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Instrumental

Triadyme®-C Protesis
de Disco Cervical

Instrucciones de limpieza y esterilizacion

Informacién importante sobre el Instrumental
Triadyme®-C

Este manual de instrucciones describe los métodos de
cuidado, limpieza, esterilizacion y almacenamiento del
instrumental Triadyme\@—C Proétesis de Disco Cervical.

El procedimiento quirdrgico recomendado, incluido el
uso adecuado del instrumental, se describe en la Técnica
quirdrgica de Triadyme®-C.

Para conocer las indicaciones, contraindicaciones,
advertencias y precauciones, asi como otra informacion
médica importante sobre Triadyme"-C, consulte las
Instrucciones de uso y la Técnica quirurgica de Triadyme@-C.

Uso previsto

Los instrumentos Triadyme“-C estan disefiados para ser
utilizados en procedimientos con implantes Triadyme®-C.
El set de instrumental Triadyme”-C consta de instrumentos
quirurgicos reutilizables contenidos en una caja de
esterilizacion.

El uso del instrumental Triadyme‘@-C viene determinado por
la experiencia del usuario, su formacion en el procedimiento
quirdrgico Triadymew-C y por las instrucciones descritas en

la Técnica quirtrgica de Triadyme"-C.

Contenido del instrumental Triadyme®-C
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catidlogo Descripcion catalogo Descripcién

CS-Tr6A 5 Prueba estrecha corta CS-Ch-6B 6 Escoplo estrecho largo
CS-Tr5B 5 Prueba estrecha larga CS-Ch-6C 6 Escoplo ancho corto

CS-Tr5C 5 Prueba ancha corta CS-Ch-6D 6 Escoplo ancho largo

CS-Tr5D 5 Prueba ancha larga CS-Ch-7A 7 Escoplo estrecho corto
CS-Tr-6A 6 Prueba estrecha corta CS-Ch-7B 7 Escoplo estrecho largo
CS-Tr6B 6 Prueba estrecha larga CS-Ch-7C 7 Escoplo ancho corto

CS-Tr6C 6 Prueba ancha corta CS-Ch-7D 7 Escoplo ancho largo

CS-Tr6D 6 Prueba ancha larga CS-Ex Extractor

CS-TF7A 7 Prueba estrecha corta CS-ED Impulsor de pasadores del extractor
CS-Tr7B 7 Prueba estrecha larga CS-Mt Martillo

CS-Tr7C 7 Prueba ancha corta CS-SH Martillo deslizante

CS-Tr7D 7 Prueba ancha larga CS-RH Mango de liberacion rapida (X2)
CS-Ch-5A 5 Escoplo estrecho corto CS-Rp-1 Raspador (s¢lido)

CS-Ch-5B 5 Escoplo estrecho largo CS-Rp-2 Raspador (abierto)

CS-Ch-5C 5 Escoplo ancho corto CS-Sr Espéatula

CS-Ch-5D 5 Escoplo ancho largo CS-CA Caja del instrumental
CS-Ch-6A 6 Escoplo estrecho corto

El instrumental Triadyme®-C esta fabricado en acero
inoxidable, con aluminio anodizado en color utilizado para
codificacidn por colores de pruebas y escoplos para facilitar
su identificacion. La caja del instrumental estd fabricada

en aluminio anodizado, acero inoxidable, nailon, silicona

y Radel® polifenilsulfona.
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Descargo de responsabilidad

La caja del instrumental Triadyme@—C estd disefada

para proteger los instrumentos y facilitar el proceso de
esterilizacion permitiendo la penetracion del vapor y el
secado. Las pruebas de laboratorio han verificado que

la caja del instrumental es adecuada para los métodos

y ciclos de esterilizaciéon especificos para los que se ha
probado, tal y como se describe en el presente documento.
Los centros sanitarios tienen la responsabilidad ultima

de garantizar la limpieza y esterilidad, y de asegurarse de
que cualgquier método o material de envasado, incluido un
sistema de envase rigido reutilizable, es adecuado para

SuU uso en el proceso de esterilizacion y el mantenimiento
de la esterilidad en un centro sanitario concreto. Deben
realizarse pruebas en el centro sanitario para garantizar
que se pueden lograr las cgndiciones esenciales para

la esterilizacion. Dymicron” no acepta responsabilidad
alguna derivada de la falta de limpieza o esterilidad de
los productos sanitarios suministrados por Dymicron”
que el usuario final debe haber limpiado y esterilizado
adecuadamente antes de su uso.

