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1. INTRODUCCION 0D A

Un dispositivo médico puede abarcar desde un simple baja lengua de madera o un estetoscopio
hasta los implantes o los aparatos de imagenologia mas avanzados.

En términos generales, se entiende por dispositivo médico cualquier instrumento, aparato o
maquina que se utilice para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o que sirva para
detectar, medir, restablecer o modificar la estructura o el funcionamiento del organismo con un
fin sanitario determinado.

El factor que determinara la seguridad y eficacia del dispositivo medico en udltima instancia es el
uso correcto, para ello es necesario la capacitacion del usuario antes del uso, el mantenimiento
periddico de los dispositivos segun los manuales de funcionamiento y servicio, la existencia de
redes de usuarios y sistemas de vigilancia de los dispositivos médicos para facilitar la
notificacién de alertas, la gestion de eventos adversos, la desnaturalizacién de los dispositivos
vencidos o con averias y la eliminacién correcta de los dispositivos ya usados.

Como usuarios de los dispositivos médicos tenemos la obligacién de realizar un buen uso de
ellos y hacer vigilancia pos comercializacion y para ello se tiene implementado el programa de
tecnovigilancia en la institucion, es necesario conforme a lo estipulado en la normatividad
vigente que desde la recepcion del dispositivo medico se verifique el registro sanitario, la fecha
de vencimiento y el estado del producto y de incumplirse con ello devolverlo al proveedor,
comprometiéndonos de esta manera en la seguridad y el funcionamiento correcto de los
mismos.

2. JUSTIFICACION 0O A
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En la actualidad, todas las instituciones que prestan servicios de salud necesitan de elementos
meédicos que recorren una amplia gama entre los que son de baja, mediana y alta complejidad,
ya sea para ser parte del tratamiento o para poder establecer un diagndstico. Muchos de estos
elementos médicos tienen la condicién de un solo uso también llamados descartables dada por
el fabricante y otros a los cuales se les permite la reutilizacién, en un nimero limitado de veces.

3. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Disefiar, suministrar e implementar una guia que permita hacer un adecuado uso de los
dispositivos médicos que son susceptibles de re-utilizarse, para evitar el riesgo de infeccién en
guienes los usan.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Mostrar el nivel de riesgo que implica el retso de dispositivos médicos. Determinar el
procedimiento adecuado para la esterilizacion de aquellos dispositivos que se puedan
reusar demostrando que no hay reduccion de la eficacia en la reutilizacion de algunos
dispositivos, ni riesgos de infecciones o complicaciones en los procedimientos para el
usuario.

e Verificar mediante visitas de inspeccién el uso correcto de dispositivos médicos de
manejo en cada una de los centros de salud de Red Salud Armenia ESE

e Disminuir riesgo laboral de contaminacion y accidentes para ofrecer practicas seguras.

e Cumplir con los requisitos éticos y morales.

4. GLOSARIO 0 A

DISPOSITIVO MEDICO: Cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado solo o en combinacion, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion,
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destinado por el fabricante para uso en seres humanos, en los siguientes casos: Diagnostico,
prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad

TECNOVIGILANCIA: Es el conjunto de actividades que tiene por objeto identificar, evaluar y
hacer seguimiento permanente de cualquier situacion relacionada con el dispositivo medico que
puede llevar a un dafio en un paciente, esto con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de los mismos y asi prevenir su aparicion.

EVENTO ADVERSO: Dafio no intencionado al paciente, o medio ambiente que ocurre como
consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

INCIDENTE ADVERSO: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber llevado a la
muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero por causa del azar o la intervencion de
un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad no genero un desenlace
adverso.

DISPOSITIVO MEDICO ACTIVO: Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento dependa
de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante la conversién de
dicha energia. No se consideraran dispositivos médicos activos, los productos sanitarios
destinados a transmitir, sin ninguna modificacién significativa, energia, sustancias u otros e
elementos de un dispositivo médico activo al paciente.

DISPOSITIVO MEDICO ACTIVO TERAPEUTICO: Cualquier dispositivo médico activo utilizado
s6lo o en combinacién con otros dispositivos médicos, destinado a sostener, modificar, sustituir
o restaurar funciones o estructuras biologicas en el contexto del tratamiento o alivio de una
enfermedad, lesion o deficiencia.

DISPOSITIVO MEDICO ALTERADO: Es aquel que se encuentre inmerso en una de las
siguientes situaciones:

a) Cuando ha sufrido transformaciones en sus caracteristicas funcionales, fisicoquimicas,
bioldgicas y microbiolégicas, por causa de agentes quimicos, fisicos o bioldgicos;

b) Cuando, se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a la vida util del
dispositivo médico.

¢) Cuando no corresponda al autorizado por la autoridad sanitaria.

d) Cuando por su naturaleza, no se encuentre almacenado o conservado con las debidas
precauciones;

Elaboro: Ingeniero Biomédico Revis6: Comité de Archivo Aprobé: Gerente

A-C-016 V2



Cadigo: M-GH-M-012

O = EMPRESA SOCIAL DEL Version: 4
/‘) ESTADO Fecha de actualizacion:
__\\ Red Saug Armenia ARMENIA QUINDIO 25/10/2017Dic/2016
B NIT. 801001440-8 Fecha de revision: 09/12/2016

Péagina: 6 de 24

Nombre del

Documento: Manual Uso y Reuso UnidadAdministrativa: SubgerenciaCientifica

e) Cuando se altere el disefio original o la composicion del dispositivo médico.

DISPOSITIVO MEDICO COMBINADO: Se considera dispositivo médico combinado, un
dispositivo que forme con un farmaco, un solo producto destinado a ser utilizado exclusivamente
en esta combinacion.

DISPOSITIVO MEDICO DESTINADO A INVESTIGACIONES CLINICAS: Es cualquier
dispositivo médico para ser utilizado por un facultativo especialista, en investigaciones
efectuadas enun entorno clinico humano adecuado.

DISPOSITIVO MEDICO FRAUDULENTO: Aquel que se comercializa sin cumplir con los
requisitos exigidos en las disposiciones técnicas y legales que lo regulan, o aquel que es
fabricado, ensamblado total o parcialmente en Colombia sin el respectivo registro sanitario o
permiso de comercializacion.

