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PROBLEMATICA GENERAL

Anubiscope Cholegystectomy:
First-Clinical CS#

= Aparatos originalmente considerados como semi-criticos, que CON LA NUEVA ENDOSCOPIA
INTERVENCIONISTA, pasan a ser criticos y por tanto, necesitados de esterilizacion ( Guia Spaulding)

= Los endoscopios son dispositivos médicos termosensibles: NO PUEDEN SER ESTERILIZADOS POR VAPOR!

" Los endoscopios poseen lumenes muy largos, por lo que NO TODOS SE PODRAN ESTERILIZAR POR
PEROXIDO DE HIDROGENO!
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Desafios a la desinfeccion: Comparativa con el instrumental quirurgico :

Na de bacterias en el canal elevador: 107-2° Cantidad de bacterias sobre los dispositivos medicos criticos <10? .

= Matematica “microbacteriana’
- Endoscopios pueden llegar a contener hasta 10710

- La limpieza reduce de 2-6 log,, Reason for Endoscope-Related Outbreaks
. . Rutala WA, Weber DJ. Infect Control Hosp Epidemiol 2015;36:643-648
- La desinfeccion reduce de 4-6 log,,

- Conjuntamente, de 6-12 log,, de reduccion de microbios patdgenos
- Resto: 4 log,, (en el caso de contaminacion maxima y cumplimiento minimo de los requisitos)

=  Su complejo disefio hace aun mas dificil el reprocesamiento 000 matachana



COMPLEJIDAD DE LAS FAMILIAS DE ENDOSCOPIOS (EN 16442:2015)

A\
E = 4
FAMILIA 1 Bva
Los endoscopios que pertenecen a esta fammlia estan previstos tipicamente para ser utilizados en el tracto gastroin-
testinal (GI). Los gastroscopios v colonoscopios son los representantes principales de esta familia de endoscopios, v los
duodenoscopios dotados de una gmia encapsulada en el canal elevador, pertenecen también a este grupo (vease la % E; )
figura G.1). =

FAMILIA 2

Los endoscopios que pertenecen a esta fammlia mcluyen modelos que se pueden utilizar en el tracto gastrointestinal
Estan equipados con un asi llamado canal elevador para la guia y/o canales de control, estos ultimos disefiados para
llenar v desinflar los balones como componentes del endoscopio. Ejemplos de esta famuhia de productos son los

duodenoscopios dotados de canal elevador abierto, los endoscopios para endoscopia por ultrasomdos, v los
enteroscopios (véase la figura G.2).

FAMILIA 3

L K N\
Los endoscopios que pertenecen a esta fanmlia incluyven modelos con solamente un sistema de canales para biopsia, e
1TIgacion v aspiracion. o modelos sm ningun canal. Se utilizan en broncoscopia, otorrmolaringologia, ginecologia v
urologia (véase la figura G.3).
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ESTANDARES ACTUALES SOBRE REPROCESAMIENTO DE ENDOSCOPIAFLEXIBLE @

norma UNE-EN ISO 15883-4
espaiola

Octubre 2009

m Lavadoras desinfectadoras

Parte 4: Requisitos y ensayos para las lavadoras desinfecta-
doras destinadas a la desinfeccion quimica de endoscopios
termolabiles

(ISO 15883-4:2008)

norma UNE-EN 16442
espaiiola

Septiembre 2015

Cabinas de almacenamiento ambiental controlado para endos-
copios termolabiles procesados

n O rma UNE-EN ISO 14937
espaiiola

Mayo 2010

w Esterilizacion de productos sanitarios

Requisitos generales para la caracterizacion de un agente
esterilizante y para el desarrollo, la validacion y el control de
rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios

(ISO 14937:2009)

norma UNE-EN 14180
espainola

Noviembre 2014

Esterilizadores para uso médico
Esterilizadores de vapor y formaldehido a baja temperatura

Requisitos y ensayos




M Thisns

Reprocessing of flexible endoscopes and endoscopic accessories
used in gastrointestinal endozcopy: Position Statement of the
European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) and
European Society of Gastroenterology Nurses and Associ ates
(ESGENA) - Update 2018
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GUIA ESGENA 2018!! :

1) Establecer estandares de reprocesamiento para los .
endoscopios Yy sus accesorios previo a cada
procedimiento individual.

2) Ayudar a los departamentos endoscopicos en el
desarrollo de normativas locales y protocolos de
reprocesamiento.

3) Ayudar a las sociedades nacionales y a los cuerpos
oficiales en el desarrollo de recomendaciones vy
programas de aseguramiento de la calidad para Ia
higiene y control de la infeccion en endoscopia.

Estas guias tan solo se focalizan en los endoscopios flexibles
utilizados en la Endoscopia Gastrointestinal.