Recomendaciones

e Los instrumentos y la caja del instrumental deben
limpiarse y esterilizarse tan pronto como sea posible
después de la cirugia.

(continuacién)
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Recomendaciones (continuacion)

* Los instrumentos solo deben ser limpiados y esterilizados
por personal cualificado y de acuerdo con las indicaciones
de estas instrucciones de limpieza y esterilizacion.

e Debe utilizarse un equipo de proteccion individual
adecuado al manipular instrumentos contaminados.

Advertencias y precauciones

e Los instrumentos quirurgicos son dispositivos de
precision, y un manejo cuidadoso es importante para un
funcionamiento preciso y fiable. La manipulacion o el
tratamiento inadecuados (caidas, dobleces, uso para
aplicaciones distintas de las indicadas, etc.) pueden
provocar el mal funcionamiento del producto y afectar
a la vida util de los instrumentos.

Las cuchillas de los escoplos estan afiladas. Se debe tener
cuidado durante la manipulacidn para evitar lesiones.

Antes de cada uso inspeccione cuidadosamente el set
de instrumental Triadyme®-C para asegurarse de que
este incluye todos los instrumentos necesarios y que se
encuentran en buen estado de funcionamiento. No utilice
instrumentos muy corroidos, estropeados, desgastados
o con superficies de corte romas.

Una caja del instrumental sin envolver no mantiene la
esterilidad.

Limpieza previa al uso

El instrumental NO se suministra estéril. Todos los instru-
mentos deben limpiarse, esterilizarse e inspeccionarse
antes de su uso en cirugia. Los instrumentos deben
extraerse de la caja para su limpieza manual o automatica
segun las instrucciones de este manual. La caja del instru-
mental debe limpiarse por separado de los instrumentos.
Deben limpiarse a fondo hasta que estén visiblemente
limpios antes de la esterilizacion. Si la caja del instrumental
no esta visiblemente limpia, repita el proceso de limpieza
hasta que esté visiblemente limpia de toda contaminacién
antes de la esterilizacion.

Tratamiento inicial en el punto de uso

Se recomienda limpiar los instrumentos y la caja inme-
diatamente después de su uso. Se aconseja mantener los
instrumentos y la caja humedos después del punto de
uso (es decir, sumergirlos en agua o cubrirlos con toallas
humedas) hasta que se inicie el proceso de limpieza.

Proceso de limpieza manual

1. Antes de la limpieza, asegurese de que los pasadores del
extractor se hayan retirado del extractor y que las palancas
de resorte se hayan retirado de los mangos de liberacién
rapida, como se muestra a continuacion.

a. Utilice el impulsor de pasadores del extractor para
extraer los pasadores de las mitades del extractor.
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b. Retire la palanca de resorte del mango de liberacion
rapida. Utilice una herramienta con la forma adecuada
(como el impulsor de pasadores del extractor) para extraer
suavemente el bucle de la palanca de resorte de la ranura
del mango de liberacién rapida. Tire de la palanca de
resorte hacia la parte trasera del mango de liberaciéon
rapida para extraer la palanca de resorte de la ranura.
Evite doblar excesivamente la palanca de resorte durante
el desmontaje.

2. Enjuague los instrumentos bajo agua corriente a tempe-
ratura ambiente (19-30 °C) durante al menos 30 segundos
para eliminar la suciedad gruesa. Utilice una jeringuilla

para enjuagar las cavidades y las zonas de dificil acceso.

Se puede utilizar una guia de alambre, un limpiador de
tubos o un medio similar para ayudar a limpiar las cavidades
y otras zonas de dificil acceso. Accione cualquier articulacion
mientras realiza este proceso.