DISPOSITIVO MEDICO IMPLANTABLE: Cualquier dispositivo médico disefiado para ser
implantado totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la
superficie ocular mediante intervencién quirtrgica y destinado a permanecer alli después de la
intervencién por un periodo no menor de treinta (30) dias.

DISPOSITIVO MEDICO INVASIVO: El que penetra parcial o completamente en el interior del
cuerpo, bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal.

DISPOSITIVOS CON SUPERFICIE DE CONTACTO: Son aquellos que incluyen contacto con
piel, membrana mucosa y superficies abiertas o comprometidas.

EQUIPO BIOMEDICO: Dispositivo médico operacional y funcional que relne sistemas y
subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres
humanos con fines de prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen
equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos
destinados para un solo uso.

EQUIPO BIOMEDICO USADO: Incluye todos los equipos que han sido utilizados en la
prestacion de servicios y/o en procesos de demostracion, que no tienen mas de cinco (5)afios
de servicio desde su fabricacion o ensamble.
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EQUIPO BIOMEDICO REPOTENCIADO: Incluye todos los equipos que han sido utilizados en
la prestacion de servicios de salud o en procesos de demostracion, en los cuales, y queparte de
sus subsistemas principales, han sido sustituidos con piezas nuevas por el fabricante o el
repotenciador autorizado por el fabricante y que cumplen con los requisitos especificados por
este y las normas de seguridad bajo el cual fue construido.

USO A CORTO PLAZO: Destinado normalmente a utilizarse de forma continua durante un
periodo de hasta treinta (30) dias.

USO PROLONGADO: Destinado normalmente a utilizarse de forma continua durante un
periodo de mas de treinta (30) dias.

USO TRANSITORIO: Destinado normalmente a utilizarse de forma continua durante menos de
sesenta (60) minutos.

5. ALCANCE 0 A

Este manual sera aplicado para toda la organizacién para aquellos dispositivos médicos que se
reusan.

6. COMPONENTES 0O A

Marco teorico

Areas de aplicacion y responsables

Clasificacion de dispositivos médicos segun el riesgo.
Reuso de dispositivos médicos

Procedimiento de reutilizacion

7. DESCRIPCION DE COMPONENTES
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7.1 MARCO TEORICO 0 A

DECRETO 4725/2005: Este decreto tiene por objeto, regular el régimen de registros sanitarios,
permiso decomercializacion y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la produccion,
procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso, importacion, exportacion,
comercializacién y mantenimiento de los dispositivos médicos para uso humano, loscuales
seran de obligatorio cumplimiento por parte de todas las personas naturales ojuridicas que se
dediquen a dichas actividades en el territorio nacional.

Determina que la vigilancia médica de los dispositivos médicos se debe realizar:

* Fase de premarcado para su comercializacion.

* Fase de autorizacion para su comercializacion.

* Fase de postmercado, no sea durante el uso de estos dispositivos lo que hace necesario que
la evaluacién, de la seguridad el desempefio y su calidad, de confeccién de manera continua.
Esta evaluacion permitira identificar los incidentes adversos o riesgos de incidentes adversos
gue pudieran ocurrir durante su uso.

DECRETO 4562 DE 2006: Por el cual se adiciona un paragrafo al articulo 86 del decreto 4725
de 2005. Para losdispositivos médicos.

-Catéteres, sondas, suturas y materiales de curacién, gasas, algodones y vendas enyesadas,
espadrapos, apésitos, agujas hipodérmicas, preservativos, marcapasos, valvulas cardiacas,
valvulas para hidrocefalia.

- Productos  Odontolégicos. = Cementos, compuestos de modelina, siliconas,
alginatoshidrocoloides reversible e irreversible, materiales para restauracion y obturacion de
conductos radiculares, se encuentren amparados 0 no con registro, para su comercializacion
deberan obtener registro sanitario, en las condiciones establecidas en el presente decreto a mas
tardar el 1° de abril de 2007".

RESOLUCION 1441 DEL 2013:Medicamentos, Dispositivos Medicos e insumos para todos los
servicios: Se tienen definidas normas institucionales y procedimientos para el control del
cumplimiento que garanticen que no se reusen dispositivos médicos. En tanto se defina la
relacion y condiciones de reuso de dispositivos médicos, los prestadores de servicios de salud
podran reusar, siempre y cuando, dichos dispositivos puedan reusarse por recomendacion del
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fabricante, definan y ejecuten procedimientos basados en evidencia cientifica que demuestren
gue el reprocesamiento del dispositivo no implica reduccion de la eficacia y desempefio para la
cual se utiliza el dispositivo médico, ni riesgo de infecciones o complicaciones por los
procedimientos para el usuario, con seguimiento a traves del comité de infecciones.

Por lo anterior, el prestador debe tener documentado el procedimiento institucional para el retiso
de cada uno de los dispositivos médicos que el fabricante recomiende, que incluya la limpieza,
desinfeccién, empaque, reesterilizacion con el método indicado y numero limite de reusos,
cumpliendo con los requisitos de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos, huevo
etiquetado, asi como los correspondientes registros de estas actividades.

DECRETO 2200/2005: Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones.

CAPITULO VI

DEL COMITE DE FARMACIA y TERAPEUTICA

ARTICULO 22. COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA.- Todas las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud deberan colocar en funcionamiento el Comité de Farmacia y
Terapéutica, entendiéndose como tal, el grupo de caracter permanente alservicio de la
Institucién Prestadora de Servicios de Salud que brinda asesoria en el ambito de sus funciones.
Este Comité estara integrado por:

1. El Director (a) o Gerente de la institucién o su delegado.

2. El Subdirector (a) del &rea cientifica médica o quien haga sus veces.

3. El Director (a) del servicio farmacéutico.

4. Director (a) del departamento de enfermeria o quien haga sus veces.

5. Un representante de la especialidad médica respectiva, cuando el tema a desarrollar o
discutir lo requiera.

6. Un representante del area administrativa y financiera cuando el tema a desarrollar o discutir lo
requiera.

PARAGRAFO.- El Comité debera invitar un representante de los usuarios del servicio
farmacéutico de la Institucién, el que debera tener la condicién de profesional titulado delarea de
la salud, cuando el tema a tratar tenga relacion directa con los intereses de los mismos, y podra
invitar a expertos en los temas que vayan a ser tratados en la respectiva sesion.