Es importante seguir las instrucciones de uso de los

fabricantes (IFU) en todo momento.
000 matachana



Flujograma /diseino de procesos segun guia ESGENA

!
|
|
LAVADO MANUAL FASE 2 PROCESO EN REPROCESADOR
l l CONFORME A EN ISO 15883-4
PROCESO DE PROCESO DE .
DESINFECCION MANUAL DESINFECCION ISR g licgee
AUTOMATICO EMUEGIE
Lavado
» Enjuague « Enjuague Enjqague .,
«  Desinfeccion «  Desinfeccion Desinfeccion
* Enjuague final « Enjuague final Enjuague final
« Secado « Secado Secado

Protocolizar pruebas de proteinas/ ATP/CULTIVOS DE ENDOSCOPIOS! 000 matachana




Tras el secado...

SEMI-CRITICO

ENDOSCOPIO

CRITICO Utilizacion
inmediata
Previsto status estéril Secado manuval
Armario de
Secado manual secadoy
' almacenaje
Embalaje NO Armario de
j almacenaje

Esterilizacion a baja

temperatura SI
\ Almacenaje en armario Almacenaje en armario de
de secado acc. EN secado y almacenaje acc.
Almacenaje en ambiente limpio 16442 EN 16442

UTILIZACION
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REPROCESAMIENTO ENDOSCOPIA FLEXIBLE AUTOMATIZADO
ADV

-
T | 5 ADV PLUS PT
ISA lo de este jlizacion L

i°“d: \11SO 14937
unto

- .
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REPROCESADOR ISA!!

» QOperatividad “Non touch” para apertura
y clerre de puerta, mediante RFID
« Pantalla tactil de 15”

e CMI: Control individual de canales
 Ciclo de alta desinfeccion de 20 minutos
y/o esterilizacion de 25 minutos ( ac.

1ISO 14937, USO INMEDIATO!)

* Trazabilidad de procesos por impresora
0 por exportacion de datos a software
de trazabildad
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FECHA

ALARMA

2018-01-30 11:19:23

Alarma canal 4 desconectado (Ciclo2003 Instrumento:2731798 Valor:591)

2018-01-29 18:26:04

Alarm spray arm (Ciclo 1994 Instrumento:PRESTMO-G Valor:0/30-200)

2018-01-29 17:40:20

Alarm spray armm (Ciclo 1992 Instrumento:2731798 Valor-0/30-200)

2018-01-29 13:45:08

Alarma canal 2 obstruido (Ciclo 1990 Instrumento:2731798 Valor:3)

2018-01-29 09:18:12

Alarma canal 2 desconectado (Ciclo1985 Instrumento:2731798 Valor-542)

201801-29 09:18:12

Alarma canal 4 desconectado (Ciclo1985 Instrumento:2731798 Valor-593)

2018-01-26 10:36:58

Alarm spray arm (Ciclo 1978 Instrumento:2400933 Valor: 18/30-200)

2018-01-26 10:25:09

Alarma canal 2 obstruido (Ciclo1977 Instrumento:2731798 Valor-3)

2018-01-26 10:08:36

Alarm spray arm (Ciclo 1976 Instrumento:PRESTMO-G Valor-0/30-200)

2018-01-25 14:22:47

Alarma canal 2 obstruido (Ciclo1971 Instrumento:2731798 Valor-2)

if:_ 2018-01-25 14:11:57 |Alarma canal 2 obstruido (Ciclo1970 Instrumento:2731798 Valor:3)

Alarm spray arm (Ciclo1963 Instrumento:2400933 Valor-0/30-200)

Alarma canal 2 obstruido (Ciclo1960 Instrumento:2731798 Valor-3)

Alarma canal 2 obstruido (Ciclo1959 Instrumento:2731798 Valor4)

Alarma canal 2 obstruido (Ciclo1958 Instrumento:2731798 Valor:3)

Alarm spray arm (Ciclo1956 Instrumento:2400933 Valor-0/30-200)

Alarm spray arm (Ciclo1955 Instrumento:2400933 Valor:0/30-200)




5 CANTEL MEDICAL TEST CENTRE GLP
s ed hy the <1 } 3 i
Cantel Medical (taly) Sl Cartifed by the SWanistay of Heallh
Single sharador accordng to DL 020347 N* 50- Directree 20048/ EC
Via Laurentina, 169 P R T PO YR |
00071 Pomezia (RM) - ltaly W —

Tel.: +39 05 9145399
Fax: +39 05 0145099

Study No. 05.15 Final Report of 07/01/2016

COPY IN ENGLISH N°2{ ON 10/12/2015

VALIDATION OF THE STERILIZING PROCESS

IN THE WASHER- DISINFECTOR - STERILIZER
MOD. MEDIVATORS® ISA™ (s/ n° 6-0001)