3. Prepare un bafo de detergente enzimatico (como Enzol®
Enzymatic Detergent) siguiendo las instrucciones del
fabricante en agua corriente a temperatura ambiente.

4. Sumerja completamente los instrumentos en la solucion
preparada y déjelos en remojo durante 5 minutos.

5. Después del remojo, pero aun sumergidos, utilice un
cepillo de nailon de cerdas suaves (cepillo Spectrum M-16

o0 equivalente) para frotar suavemente los instrumentos
hasta eliminar toda la suciedad visible. Debe prestarse
especial atencion a las grietas, las cavidades y otras zonas
dificiles de limpiar. Las cavidades deben limpiarse con

un cepillo de canula largo y estrecho de cerdas suaves.
Accione cualquier articulaciéon mientras realiza este proceso.

6. Retire los instrumentos de la solucion de limpieza y enjua-
guelos en agua corriente a temperatura ambiente durante
un minimo de 30 segundos. Lave a fondo de forma agresiva
las cavidades y otras zonas de dificil acceso hasta que se
hayan eliminado todos los signos visuales de residuos de
detergente. Accione cualquier articulacion mientras realiza
este proceso.

7. Prepare un bafo de detergente enzimatico (como Enzol®
Enzymatic Detergent) siguiendo las instrucciones del fabri-
cante en una unidad de sonicacidn utilizando agua corriente
a temperatura ambiente. Sumerja completamente los instru-
mentos en el bafo de detergente y sométalos a ultrasonidos
durante un minimo de 2 minutos.

8. Tras la aplicacion de los ultrasonidos, enjuague los instru-
mentos bajo agua corriente a temperatura ambiente durante
al menos 3 minutos. Enjuague a fondo y de forma agresiva
las cavidades y otras zonas de dificil acceso. Accione
cualquier articulacion mientras realiza este proceso.

9. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un
pafo limpio, absorbente y sin pelusas. Puede utilizarse aire
a presion para ayudar a secar las cavidades u otras zonas de
dificil acceso.

10. Inspeccione visualmente la limpieza de cada instrumento.
Si no estan visiblemente limpios, repita todo el proceso de
limpieza.

11. Vuelva a montar la palanca de resorte en el mango de
liberacion rapida segun las ilustraciones de la pagina 3.
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Inserte la palanca de liberacién en la ranura del mango de liberacién rapida y desli-
cela hacia delante.

Palanca de resorte montada en la posicion correcta en el mango de liberacion rapida.

12. Coloque todos los instrumentos de forma segura en sus res-
pectivas posiciones en la caja del instrumental. No coloque los
pasadores del extractor en el extractor, sino en sus respectivas
ranuras de la caja del instrumental, debajo de las mitades del
extractor.

Proceso de limpieza automatico

1. Antes de la limpieza, asegurese de que los pasadores del
extractor se hayan retirado del extractor y que las palancas de
resorte se hayan retirado de los mangos de liberacién rapida,
como se muestra a continuacion.

a. Utilice el impulsor de pasadores del extractor para extraer
los pasadores de las mitades del extractor.
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b. Retire la palanca de resorte del mango de liberacién. Utilice
una herramienta con la forma adecuada (como el impulsor de
pasadores del extractor) para extraer suavemente el bucle

de la palanca de resorte de la ranura del mango de liberacion
rapida. Tire de la palanca de resorte hacia la parte trasera del
mango de liberacion rapida para retirar la palanca de resorte
de la ranura. Evite doblar excesivamente la palanca de resorte
durante el desmontaje.

2. Enjuague los instrumentos bajo agua corriente a temperatu-
ra ambiente (19-30 °C) para eliminar la suciedad gruesa. Utilice
una jeringuilla para enjuagar las cavidades y las zonas de dificil
acceso. Se puede utilizar una guia de alambre, un limpiador de
tubos o un medio similar para ayudar a limpiar las cavidades

y otras zonas de dificil acceso. Accione cualquier articulacion
mientras realiza este proceso.