ARTICULO 23. FUNCIONES DEL COMITE DE FARMACIA y TERAPEUTICA.- EI Comité de
Farmacia y Terapéutica debera desarrollar, como minimo, las siguientes funciones:
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1. Formular las politicas sobre medicamentos y dispositivos médicos en la Institucion Prestadora
de Servicios de Salud en relacion con la prescripcidn, dispensacion, administracion, sistemas de
distribucion, uso y control, y establecer los mecanismos de implementacion y vigilancia de las
mismas.

2. Recomendar la solicitud de inclusién y/o exclusion de medicamentos en el Manual de
Medicamentos y Terapéutica del Sistema General de Seguridad Social en Salud ante el Comité
Técnico de Medicamentos y Evaluacion de Tecnologia del Consejo Nacional de Seguridad
Social en Salud, para tal efecto debera cefiirse al reglamento de funcionamiento de dicho
Comité.

3. Conceptuar sobre las guias de manejo para el tratamiento de las patologias méas frecuentes
en la Institucion.

4. Coordinar con el Comité de Infecciones de la Institucion Prestadora de Servicios de Salud, el
impacto, seguimiento y evaluacion de los perfiles epidemioldgicos institucionales y la eficacia de
la terapia farmacologica instaurada en los casos especiales.

5. Recolectar y analizar los datos enviados por el servicio farmacéutico sobre la sospecha de la
existencia de eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con los medicamentos e
informar los resultados al médico tratante, al paciente, al personal de salud, administradoras y a
las autoridades correspondientes.

7.2 AREAS DE APLICACION Y RESPONSABLES O A

Todos los dispositivos médicos poseen un cierto grado de riesgo el cual podria causar
problemas en circunstancias especificas, Red Salud Armenia ESE en cada uno de sus centros
de salud cuenta con diferentes dispositivos meédicos y odontolégicos; este manual se aplicara
en cada una de ellas; sera responsabilidad del profesional que haga uso del dispositivo conocer
su correcto funcionamiento antes de usarlo y es responsabilidad social, moral y ética informar
cuando se tenga conocimiento sobre la generacion o produccién de algun incidente o riesgo de
incidente adverso asociados a dispositivos médicos; cuando esto ocurra debera diligenciar el
formato de notificacion de eventos adversos el cual debe ser entregado a la oficina de calidad.

7.3 CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS 0O A
SEGUN EL RIESGO.
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La clasificacion de los dispositivos médicos realizada por el fabricante, se fundamenta en los
riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base en
la combinacion de varios criterios tales como, duracion del contacto con el cuerpo, grado de
invasion y efecto local contra efecto sistémico.

Se establece la clasificacion de los dispositivos médicos siguiendo 14 reglas establecidas en el
articulo 7o del decreto 4725 de 2005 , dentro de las siguientes clases:

Clase I: Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales, no
destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la
prevencion del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no
razonable de enfermedad o lesion.

Clase lla: Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales en la
fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase llb: Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el
disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase lll: Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la
prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de
enfermedad o lesion.

CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO

CLASIFICACION
NOMBRE DEL DISPOSITIVO DE ACUERDO AL | DESECHABLE | REUSABLE
RIESGO

MATERIAL DE INSTRUMENTAL DE USO ODONTOLOGICO

Agujas largas y cortas de uso odontolégico 1B X
Algodén Odontoldgico En Torundas IIB X
Baberos Desechables I X
Banda metélica [ X
Cepillo Para Profilaxis I X
Cinta Control Esterilizacion I X
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Conos de Gutapercha 1ra y 2da Serie 1B X
Cubeta Desechable Plastica Para Fluor. I X
Cunas De Madera y plasticas I X
Disco Para Pulir Resina I X
Espejos Bucales I X
Eyectores De Saliva I X
Fresas para operatoria dental A X
Fresas para cirugia IIB X
Guantes Limpios o no Esteriles A X
Hojas para bisturi A X
Lijas Para Resina I X
Lima Pre serie 113} X
Lima Primera Serie 11B X
Papel Para Articular [ X
Pasta Para Profilaxis I X
Peliculas Periapical para Adulto y nifio I X
Piedra Blanca Para Pulir Resina A X
Puntas Absorbentes 113} X
Retractor o separador de Lengua I X
Tira Nervios 113} X
Tiras de Acetato I X
Tiras De Lija Metdlica I X
CLASIFICACION
NOMBRE DEL DISPOSITIVO DE ACUERDO AL | DESECHABLE | REUSABLE
RIESGO
USO EN OTROS SERVICIOS
Buretrol I X
Cénulas de Guedel A X
Céanula Nasal Adulto y pediatrica 1A X
Catéteres Intravenosos 11B X
Suturas Absorbibles Multifilamento De
Colageno IIB X
Elaboro: Ingeniero Biomédico Revis6: Comité de Archivo Aprobé: Gerente
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Equipos De VenoclisisMacrogoteo y
Microgoteo 1A X
Esparadrapo Tipo Hospital A X
Especulos Desechables 1B X
Fijador Citologico Frasco [ X
Gasa Quirurgica Tipo Hospital 1B X
Guantes Quirargicos IIB X
Guantes limpios I X
Hojas De Bisturi A X
Humidificadores I X
Jeringas Desechables 1B X
Kit Citologias IIB X
Mascarilla Para Oxigeno Adulto y
pediatricas [ X
Recipiente Para Orina | X
Recipiente para Coproldgico [ X
Sabana Desechable Para Camilla | X
Sedas Negra Trenzada IIB X
Sonda Foley A X
Sonda Nasogastrica A X
Sondas Nelaton A X
T De Cobre 113} X
Torniquete Adulto y pediatrico [ X
Tubos Endotraqueales 113} X
Kit de resucitador manual 1A X
Vendas Elasticas I X
Micronebulizadores Desechables Pediatrico
y adulto I X
Cura Circular Color Piel I X
Esparadrapo Antialergico 2cm x 10 Yardas I X
Algodon Hospitalario Rollo lA X
Tapaboca Tipo N - 95 I X
Inhalocamaras Pediatricas y adultos I X
Tapon Catéter Salinizado (Heparinizado) 1B X
Vendas De Yeso I X
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I Vicril Todos los calibres A I X I
CLASIFICACION
NOMBRE DEL DISPOSITIVO DE ACUERDO AL | DESECHABLE | REUSABLE
RIESGO
MATERIAL E INSTRUMENTAL DE USO EN LABORATORIO CLINICO
TUBO PLASTICO AL VACIO CON GEL DE
13 X 100 I X
TUBO PLASTICO AL VACIO CON EDTA
DE 13 X 75 I X
AGUJA MULTIPLE DE 21 G x 1 1/2" (0.80
mm x 38 mm) 11B X
LANCETAS 115} X
GUANTES DE LATEX 1A X
GORROS DESECHABLES I X
TAPABOCAS I X
ALGODON | X
GASAS A X
ESCOBILLONES I X
VISTURI A X
COPILLAS DE TP I X
COPILLAS DE TPT I X
MEZCLADORES DE PLASTICO I X
PALILLOS [ X
LAMINILLAS CUBREOBJETOS 1A X
ROTORES EQUIPO A-25 [ X
LAMINAS PORTAOBJETOS I X
TUBO CONICO DE ORINA I X
PUNTAS BLANCAS PARA PIPETA
AUTOMATICA I X
PUNTAS AZULES PARA PIPETA
AUTOMATICA I X
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GRADILLAS PLASTICAS PARA TUBO

