
[bookmark: _Hlk87615502][bookmark: _Hlk87615209]Indicaciones de uso / Información general 
Una fresa de carburo es un dispositivo invasivo que tiene por objeto cortar estructuras duras de la boca, como diente o hueso. También sirve para cortar metales duros, plásticos, porcelanas y materiales similares diseñados para su uso en la fabricación de dispositivos dentales. Una fresa de diamante es un dispositivo invasivo que tiene por objeto alisar las superficies dentales durante la colocación de coronas o puentes. El dispositivo consta de un eje que se inserta en una pieza de mano y un cabezal que tiene partículas de diamante incrustadas. La rotación del instrumento de diamante proporciona una acción abrasiva cuando entra en contacto con una pieza dental. Una lima de endodoncia es un instrumento invasivo diseñado para tratar pacientes con pulpitis y necrosis pulpar. El dispositivo se usa para sondear, dar forma, extraer y rellenar conductos radiculares en tratamientos convencionales. Antes del primer uso y antes de cada uso repetido, limpie y esterilice los instrumentos no estériles de acuerdo con los procedimientos validados indicados a continuación.

Instrucciones de limpieza y esterilización

Alcance
Estas instrucciones son aplicables a todos los instrumentos dentales giratorios SS White Dental (fresas de carburo, instrumentos de diamante y limas de endodoncia). Estas son aplicables antes del uso inicial y después de cada uso posterior. Los instrumentos dentales giratorios se suministran mecánicamente limpios, pero no estériles (a menos que estén etiquetados como “STERILE” [ESTÉRIL]). Es responsabilidad del usuario esterilizar los instrumentos antes del primer uso y antes de cada uso adicional. Los instrumentos indicados como no estériles y para un solo uso deberán limpiarse y esterilizarse siguiendo estas directrices antes del uso inicial solamente y desecharse de forma adecuada después del uso inicial.

Advertencias
1. No utilice agentes de limpieza con cloro o cloruro ya que los ingredientes activos tienen un efecto corrosivo en el acero inoxidable. Se recomiendan agentes de limpieza con pH neutro.
2. No utilice métodos de esterilización en frío para la esterilización de instrumentos dentales giratorios. Estos agentes contienen con frecuencia oxidantes químicos fuertes que pueden embotar o deteriorar los instrumentos dentales giratorios. 
3. Los instrumentos giratorios utilizados, los embalajes estériles dañados y los embalajes abiertos de forma accidental se considerarán contaminados. Siga las precauciones adecuadas utilizando esta directriz de limpieza y esterilización recomendada.
4. Lleve siempre un equipo de protección personal (EPP), incluidos guantes, mascarilla y protección ocular. El médico debe determinar si hay riesgos para un paciente específico y utilizar controles específicos que considere necesarios para abordar estos riesgos del paciente específicos.

Limitaciones del reprocesamiento
El final de la vida útil del producto se determina por el desgaste y el daño debidos al uso. Durante el proceso de limpieza (con aumento), los instrumentos dentales giratorios deberán examinarse para detectar defectos (esto es, puntas rotas, secciones rotas en las estrías, etc.).

Punto de uso
El retraso en el reprocesamiento debe mantenerse en un mínimo (1 hora como máximo) para evitar que los contaminantes se sequen, algo que dificultaría aún más la limpieza.

Confinamiento/Transporte
Los instrumentos dentales giratorios pueden transportarse húmedos o secos y deberán protegerse contra los daños. Si se transportan húmedos, existe una mayor probabilidad de manchas o corrosión. El almacenamiento prolongado en soluciones desinfectantes puede llevar a la degradación del producto y debe evitarse.
Procedimiento de limpieza manual
Si la limpieza a mano es la única opción disponible, los instrumentos dentales giratorios deberán limpiarse en un fregadero reservado para la limpieza de instrumentos.

Enjuague el instrumento bajo agua corriente fresca durante al menos un (1) minuto para eliminar la contaminación excesiva.

Prepare un nuevo baño de solución de limpieza de pH neutro. Siga las instrucciones del fabricante del agente de limpieza. Sumerja el instrumento y déjelo en remojo durante de 10 a 30 minutos.

Después del remojo, y manteniéndolo sumergido, cepille a fondo toda la circunferencia y longitud del producto en dirección contraria al cuerpo con un agente de limpieza neutro durante al menos un (1) minuto. Deberá tenerse cuidado para evitar la propagación de contaminantes mediante el rociado o las salpicaduras durante el proceso de cepillado. Se recomienda el uso de un cepillo de cerdas suaves; los cepillos de alambre deben usarse solamente con precaución, ya que las partículas de latón pueden producir corrosión galvánica y las partículas de acero pueden causar la decoloración del acero inoxidable. 

Deberá tenerse especial cuidado para limpiar a fondo las hendiduras y otras áreas de difícil acceso. Examine visualmente para confirmar que se ha eliminado la suciedad (con aumento). Repita el ciclo si es necesario.