3. Prepare un bafio de detergente, como neodisher® MediClean
forte, siguiendo las instrucciones del fabricante en agua
corriente a temperatura ambiente.

4. Sumerja completamente los instrumentos en la soluciéon
preparada y déjelos en remojo durante 5 minutos.

5. Después del remojo, pero aun sumergidos, utilice un cepillo de
nailon de cerdas suaves (cepillo Spectrum M-16 o equivalente)
para frotar suavemente los instrumentos hasta eliminar toda la
suciedad visible. Debe prestarse especial atencién a las grietas,
las cavidades y otras zonas dificiles de limpiar. Las cavidades
deben limpiarse con un cepillo de canula largo y estrecho de
cerdas suaves. Accione cualquier articulacion mientras realiza

6. Retire los instrumentos de la solucion de limpieza y enjua-
guelos en agua corriente a temperatura ambiente durante
un minimo de 30 segundos. Lave a fondo de forma agresiva
las cavidades y otras zonas de dificil acceso hasta que se
hayan eliminado todos los signos visuales de residuos de
detergente. Accione cualquier articulacion mientras realiza
este proceso.

7. Coloque los instrumentos en la lavadora desinfectadora
para su procesamiento.

8. Ejecute los pardmetros del ciclo validado a continuacion.

Tiempo de Tipo de detergente
Fase recirculacién  Agua/Temperatura y concentracién
Prelavado 2 min Agua corriente fria N/A
Lavado 5 min Calentada (60 °C/140 °F) neodisher® MediClean
forte (5 ml/l)
Enjuague 3 min Agua corriente calentada N/A
(60 °C/140 °F)
Desinfeccién 5 min Agua desionizada N/A
térmica calentada (90 °C/194 °F)
Secado 15 min 99 °C/210 °F N/A

Notas: El ciclo de limpieza automatizado anterior se validé utilizando neodisher
MediClean forte. Algunos productos de limpieza alcalinos pueden requerir un
paso de neutralizaciéon. Consulte las instrucciones del fabricante para determinar
si se requiere neutralizacion.

Debido a las numerosas variables que intervienen en las lavadoras desinfecta-
doras, cada centro sanitario debe instalar, calibrar y verificar adecuadamente el
proceso (por ejemplo, temperaturas, tiempos) utilizado para su equipo. Deben
seguirse siempre las recomendaciones del fabricante de la lavadora desinfec-
tadora. Cuando limpie varios dispositivos en un ciclo de limpieza, asegurese de
que no se supera la carga maxima indicada por el fabricante.

9. Retire los instrumentos de la lavadora desinfectadora
después del ciclo.

10. Inspeccione visualmente la limpieza de cada instrumen-
to. Si los instrumentos no estan visiblemente limpios, repita
todo el proceso de limpieza.

11. Vuelva a montar la palanca de resorte en el mango de
liberacidn rapida segun las ilustraciones siguientes.
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Palanca de resorte montada en la posicion correcta en el mango de liberacion rapida.

Inserte la palanca de liberacién en la ranura del mango de liberacidén rapida y
deslicela hacia delante.

12. Coloque todos los instrumentos de forma segura en sus
respectivas posiciones en la caja del instrumental. No colo-
que los pasadores del extractor en el extractor, sino en sus
respectivas ranuras de la caja del instrumental, debajo de las
mitades del extractor.
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Proceso de esterilizacion

Como Dymicron@ no conoce los procedimientos de manipula-
cion, métodos de limpieza, niveles de carga bioldgica y otras
condiciones de cada hospital, Dymicron® no asume ninguna
responsabilidad por la esterilizacidon del producto realizada por
un hospital, incluso si se siguen las directrices especificadas.

Cuando esterilice varios instrumentos en un ciclo de autoclave,
asegurese de que no se supera la carga maxima del esterilizador.
No apile otra caja del instrumental encima de la caja de
Triadyme@-C durante el proceso de esterilizacion.