PLASTICO Y TUBO CONICO [ X
COPILLAS DE EQUIPO A-15Y A-25 I X
PIPETAS DE VIDRIO A X
LAMINA DE VIDRIO CONCAVA PARA

SEROLOGIAS A X
LAMINAS EN PLASTICO PARA TECNCAS

DE LATEX I X
TUBO PLASTICO LAVADO DE 13 X 75 I X
TUBO EPPENDORF DE 0.5 ML Y 1.5 ML [ X

7.4 REUSO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

0O A

Para poder reusar dispositivos médicos es necesario garantizar que las propiedades del material
no se vean afectadas por el proceso de esterilizacion, limpiado y secado, que no se afectara su
funcionamiento y se podra garantizar su seguridad similar al producto original.

El proceso de reutilizacion debe garantizar que el material es estéril, libre de pirdgenos y
toxicos, mantiene sus caracteristicas de biocompatibilidad y funcionalidad y se encuentra
fisicamente apto para que el procedimiento se realice en forma segura y efectiva en humanos.

RACIONALIDAD

RAZONES PARA REUSAR

Disminuir costos
Cultura de reuso
Disponibilidad

Control de riesgo

RAZONES PARA DESECHAR

e Seguridad del paciente
e Garantias de asepsia
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Prevenir las IIH

Dificultad del reproceso
Costo del reproceso

Garantizar la funcionalidad
Garantizar la biocompatibilidad

7.5 PROCEDIMIENTO DE REUTILIZACION EQUIPOS ODONTOLOGICOS

0 A

Una vez se han identificado cuales son los dispositivos médicos a reusar se debe tener en

cuenta a demas:

REQUISITOS:

e Limpieza: Todos los equipos que serdn sometidos a desinfeccion de alto nivel deben ser
sometidos primero al proceso de limpieza con un detergente enzimatico (Anexo 1) para
remover toda la materia organica y otros residuos.

e Desinfeccion: Las soluciones que se deben emplear deben contener ser detergente
enziméatico bactericida (Anexo 2), dejar actuar por 15 minutos, posterior se debe enjuagar
con agua Yy manipular con técnica aséptica en el secado. (seguir recomendaciones del

fabricante).

El desinfectante seleccionado no debe dafiar los materiales.
e Los elementos utilizados por pacientes con tuberculosis pulmonar, AHIN1, VIH con
patologia pulmonar se deben desechar después de su uso en la caneca de residuos

contaminados.

e Verifique fecha de activacion del desinfectante de alto nivel
Realice aseo recurrente y terminal del area previa programacion
¢ Verifique diariamente normas de aseo y desinfeccion del servicio

El primer paso antes de reprocesar los elementos es realizar el proceso de limpieza y
desinfeccion establecidos el manual de limpieza y desinfeccion.
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Se llevara un control estricto del reus6 de acuerdo al formato establecido y una vez se haya
cumplido con el nimero de veces de retso en la tabla el elemento se desechara en la caneca

de residuos contaminados.

CRITERIO PARA DEFINIR
TIPO DE CLASIFICACION | LIMITE
ELEMENTO REPROCESO SEGUN LA FDA  MAXIMO LIMITE O DESECHAR CONTROL
ELEMENTO
Indicacion de uso del fabricante:
E (Ver anexo técnico 1). Descartar
resas para =
. las fresas que presenten dafio
operatoria(en iterio del brofesional
todos sus Vapor A 08 veces Cr!teno_ €' protesional por.
formas evidencia de alteracion en calidad
dis y del elemento( Defecto, dafio del
iametros ; -
equipo, fracturas, corrosion
perdida del corte) Traz_abilidad por
Indicacion de uso del fabricante: medl(; d? L
(Ver anexo técnico 1). Descartar | Semaforizacion
las fresas que presenten dafio con topes de
Fresas para vaoor B 4 veces Criterio del profesional por Q%made
cirugia P evidencia de alteracion en calidad | N@Cad0res
del elemento( Defecto, dafio del | fISICO Y quimico,
equipo, fracturas, corrosion qu_edan(_jo como
perdida del corte) evu_jenma o5
Limas registros de
preserie, esterilizacion y
15 (1 solo o . uso Y reuso.
uso). Indicacioén de uso del fabricante.
20 (dos Concepto del profesional por
Limas Vapor 1B ;%‘fsfc))' evidencia de alteracion en calidad
(cinco del elemento, (Defecto o dafo del
reusos). equipo).
Segunda
serie (8
reusos).
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Indicacion de uso del fabricante. .
Concepto del profesional por
. evidencia de alteracion en calidad
Piedra para

Vapor A 08 veces | del elemento (Defecto, dafio del
equipo. Descartar las fresas que
presenten dafio(fracturas,
corrosion perdida del corte))

pulir resina

Limas preserie: un solo uso.