Enjuague a fondo el instrumento con agua corriente templada durante al menos un (1) minuto y hasta que esté visiblemente limpio y se haya eliminado cualquier resto de detergente.

Seque el instrumento utilizando un paño sin pelusa o aire presurizado filtrado.

Procedimiento de limpieza automatizada
Enjuague los artículos con agua corriente para eliminar el exceso de contaminación.
Transfiera los artículos a la lavadora automática para su procesamiento.

Detergente alcalino
	ESTADIO
	TIEMPO DEL CICLO (MINUTOS)
	TEMPERATURA
	TIPO Y CONCENTRACIÓN
DE DETERGENTE 

	Prelavado
	02:00
	Agua corriente fría
	N/C

	Lavado 1
	05:00
	Agua corriente a 43 °C
	Detergente alcalino preparado según las recomendaciones del fabricante del detergente y del equipo de lavado

	Lavado de neutralización

	05:00
	Agua corriente a 43 °C
	Agente neutralizante preparado según las recomendaciones del fabricante del detergente y del equipo de lavado

	Enjuague 1
	01:00
	Agua corriente a 60 °C
	N/C

	Enjuague térmico
	05:00
	Agua obtenida por desionización a 90 °C
	N/C

	Secado
	05:00
	115 °C
	N/C


Detergente enzimático
	ESTADIO
	TIEMPO DEL CICLO (MINUTOS)
	TEMPERATURA
	TIPO Y CONCENTRACIÓN
DE DETERGENTE

	Prelavado
	02:00
	Agua corriente fría
	N/C

	Lavado 1
	05:00
	Agua corriente a 
40-60 °C
	Detergente enzimático preparado según las recomendaciones del fabricante del detergente y del equipo de lavado

	Enjuague 1
	01:00
	Agua corriente a 60 °C
	N/C

	Enjuague térmico
	05:00
	Agua obtenida por desionización a 90 °C
	N/C

	Tiempo de secado
	05:00
	115 °C
	N/C




ADI: agua desionizada
Examine visualmente para confirmar que se ha eliminado la suciedad (con aumento). Repita el ciclo si es necesario. 

Prueba de inspección
1. Examine con cuidado (con aumento) cada instrumento para asegurarse de que se haya eliminado toda la suciedad.
2. Examine visualmente (con aumento) el instrumento para detectar daños o desgaste que podrían impedir un funcionamiento adecuado.
· No lo utilice si la punta está rota.
· No lo utilice si hay una sección rota en una estría.
· No lo utilice si hay señales de corrosión.
· No lo utilice si hay signos de excesivo desgaste de la herramienta (es decir, no afilada)
 
Esterilización
Selle el instrumento en una bolsa de esterilización. Utilice el siguiente ciclo para la esterilización por vapor
 
	Tipo de ciclo
	Tiempo mínimo de exposición de esterilización (minutos)
	Temperatura mínima de exposición de esterilización
	Tiempo mínimo de secado (minutos)

	[bookmark: _Hlk87614469]Gravedad
	30
	121 °C (250 °F)
	30

	[bookmark: _Hlk87614516]Prevacío 
4 pulsos
	4
	132 °C (269 °F)
	30

	Prevacío
4 pulsos
	3
	134 °C (273 °F)
	30



Asegúrese de que no se exceda la carga máxima del fabricante del esterilizador.
Asegúrese de que se ha alcanzado el tiempo mínimo de secado para garantizar que los dispositivos no permanezcan húmedos. Si no se alcanza el tiempo mínimo de secado, podría quedar humedad en los instrumentos que podría producir corrosión.

Almacenamiento
[bookmark: _Hlk94043067]Después de la esterilización, almacene los instrumentos en un entorno seco, limpio y a temperatura ambiente en la bolsa de esterilización hasta que se necesiten. Tenga en cuenta la vida útil de la bolsa de esterilización según las especificaciones validadas del fabricante.

Información adicional
Estos procesos se han validado como aptos para preparar los instrumentos dentales giratorios SS White Dental para su uso inicial y/o reutilización. Cualquier desviación de estas instrucciones debe validarse adecuadamente en cuanto a eficacia y prevención de posibles resultados adversos.

Validación
Estos procesos han sido validados en los instrumentos dentales giratorios SS White Dental. El cumplimiento de estas instrucciones junto con las instrucciones para los agentes de limpieza y equipo utilizado es responsabilidad del usuario. Deben tomarse medidas adecuadas para asegurar que todo el equipo esté funcionando de forma segura y adecuada de acuerdo con las directrices y especificaciones del fabricante. Cualquier desviación de estas directrices y especificaciones hace necesaria una validación previa al uso y la subsiguiente monitorización en cuanto a la eficacia y los posibles riesgos. Los resultados de la validación de este proceso de limpieza y esterilización se documentan y mantienen por parte de SS White Dental.


Instrucciones de uso de almacenamiento, limpieza y esterilización
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