ACCORDING TO STANDARD UNI EN ISO 149372000

paget/
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VALIDACION DEL CICLO DE ESTERILIZACION acc. ISO 14937 A TRAVES DE
LABORATORIO EXTERNO

— >
% CANTEL MEDICAL TEST CENTRE GLP
Coctifad by tha O )
Canlel Madical (Haly) S.r.1 Certified by the “Kinistay of Neatl
Single sharador according to 0L 0203407 N* 50- Directive 2004/8EC
Via Laurentina, 169 for Good Laboratary Bracso
00071 Pomezia (RM) - ltaly T

Tel.: +30 06 9145399
Fax: +39 06 9145099

Study No. 0515 Final Report of 07/01/2015 page4/
N 22
COPY IN ENGLISH N° ';l ON 101122015

CLIENT/PLACE OF TEST
CANTEL MEDICAL (ITALY) S.r.l. = via Laurentina, 169 — 00071 Pomezia

TEST PERIOD:
FROM: 07/29/15 to 07/31/2015

REFERENCE STANDARD

- UNI EN ISO14937 2009 "Slerilization of health care products- General requirements for
characterization of a sferilizing agent and the development, validation and routine control of a
slerilization process for medical devices (ref. par6.2, 6.3, 7)

- Annex D: Approach 3- UNI EN ISO 14937.2ms: "Conservalive process definition based on
inactivation of reference microorganisms."

- PhEU: 8.0 01/2014- par 2.6.1: “Biological lests: stenlity”

- UNI EN ISO 11138-1.20e: Sterilization of health care products- Biological indicators- Part 1.
General requirements.




CONCEPTO DOBLE PUERTA: VENTAJAS ORGANIZATIVAS DEL SERVICIO
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RECOMENDACIONES GUIA ESGENA 2018: punto 6.10 ESTERILIZACION DE ENDOSCOPIOS :

TAN SOLO SE APLICARA UN PROCESO DE ESTERILIZACION POR BAJA TEMPERATURA SILA K J
PRACTICA MEDICA ASI LO INDICA (procedimiento invasivo)

900 matachana

SenEmEEEL | Tecnologias disponibles:

e — » Esterilizacion por éxido de
etileno

 Vapor a Baja Temperatura con
Formaldehido

 Esterilizacion por gas de
peroxido de hidroégeno con o
sin plasma

NOTAS:
Estos procesos tan solo seran efectivos si se ha efectuado una exhaustiva limpieza y desinfeccion previa con RAEs.

Muchos paises no aceptan la inmersidn de endoscopios en liquidos esterilizantes porque no puede ser preservada la Nuevo
esterilidad hasta momento de uso ( no hay embalajes!). VBTF 130LF
HS

Hasta la fecha, la esterilizacion por peréxido de hidréogeno en endoscopios Gl posee limitaciones técnicas,
pues n° de canales y longitudes, exceden la capacidad de limenes de los esterilizadores existentes.
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COMPARATIVA TECNOLOGIAS

900 matachana

Ventajas y desventajas de cada tecnologia

Alta penetrabilidad Lc_mg. Max. 1m . Lc.mg. Max. 4m «
Diam. Max. 1mm Diam. Max. 0,5mm
Tiempo ciclo Rapid 35min / 78°C 90min -
CapaCldad numero canulados Max. 2ud Z Sin limite ud. Peso Max. 12Kg
Coste por ciclo Embalaje especial Tyvek - Embalaje estandar Vapor J
SlmphCldad instalacion Corriente eléctrica « Corriente eléctrica + -
o agua + desagiie
Delicado con instrumentos Mayor agresividad J
del peroxido
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Sistema de comunicacion idéntico al resto de equipos!
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ADORA/TERMODESINFECTORA
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ESTERILZAR NO ES LA RESPUESTA A LOS BIOFILMS!!! : SERA EL TRATAMIENTO

ASEPTICO NECESARIO SI EL ENDOSCOPIO SE UTILIZA COMO DISPOSITIVO CRITICO!

» Se detectaron algunos estallidos en USA tras realizar una desinfeccion de alto nivel seguida de
esterilizacion por oxido de etileno.

 Se realizaron cultivos tan solo para CRP: se encontraron bacterias K.pneumoniae, resistentes a
carbapenemasas en 1.2% de los duodenos, tras ser tratados con alta desinfeccion + 6xido de

etileno (1/84 endOSCOpiOS cultivados). [[.Nawzhn‘y et al Gastrointestinal Edn::lmscopy 2016; doi ’
10.1016/j.gie.2016.01.055]
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Jornadas 2019

de esterilizacion
30y 31 de mayo de 2019

La complejidad de los
dispositivos médicos:
el reto del reprocesamiento

Enrique Hernandez Yelo
ehernandez@matachana.com
Barcelona, 30.05.2019
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