Limas 15 de la Primera serie: 1 solo uso.

Limas 20 Primera Serie: hasta 2 reusos.

Limas 25 a la 40 Primera Serie: hasta 5 reusos.
Limas Segunda Serie: hasta 8 reusos.

Primer uso rotular O. Limas y fresas con Tope blanco.
Primer reuso rotular 1. Limas y fresas con Tope verde.
Segundo reuso rotular 2. Limasy fresas con Tope amarillo.
Tercer reuso rotular 3. Limas y fresas con Tope azul.

Cuarto reuso rotular 4. Limas y fresas con Tope morado.
Quinto reuso rotular 5. Limas y fresas con Tope rojo.

Sexto reuso rotular 6. . Limas y fresas con Tope gris.
Séptimo reuso rotular 7. Limas y fresas con Tope negro
Octavo reuso rotular 8. Limas y fresas con doble tope negro.

Como parte del proceso de desecho de limas y fresas después de los relsos establecidos en la
entidad, independiente del nimero de redsos se deberan tener en cuenta por parte del operador
(odontdlogo general o endodoncista), la fatiga ciclica del dispositivo, la deformacién del mismo,
ya que se podria ocasionar una fractura de este dentro del conducto.

Nota: Los topes van dentro del paquete para la identificacion del reuso.
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7.6 PROCEDIMIENTO DE REUTILIZACION KIT RESUCITADOR MANUAL

El proceso de reuso del Kit Resucitador implica la limpieza desinfeccion y esterilizacion de las partes del
resucitador segun recomienda el distribuidor, para ello, al igual que en los dispositivo odontolégicos,
luego del uso del kit de resucitador, se debera realizar la limpieza manual del mismo; el responsable
(auxiliar asignada en el turno) deberé realizar el desmontaje del dispositivo para realizar el proceso de
limpieza con un detergente adecuado para los materiales del resucitador para remover toda la materia
organica y otros residuos.

Posteriormente se debera realizar la desinfeccién quimica siguiendo las instrucciones del fabricante del
desinfectante quimico para la disolucion y el tiempo de exposicion. Después de exponer las piezas del
desinfectante quimico, aclararlo completamente con agua limpia para eliminar todo tipo de residuos y
manipular con técnica aséptica en el secado.

Se debe realizar el montaje realizando la inspeccion de las piezas y verificando el normal funcionamiento
del mismo; siempre se cambiara el reservorio del resucitador por uno nuevo, algunos desinfectantes
pueden producir una decoloracion de las piezas de goma sin que se vea afectada su vida util. Se debe
empacar en bolsa plastica, rotulado (Fecha de esterilizacion, fecha de vencimiento, serie, entre otras). Se
entregara al servicio correspondiente.

7.7 CONTROL DEL NUMERO DE REUSOS DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y
ODONTOLOGICOS.

7.7.1 Kit resucitador manual

La ficha técnica del resucitador manual no tiene un nimero maximo de reuso, sin embargo la institucion
decide que mientras el dispositivo conserve las caracteristicas técnicas iniciales se mantendra disponible
hasta 50 reuso y de manera mandatoria se cambia el reservorio en cada uso, manteniendo disponible
en el servicio de farmacia para su cambio.

Procedimiento:
1. Utilice todos los elementos de bioseguridad
2. Realizar el desarme del equipo
3. Desechar reservorio
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4. Sumergir todas las piezas en un recipiente con alkacyme durante 15 minutos

5. Lavar las piezas con abundante agua

6. Sumergir nuevamente en un recipiente con preparacion de alkacyde durante 15 minutos
7. Secar

8. Empacar en bolsa sellada

9. Marcar con la fecha de esterilizacion de alto nivel y fecha de vencimiento

10. Diligenciar formatos correspondiente (MI-CI-FO-005)

Nota: En caso de no utilizar el resucitador manual en un periodo de 30 dias, se sometera a proceso e
esterilizaciébn quimica y se marcara el numero de reusos, diligenciado el registro de la ficha de
seguimiento y control- kit resucitador.

7.7.2 Dispositivos odontoldgicos

Las personas responsables del proceso de odontologia y de esterilizacion (Odontélogos, y/o
auxiliares de odontologia) se encargaran de verificar el control sobre el dispositivo en la
recepcion, limpieza, descontaminacion desinfeccion y/o esterilizacién aplicando el respectivo
manual de esterilizacion, posterior al cumplimiento del instructivo que garantice la correcta
utilizacién de los dispositivos médicos odontoldgicos, se haran el respectivo registro del reuso
en el formato de control y seguimiento al reuso (MI-OD-FO-013).

Inicio_del proceso de reuso. Se inicia marcando todas las limas y fresas no. 0 tope de color
blanco que determina que el dispositivo esta nuevo y que el proceso de esterilizacion que inicia
sera para su primer uso. Limas pre serie y la n°15 (no se deben reusar), las 20 permiten hasta
dos reusos y de la 25 en adelante hasta la 40 permite hasta 5 relsos), las limas de la segunda
serie (permiten hasta 8 relsos), exceptuando las limas que presentan torsion, fracturas se
deben desechar inmediatamente sin importar la serie.

Nota: Todos los dispositivos nuevos se deben esterilizar antes de su uso.

Desecho de los insumos. Este se hara en guardianes siguiendo el mismo procedimiento de las
agujas. Los Tira Nervios: No seran reutilizados por lo tanto quedan excluidos del reuso, sin
excepcion.

8. COMPLICACIONES
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Las posibles complicaciones que se pueden presentar son:

e Las fracturas de las fresas y limas dentro de la cavidad oral.

e Contaminacion cruzada por un mal procedimiento
e Posible pinchazo o laceracion del operador

de esterilizacion.

