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Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico

Prélogo

Las herramientas de buena calidad poseen un valor
afiadido. De hecho, el estado del instrumental de una
clinica constituye una parte importante de su activo
como empresa. Por esta razdn, es fundamental mante-
ner el valor y la funcién del instrumental quirdrgico a
lo largo de los afios siguiendo unas pautas profesiona-
les de tratamiento. Las medidas recomendadas que
deberan tomarse dependeran de las instrucciones del
fabricante, los requisitos de higiene necesarios y las
normas de proteccion que existan en el trabajo.

El tratamiento higiénico del instrumental viene deter-
minado cada vez mas por lo estipulado en la Ley ale-
mana sobre aparatos médicos (Medizinprodukte-
gesetz). En este sentido es necesario sequir una
armonizacion mundial de la normativa vigente.
Ademds, existen requisitos legales directos (en Alema-
nia, el reglamento del operador de productos médicos
dentro del marco de la Ley sobre aparatos médicos),
que exigen claramente unas medidas de homologacion
en el procedimiento a seqguir para el tratamiento de
productos médicos. La mejor forma de cumplir dichos
requisitos es organizar y acreditar un sistema de ges-
tion de la calidad.

A continuacion, se indica cuadl es el proceso homolo-
gado de tratamiento para el instrumental quirirgico de
Aesculap AG.
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Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico

1. Sobre las presentes instrucciones

Estas instrucciones de uso:

B contienen informacion sobre los diferentes proce-
sos homologados de tratamiento para el instru-
mental quirtrgico, asi como indicaciones para lle-
var a cabo la esterilizacion de todos los productos
Aesculap.

W no sustituyen a las instrucciones de los productos
que van a someterse al tratamiento.

Nota
Para realizar el tratamiento de un producto deberdn
tenerse en cuenta sus caracteristicas especificas.

2. Caracteristicas especificas del pro-
ducto

» Antes de cada sesion de limpieza debera prestarse
atencion a las restricciones que pudieran darse
para realizar el tratamiento del producto.

En el caso de que existan instrucciones especificas

para el producto deberan tenerse en cuenta las

siguientes restricciones/limitaciones:

Proceso de retratamiento

Productos quimicos de efecto oxidante

Inmersion/sumersion

Desmontaje

Productos quimicos y temperatura

Limpieza por ultrasonidos

Protectores

Limpieza

Cepillo y accesorios de limpieza

Aire comprimido de uso médico

Esterilizacion



3. Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirtrgico

3.1  Advertencias de seguridad generales

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y direc-
trices nacionales e internacionales, ademds de las nor-
mas higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el
tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha
enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la nor-
mativa vigente del pais en cada caso con respecto al
tratamiento de los productos

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automdtico frente a
la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds
seguro y eficaz.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de
este producto sanitario sélo podrd ser garantizada
mediante una validacion previa del proceso de trata-
miento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el
usuario/responsable de dicho proceso.

Para la validacidn se han utilizado las sustancias qui-
micas recomendadas.

Nota
Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no
va a esterilizarse el producto a continuacion.

Nota

Para consultar informacidn actualizada sobre como
tratar los productos y sobre la compatibilidad con el
material, visite también en Aesculap nuestra extranet
en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha
realizado en el sistema de contendores estériles
Aesculap.

3.2 Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones
quirargicas pueden dificultar la limpieza o hacerla
ineficaz, provocando dafios por corrosion. Por esa
razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el
uso y la limpieza de los mismos, ni deberian emplearse
temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni
usarse desinfectantes con fijador (con principios acti-
vos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer
la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disol-
ventes puede provocar agresiones quimicas y/o deco-
loracion, asi como la ilegibilidad visual o automatica
de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos
de cloro y sustancias cloradas (p. e]., los contenidos en
residuos de intervenciones quirdrgicas, farmacos, solu-
ciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por
corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna)
en dichos productos y acabar destruyéndolos. Para eli-
minar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada,
secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.



Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de
proceso comprobados y autorizados (p. ej. estar homo-
logados por la VAH/DGHM o la FDA y contar con el
marcado CE), y recomendados por el fabricante en
cuanto a su compatibilidad con el material. Deberan
cumplirse estrictamente todas las instrucciones del
fabricante para el producto quimico. De lo contrario,
podrian surgir los siguientes problemas:

H Alteraciones dpticas del material, como decolora-
cién o cambio de color en el caso del titanio o del
aluminio. En las superficies de aluminio pueden
aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH
superiores a 8 en la solucion de trabajo.

m Dafos en el material como corrosion, grietas, rotu-
ras, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metali-
cos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro
de corrosion.

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y
limpieza higiénica, sequra y respetuosa con los
materiales, consulte www.a-k-i.org Publicaciones.
Folleto rojo. EI método correcto para el tratamiento
del instrumental.

3.3 Proceso homologado de limpieza y des-
infeccion

Nota

Consultar la informacidn especifica del producto res-
pecto a los métodos adecuados en las instrucciones de
uso correspondientes.

3.4  Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no
visibles con agua corriente completamente desmi-
neralizada, con una una jeringa desechable, p.ej.

» Eliminar por completo con un pafio humedo que no
deje pelusa los restos visibles de intervenciones
quirurgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de
residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desin-
feccion en un plazo méaximo de 6 horas tras su uti-
lizacion.

3.5  Preparacion previa a la limpieza

» Realizar un prelavado sin fijador y sin NaCl inme-
diatamente después de la aplicacion.

» En el Desmontaje deberan tenerse en cuenta las
caracteristicas especificas del producto que se
indican en las instrucciones correspondientes.

3.6 Limpieza/Desinfeccion

» Deberan tenerse en cuenta las advertencias especi-
ficas de seguridad a la hora de realizar el proceso
de tratamiento que se indican en las instrucciones
correspondientes.



3.7

Desinfeccion con
pafio

TA:

Temperatura ambiente

Fase |

>

>

Eliminar los posibles restos visibles con un pafio
desinfectante de un solo uso.

Después, limpiar todo el producto otra vez con un
pafio desinfectante de un solo uso.

Respetar el tiempo de actuacion obligatorio (1 min
como minimo).

3.8 Limpieza/desinfeccion manuales

Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar
escurrir primero los restos del agua de irrigacion
con el fin de evitar luego que el desinfectante se
diluya.

Después de la limpieza/desinfeccion manuales,
comprobar visualmente que no han quedado restos
en las superficies visibles.

Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/
desinfeccion.

Desinfeccion con pafio de aparatos eléctricos sin esterilizacion

Meliseptol toallitas anti VHB
con propan-1-ol al 50 %



Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico

3.8.1 Limpieza manual y desinfeccion con un pafo

Limpieza TA (frio) - -
] Secado TA - - - -
I} Desinfeccion con - >1 - - Meliseptol toallitas anti VHB con
pafio propan-1-ol al 50 %
v Aclarado final TA (frio) 0,5 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente
Fase | Fase IV

» Lavar el producto bajo un chorro de agua corriente
y utilizar un cepillo de limpieza adecuado hasta eli-
minar todos los restos de la superficie.

» Durante la limpieza, mover los componentes mévi-
les, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

Fase Il

» Secar el producto durante la Fase de secado con
toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver
Proceso homologado de limpieza y desinfeccion.

Fase Il

» Limpiar el producto a fondo con un pafio de desin-
feccion de un solo uso.

» Una vez finalizado el tiempo de actuacion estipu-
lado (al menos 1 min), aclarar las superficies desin-
fectadas con agua corriente completamente des-
mineralizada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con
toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver
Proceso homologado de limpieza y desinfeccion.



3.8.2 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Limpieza TA (frio)
desinfectante

Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9*

] Aclarado TA (frio) 1 AP -
intermedio
mn Desinfeccion TA (frio) 15 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 ACD -
\" Secado TA - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente
*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucién desinfec-
tante con accién limpiadora durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies
no visibles con un cepillo adecuado durante al
menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes mévi-
les, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

» A continuacién, lavar profusamente estos puntos

con la solucion desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente

(todas las superficies accesibles).

» Mientras se esta lavando, mover los componentes

mdéviles, como p. €]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.
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Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los compo-
nentes moviles, como p. ¢j., tornillos de ajuste, arti-
culaciones, etc.

» lIrrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion,
como minimo 5 veces, con una jeringa desechable
adecuada. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Aclarar a fondo el producto (todas las superficies
accesibles).