Los siguientes parametros del ciclo de esterilizacién se validaron
en condiciones de laboratorio; sin embargo, el usuario final debe
revalidar estos ciclos para garantizar que se pueda lograr la
esterilidad in situ.

1. Aseglrese de que todos los instrumentos se vuelven a montar
y se colocan de forma segura en sus ubicaciones designadas

en la caja del instrumental de acuerdo con las instrucciones de
limpieza anteriores.

2. Coloque la tapa en la caja del instrumental Triadyme®—C
y asegurela con los pestillos.

3. Envuelva el Triadyme@-c en dos capas de un envoltorio de
esterilizacion aprobado por la FDA (como Halyard Health H400).

4. Realice la esterilizacion con un equipo de esterilizacion por
vapor validado, utilizando uno de los siguientes programas de
procesos de esterilizacion validados:

Ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de | Tiempo de

p d enfriami
Prevacio/Vacio | 134° C (273 °F) | 3 min. 30 min. 10 min. (cdmara
pulsante exterior sobre rejilla)
Ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de | Tiempo de
Prevacio/Vacio posicio d enfriami
pulsante 132°C (270°F) | 4 min. 30 min. 10 min.(camara

exterior sobre rejilla)

Notas: Deben seguirse las especificaciones locales o nacionales cuando los requi-
sitos de esterilizacion por vapor sean mas estrictos o mas conservadores que los
enumerados en esta tabla. También son aceptables los ciclos de esterilizacion por
vapor AAMI/AORN con tiempos superiores a los indicados. Validado utilizando dos
aplicaciones de envoltorios de esterilizacion de polipropileno de 1 capa (Halyard
Health H400).

Almacenamiento

Las cajas del instrumental que se hayan procesado y envuelto
para mantener la esterilidad deben almacenarse de forma que
se eviten temperaturas y humedades extremas. Se debe tener
cuidado en la manipulacion de las cajas envueltas para evitar
dafar la barrera estéril. El centro sanitario debe establecer un
tiempo de conservacion para las cajas del instrumental envueltas
en funcién del tipo de envoltorio estéril utilizado y de las
recomendaciones del fabricante del envoltorio estéril. El usuario
debe ser consciente de que el mantenimiento de la esterilidad
estd relacionado con los acontecimientos. La manipulacion a lo
largo del tiempo aumenta la probabilidad de que se produzca un
caso de contaminacion.

Limitaciones del reprocesamiento

El reprocesamiento repetido tiene un efecto minimo en los
instrumentos. La vida util de los instrumentos viene determinada
normalmente por el desgaste y/o los dafios sufridos durante su
uso. Inspeccione cuidadosamente todos los instrumentos antes
de utilizarlos. No utilice un instrumento si esta muy corroido

o desgastado, o si los filos de corte estdn romos.

Sustitucion de instrumentos

Devuelva cualquier instrumento dafado, roto, desgastado,
corroido o sin brillo, independientemente de su antigledad,
a Dymicron® para su sustitucion. Todos los instrumentos
deben limpiarse y esterilizarse antes del envio.

Nota: Cualquier conflicto entre estas instrucciones y las politicas y procedimientos
de su centro debe ponerse en conocimiento de las personas responsables de su
centro antes de intentar limpiar y/o esterilizar Dymicron®.

Reclamaciones sobre productos

Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, cliente o usuario
de este sistema), que tenga quejas o que haya experimentado
cualquier insatisfaccion en la calidad, identidad, durabilidad,
fiabilidad, seguridad, eficacia y/o rendimiento del producto,
debe notificarlo a Dymicron®. Ademas, si el dispositivo
(implante o instrumentos) alguna vez «funciona mal» (es decir,
no cumple alguna de sus especificaciones de rendimiento

o no funciona de la forma prevista) o puede haber causado
o contribuido a la muerte o lesiones graves de un paciente,
debe notificarlo de inmediato por teléfono o por escrito

a Dymicron”. Cuando presente una reclamacién, indique el
nombre y el nimero de catalogo del dispositivo, el nUmero de
lote, su nombre y direccion, y la naturaleza de la reclamacion.
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