9. PRECAUCIONES

Procurar capacitacion adecuada

Intercambiar informacion y consultar los problemas

de las limas y las fresas.

¢ El instrumental no debe ser sumergido en solucién de hipoclorito de sodio.

Asegurarse de que la eliminacion de desechos es adecuada
Excesivo ciclo de desinfeccion y esterilizacion pueden incrementar el riesgo de fractura

10. EDUCACION AL USUARIO Y SU FAMILIA

02 A

Vigilar en todo momento que los dispositivos sean seguros y funcionen adecuadamente
Asegurarse de calibrar y mantener los dispositivos con regularidad

0O A

Se debe explicar al usuario y su familia que algunos dispositivos médicos se pueden reusar al
cumplir los requisitos expuestos en el presente manual, y no van a generar traumatismos o

eventos adversos a causa de un mal uso.

11. BIBLIOGRAFIA

0O A

Descripcion del uso y reus6 de dispositivos médicos en instituciones de atencion en salud de
alto nivel de complejidad en Colombia, Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de
Colombia, Organizacion Panamericana de la Salud, Oficina Regional de la Organizacion

Mundial de la Salud, Marzo 2004.
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12. ANEXOS

0© A0

Alkazyme®

Detergente Enzimatico
Bactericida

Desarroflado  dentificamente
lwadodctodotbododkpodtivos
equipos biomédicos, materiales,

enzimas protecliticas altamente efectivas,

sacuestrante calcirec, tensoactivos ne Ienicos
y amenio cuaternario de Gltima generacion.
* Efectiva acdion de limpieza y descontami-
nacién a partir de 2 minutes. Tiempo total de
contacto requerido de solo 15 minutos.

* Paquete de 12 dosls hidrosolubles de 20 g.
Cada dosis hidrosoluble rinde para preparar
4L de soluddn de trabajo.

* Estabiidad de la solucion preparada sin usar
hasta 7 dias, sin degradacion de la actividad
detergente, erzimatica y bactericida.

PRESENTACION COMERCIAL
ALKAZYME® presentacion en paguete de
12 dosis hidrosolubles de 20 g cada una.
Cada paquete de ALKAZYME® rinde para
preparar 48 L de solucion de trabajo.

FORMULA

Enzimas proteciiticas + Agentes absorbentes
del calcireo + tenscactivos no 1anicos
+ Cloruro de didedidimetiiamonio (Amonio
cuaternario de quinta generacion).

Registro Sanitari
INVIMA No. 2007DM-0000542.

Anexo 2: Desinfectante de alto nivel

Anexo 1: Ficha técnica detergente Enzimatico

ALKAMEDICA

PREPARACION

1. Adicione 4 L de agua a temperatura amblente en un
reciplente limplo y con tapa.

2. Sumerfa, sin romper, una dosls de ALKAZYME*.

3. Mezde hasta obtener una soludén homogénea,

MODO DE USO

1. Abra y desmonte el Instrumental, el material o los
dpositives médicos antes de Iniclar &f proceso de lavado.
2. Sumerja completamente los dispositivos en la soluddn
de =X

3. Deje actuar durante 15 minutos.

4. Retre los dispositivos sumergldos y enjuague con
abundante agua potable, una vez finalizado el tempo de
Inmersion.

§. Proceda con el secado de los dispositivos, st es & caso.

PRECAUCIONES GENERALES

1. Utilice Jos productos para la impleza y Ia desinfeccicn
con precaudion y con los de protaccion personal.
2. Renueve la solucion en un maximo de 24 horas, o con
mayor fracuencta sl se presentan condiclones de sudledad,
cambio de color (verde o café) y/o turbidez.

3. Verhojade 2 WWW. com

ECOLOGICAMENTE RESPONSABLE

* Su presentacion en bokas hidrosolubles evita la conta-
minacion por material de desecho. Es 100% amigable con
& ambiente.

* Producto 100% bicdegradable. Se puede verter por los
slfones y Izs rejlllas de desage sin resgo de contamina-
cién amblental.

CONSIDERACIONES DEL PRODUCTO

* ALKAZYME* no se inactiva en presencia de matesla
organica.

 Por tener secuestrantes calcareos transforma el agua
dura en agua blanda. De este modo, se inhibe el primer
paso de |a formacion de la blocapa.

* No es necesario ceplllar. Por tanto, se evita el rlesgo
de acddentes en la manipulacién.

* El instrumental favado con ALKAZYME® no necesita
desincrustantes, debldo a que su accién enzimatica-
detersiva elimina las proteinas secas, desincrusta los
residucs y desprende Iz blocapa.

* Mejor conservacion de la enzima (Pru'easa) debido a
la presentacidn en polvo de

Eficacia total comprobada en procesos de lavado:
* Manual.

* Mecanico {ultrasénica).

* Automatico (termodesinfectadora).

SEGURIDAD
ALKAZYME* 5 No téwico, No comosivo, No Irritante, No
mancha. Totalmente compatible con los materiales, los

usuarios y ef amblente.
PROPIEDADES MICROBIOLOGICAS
Actividad Bactericida:

EN 1040 Pseudomona aeruginosa al 0.05%, Stapfylococus
aureus al 0.035%. En 5 minutos.

EN 13727 Pseudomons aenuginosa, Staphylocoais aureus,
Esterococcus hirze & 0.5%, en 15 minutos.

NF T 72-301 Pseudomona aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Eschenichia coll, Klabsiells preumnoniae, Acihetobacter
baumantal 05%, &mococmsfne:l 0.25% en 15 minutos.

Actividad

EN 1275 Candida abfans(}.S% en 15minutos.

NF T 72-301 Candida albicans, Penicilllum verrucosum,
Cladosporuum cladosporioides a 0.5% en 15 minutos.
EN 135624 Cand\da albicans 0.25% 15 minutos.

Actividad Virudda:

AFNOR NF T 72-180 Hepatits B (HEr}y Hepatitis C (HCV)
al 1% en 5 minutos.

HIV 1210.5% en Sminutos.

EUCAST 2011. Morbiiivirus (ATCC CCL - 34). Paramyxovi-
ridae J 0.05% en 5 minutos.

