusds Hjar otros valomes.

En otras Areas oo propizmvents hospitalaris, las metalacionss cunplen ¥ we ajestam a los normes wn vigor para cada Spo de local {por ejsmplo, I
Momma UNE-FM-IS0 77300
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Clasificacion ambiental y de riesgo

Sala limpieza- : (prefiltro 22°-26° 45
descontaminaciénl . InermeEele F5, filtro F9 20y 55% B
Lado (prefiltro 0 220
Sala. limpio/material I Alto F5, filtro F >10 e 45 +
Reprocesamiento d , . 55%
. estéril y HEPA H13
Endoscopia
(prefiltro 0 220
Almacén estéril I Intermedio § F5, filtro F > 10 5 2§5<y 4> +
y HEPA H13 °

Tabla de elaboracion propia



UNE 100713

- Desinfeccion

o
3
Mﬁ i e oLl
< %&u
b !
: :
===
ey G mmﬁm:_mumnasu m




i+

Desinfeccion

N

EndnTana
. ? -
—
Limpieza Esterilizacion
Ckan st | . ) | Ciean ms
sl = r— able
) Rellance EFS { W ;}
- =
| olgRY |
Lk #ecsk UGz, Al A ACusl Sysiam 1 Blrg gshart

111“\

Jpalel

Almacenaje




Dimensionamiento
Seguro




/ Analisis .

Dimensionamiento Factor
Ocupacion

Analisis
Circuito



Digestiva
adultos

Digestiva
pediatrica

)

Cistoscopias

Litotricia

Broncoscopias
ORL

Anestesia
Histeroscopias
Quiréfanos
Otros

DAN
Esterilizacion
Trazabilidad
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| Esterilizador Esterilizador Baja
Lavadoras DAN: Punto Uso: Temperatura:

1 .

% Tubos/ciclo N2 Tubos/ciclo N2 Tubos/ciclo
72 Puertas T Ciclo % Puertas

T2 Ciclo TQ Ciclo
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Fases

N~

Tiempos

J

Distancias

Analisis Circuito




Concepto Lean
TRASLADO A

FIN LAVADO CENTRAL TEST FUGAS/L
EXPLORACION PUNTO USO REPROCESAM MANUAL

LAVADORA ALMACENADO TRASLADO




Ciclo Lavadora 40

Proceso completo 85 min.




Capacidad
produccion
equipos

N2 Endoscopios
a reprocesar al
dia

Factores de
Correccion

Horario de
Actividad




CAPACIDAD DE PRODUCCION LAVADORAS DESINFECTADORAS




FACTOR OCUPACION

N2 End. Factor Factor Explor Factor
Ne Lav | /Dia Carga Proceso /Dia Ocupacion




DIMENSIONAMIENTO LAVADORAS DESINFECTADORAS

Factor ocupacion

Factor

<80% e

Margen de
Seguridad
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Membre del CCIIC

jorge.delavega@sespa.es

abbppsp.endoscopia.asturias@gmail.com

www.bpseguridadpacientes.com
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SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS
" R

Hospital Universitario
Central de Asturias

ASOCIACION BUENAS PRACTICAS
EN SEGURIDAD DE PACIENTES