CLSI 2012. Parvovirus (ATCC VR - 2209). Parvoviridae al
0.05% en 5 minutos.

Actividad contra Priones

Kimberli & Walker (1967), Adjou et al (1995), Lasmézas
et al (1996) ATNC 263K &l 0.5% en 5 minutos.

ALKAMEDICA SAS.
REPRESENTANTE EXCLUSIVO Y UNICO IMPORTADOR
PARA COLOMBIA DE ALKAPHARM FRANCIA.

Servido al cliente

Maniz .6] B39 44 60 - (6) B39 44 57 - 301 571 1845
Bogota 3279 95- 301 206 1493

Linea gr ...':3 nacionat 01 800041 3707
sentcioaklienta@alkamedica.com

Km & via Panamericana, Parquecentro Bodega 98
Manizales, Colombla.
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Alkacide

Desinfectante de alto
nivel concentrado.
No requiere activador

Indicado para realizar procedimientos de
desinfeccion de Ako Nivel por inmersidn
de dispositivos médicos invasivos y no
invashios, equipos biomé dicos.
ALKACIDE® es una formulaciin de ghrtaral-
bactericida en 5 minutos. Virucida, fungic-

& da y esporicida en solo 15 minutos.

PRESEMNTACHON

Frasco de 1 L con dosificador integrado de 20
mL solbles en 1 L de agua. Lz solucian
preparada es reutilizmble con una duracion
maxima de 30 dias. Debe ser reemplazada
inmediztamente 5i presenta turbider o cambio
de coloracian. ALKAGIDE®, products de faci
manipulacion, se diuye drectamente en agua
potable. Mo necesita activacian ni sirilas d=

medicion de estabiidad.

PRESENTACIHON COMERCIAL
= Frasco de 80mL
| = Frasco de 100mL
= Frasco de 200 mL
= Frasco de 500 mL
| « Frasco de 1L con desificador integrado

| FORMULA
*  ALKACIDE®* concentado  contiens:
| Ghutaraldehido potencializade al 10.5% B5%
glutaraldehido + 2% terscactivo catisnico).
* ALKACIDE®, una vez diliido a ZX en
solucion lista para usar, contiene solo0,17% d=
glutaraldehida.

Registro Sanftario
INVIRA No. 200 7084-0016110.

PREPARACION

1. Ll=re= un recipiente mpio con 1 L de aguz poteble.
2, Presione el frasco de ALKACIDE® por los costados
hasta llenar la cimara dosificadora con 20mL

3. Viertz =l contenide del desificador 20 ml) en =l
recipi=nts con agua.

A, Mantenga la zoludian de trabajo lista para uzar 2n un
recipi=nts con tapa.

MODO DE USO

1. Los dispositivos médicos, matariales, sntre ctros, que
hayan =ida previaments lavadas y descontaminedos con
ALKAZYME", deben estar abiertos y desmontados
antms d= ser sumergicas en |2 soludén de trabejo de
ALKACIDE®.

2, Sumerjz completaments los dispositives en la
solucisn de ALKACIDE® y dejs actuar dusante 15
minutos.

3. Enjuague con 2bundante agua estéril o micokbiclagi-
c2mente purz, ranscurido el tiempa de inmersidn.

4, Proceda con el secada de los dispasitivos. El secado
de partes huecas o complejes == hara por irsuflagcn de
aire puro © estéril, s=gin s=a =l c=o.

PRECAUCIONES GENERALES

1. Utilice los productas para |2 desinfeccién de alo
nivel con precaucidn y con ks elementos de
protecddn persanal.

2, Loz recipi=ntes gque contengan la zolucian de
ALKACIDE® lista para usc, deberdn mantenarss
cubierios para evitar dewames, comtzminaciones,
emanadianes, entre otras situadanes.

3. Ver hoja de seguridad en wensalkamedica.com

ECOLOGICAMENTE RESPOMNSABLE

= ALKACIDE® == un producta Mo téwioo, Mo cormsive y
Mo irritante.

= Baja emanacian de vaporss por concentracian de
glusaraldehido. Tan sala 0004 ppm, por bo cual =5 no
téaico ni requiere habilitar siEtenas especiales de
vertiadan.

» Fraducto 100% biodegradable. S= puede verter par
los sifones y las nejilas de desagie sin riesgo de
contaminacion ambiental.

CONSIDERACIONES DEL PRODUCTO

» L2 sohicitn preparada de ALKACIDE® = reuslzable ¥
tiene wna duracion masima de 30 dias. Debe ser
reemplazada inmedistemente si presenta twhider o
cambio en la coloracién.

» ALKACIDE® =5 de facl menipuladon. Se dilye
directaments en agua potahle. Mo necesits schadan

ALKAMEDICA

PROPIEDADES MICROBIOLOGICAS
Bactericida:

Actividad

EN 1040 Ps=udomans asniginosa, Staphylocoous

sursus al 0.125% en 5 minutos.

EM 13727 Fseudomona aeruginosa al 025%,

Staphyloous auneus, Esterocoens hire al Q075% en 15

minubos.

NF T 72171 Pseudomona aerwginosa al 05%,

ylocooous aureus (L1255, Escherichia colial 1%,

Enterococus hirae 2l 0125% en 5 minutos.

Protocolo GERMAMNDE [ALKATYME 0.5% en 15 min)

Preudamona seruginsa al 2% en 15 minutos.

Actividad Tuberoulicida:

NF T 72-31 Mymobecterium tibermudosis 2l 5% en 60

minubos.

MNF T 72-301 [peevio tratamientn con Alkazyme al 0.5%)
4 ium smegrmatis al 0.5%, Mycobacterium

tubercuinsis al 2%, Mycobacterium avium 5% en 15

minutas.

Actividsd Fungicida:

EN 1275 Candida albicans 0.5%, Aspergilus nigeral 5%

en 15 minutos.

NFT 72-301 con sustancias interferertes Candida

albicans al 0125%, Penicilum verucosum al 1%,

Clndosporium cadosparioides al 0.25%, Aspergillus

fumigates 2% en 15 minutos.
Actividad Virucida:

NF T 72-180 Entérovinus polic 1, Adénovinus tipo 5,
vius e b vaccine al 2% 15 minutos:

HINA 2l 05% en S minutos.

AFMOR NF T 72-180 Hepatigs. B (HBr) y Hepatitis C

[HOV) ol 1% en 5 minutas.

EUCAST 2011. Morbilivirus ATCC OCL - 34)

Paramyxoniridae al 0% en 5 minutos.

CLSI 2012 Parvovinus (ATCC VR - Z209). Parvowiridae al

D05% en 5 minubos.

NET 27-185 y MF EN 1847641 Herpes i tipo 1y

Rotavirus Capa Wa al 1% en 5 minuios.

Actividad Esporicida-

NE T 72-230 Bacillus subiili var nigeral 5% en 60 minutos.

Actividad contra Pricnes

Kimberli & Waker [1967), Adjou =t al. [1995), Lasmézas

et al. (1996) ATNC 263K 2l 0.5% en 5 minusos.

ALKAMEDICA SAS.
REPRESENTANTE EXCLUSIVO ¥ UNICO IMPORTADOR
PARA COLOMELA DE ALKAPHARM FRANCLA.

Servicio al cliente

| B3% 44 &0 - (&) B37 44 57 - 301 571 1845
432 7095 - 301 2069493

Lire=a gratuita nacional: 01 8000 41 3707
servicioaldiente@alkamedica.com

2 Fanamericana, Parquecentrs Bodega 98
Villamaria, Caldas, Colombia.
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Anexo 3: ficha técnica de limas vy fresas.

%Tm
‘ IMarn Demard Tahnologees 14
Efticiancy ia your hands

Fresas dentales de diamante multiuso
Instrucciones de uso

SEGURIDAD EN EL USO
Leer atentamente las precauciones:

e El dispositivo debe ser utilizado por, o por orden de, un médico o un profesional
autorizado. Sélo con receta médica.

o Limpiary esterilizar las fresas (si no se suministran estériles) conforme a las
instrucciones que se dan a continuacién antes del primer uso y antes de cada
reutilizacion.

e Usar siempre g para ipular i )S CC inados

e Utilizar proteccién ocular para proteger los ojos de particulas expulsadas.

Utilizar una mascarilla quirirgica para evitar la inhalacién de los aerosoles o el polvo que

se genera.

Asegurarse de que la fresa esté firmemente sujeta en el mandril de la pieza de mano.

No utilizar fresas desgastadas.

Mantener las piezas de mano en buenas condiciones y correctamente lubricadas.

No aplicar una presion excesiva sobre la fresa.

Evitar retirar la fresa en un 4ngulo demasiado agudo para evitar el apalancamiento y la
rotura de la misma.

FRESAS DE DIAMANTE - Orientacién para RPM méximas:

Diametro de la cabeza | Velocidad maxima | Velocidad de trabajo

del instrumento permisible recomendada
1/10 mm (RPM) (RPM)
007 - 010 450,000 100,000 - 220,000
011-014 450,000 70,000 - 220,000
015-018 450,000 55,000 - 160,000
019 - 023 300,000 40,000 - 120,000
024- 027 160,000 35,000 - 110,000
028 - 031 140,000 30,000 - 95,000
032 - 040 120,000 25,000 - 75,000
041 - 054 95,000 15,000 - 60,000
055 - 070 60,000 12,000 - 40,000
080 - 100 45,000 10,000 - 20,000

CONTENCION EN EL PUNTO DE USO
e Mantener las fresas sucias sumergidas en el agente de limpieza o desinfeccion de
conformidad con las instrucciones del fabricante, pero nunca mis de 12 horas.

www.mdtdentalcom info@mdtdental.com
2 Hamal St., P.O.B 1063, Industrial Park, Afula 18110, Israel Tel. +9724-6094422, Fax. 497246597812
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%Tm
‘ Mo Demard Techookoges L
E1ticiancy I5 your hands

e Precaucién: No dejar las fresas sumergidas en desinfectantes que tengan una accién
fijadora (tales como los productos a base de aldehido) a menos que las fresas hayan sido
limpiadas a fondo previamente.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA, SECADO E INSPECCION

LIMPIEZA MANUAL:

1) Lavar las fresas bajo un chorro de agua fria y, manteniéndolas sumergidas, cepillarlas
concienzudamente hacia afuera del cuerpo utilizando un producto de limpieza neutro.

2) Después de limparlas, examinar las fresas, preferiblemente con una lente de aumento,
para asegurarse que se ha eliminado toda la suciedad. Repetir el proceso de limpieza si es
necesario.

3) Secar las fresas con toallas de papel o calor seco no superior a 140 °C.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA:

Los agentes de limpieza y desinfeccion utilizados deben ser compatibles con los materiales
utilizados en las fresas dentales. Se deben seguir las instrucciones de los fabricantes de los
equipos de lavado y desinfeccion y de los productos de limpi

Después de limpiarlas, examinar las fresas, preferiblemente con una lente de aumento, para
que se ha eliminado toda la suciedad. Repetir el proceso de limpieza si es

-4

necesario.

ESTERILIZACION
Seguir las instrucciones del fabricante de la autoclave para esterilizar las fresas.
Autoclavar las fresas por un minimo de 6 minutos a una temperatura de 134 °C.

ALMACENAMIENTO

Las fresas deben guardarse enel ¢ dor de esterilizacion en seco (soporte de fresas o
bolsa) hasta que se iten. El all amiento debe reali en un ambiente seco y limpi
y a temperatura ambiente.

NOTA:

Utilizar aparatos y materiales de esterilizacion y limpieza de do con el procedimi
recomendado por los fabricantes.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que la esterilizacién sea cficaz.

FABRICANTE:

MDT, Micro Diamond Technologies Ltd. INTEQ Medical Technologies
I 2 Hamal St., Afula 18110, Israel & o

Phone: +972-4 6094422 Hafenstrasse 12

Fax: +972-4-6597812 | Egenstien-Leopoldshafen 76344
( 6 info@mdtdental.com Germany
. www.mdtdental.com Fax: +49-7247 944843
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