» En el lavado final, mover los componentes moviles,
como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una
jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con
toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver
Proceso homologado de limpieza y desinfeccion.



3.8.3 Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Limpieza por ultra-  TA (frio)
sonidos

Concentrado sin aldehido, fenol
ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*

1] Aclarado intermedio  TA (frio) 1 AP -
[} Desinfeccion TA (frio) 15 AP Concentrado sin aldehido, fenol
ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 ACD -
\" Secado TA - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente
*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Sequir las indicaciones sobre jeringas desechables
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por
ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas y que no se generan
sombras acusticas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies
no visibles con un cepillo adecuado durante al
menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes mévi-
les, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos

con la solucion desinfectante con accién limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente

(todas las superficies accesibles).

» Mientras se esta lavando, mover los componentes

mdviles, como p. €]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

1"
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Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los compo-
nentes moviles, como p. ¢j., tornillos de ajuste, arti-
culaciones, etc.

» lIrrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion,
como minimo 5 veces, con una jeringa desechable
adecuada. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).

» En el lavado final, mover los componentes moviles,
como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una
jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con
toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver
Proceso homologado de limpieza y desinfeccion.



3.9

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion
deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA'y
con marcado CE conforme a la norma DIN EN

1SO 15883).

Nota
Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento
periodicos del aparato de limpieza y desinfeccion.

3.9.1

Limpieza/Desinfeccion automaticas

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25(77
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0% agentes tensioactivos
aniénicos
® Solucion al 0,5 %
- pH~11*
1 Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
v Termodesinfeccion  90/194 5 ACD -
\' Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las

superficies visibles.

13
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3.9.2 Limpieza automatica neutra o ligeramente alcalina y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25/77
] Limpieza 55/131 10 ACD Neutra:
m Concentrado:
- pH neutro
- <5 0% agentes tensioacti-
VoS anidnicos
m Solucion al 0,5 %*
Ligeramente alcalino:
m Concentrado:
- - Concentrado, pH = 9,5
- <50 agentes tensioacti-
vos anionicos
B Solucién al 0,5 %

m Aclarado intermedio  >10/50 1 ACD -

v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -

\' Secado - - - De acuerdo con el programa para
el aparato de limpieza y desinfec-
cion

AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion:BBraun Helimatic Cleaner neutro

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las
superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/
desinfeccion.

14



3.10 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion
deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA'y
con marcado CE conforme a la norma DIN EN
1SO 15883).

Nota

Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento
periodicos del aparato de limpieza y desinfeccion.

3.10.1 Prelavado manual con cepillo

| Limpieza TA (frio) >15 Concentrado sin aldehido, fenol
desinfectante ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*
Il Aclarado TA (frio) 1 AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Sequir las indicaciones sobre jeringas desechables
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante con accion limpiadora durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies
no visibles con un cepillo adecuado durante al
menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes movi-
les, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accién limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.

Fase Il

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).

» Mientras se esta lavando, mover los componentes
moviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

15
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3.10.2 Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Limpieza por ultraso-  TA (frio) >15 Concentrado sin aldehido, fenol
nidos ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*

] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Sequir las indicaciones sobre jeringas desechables  Fase Il
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso  p Aclarar a fondo el producto con agua corriente
homologado de limpieza y desinfeccion. (todas las superficies accesibles).

» Mientras se esta lavando, mover los componentes
moviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por
ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas y que no se generan
sombras acusticas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies
no visibles con un cepillo adecuado durante al
menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes mévi-
les, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accién limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.

16



3.10.3 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25(77
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
® Solucién al 0,5 %
- pH~11*
[} Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion  90/194 5 ACD -
Vv Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las

superficies visibles.

17
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3.10.4 Limpieza automatica neutra o ligeramente alcalina y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25(77
] Limpieza 55/131 10 ACD Neutra:
m Concentrado:
- pH neutro
- <509 agentes tensioactivos
anionicos
m Solucion al 0,5 %*
Ligeramente alcalino:
m Concentrado:
- - Concentrado, pH =9,5
- <5 0p agentes tensioactivos
anionicos
B Solucién al 0,5 %
m Aclarado intermedio  >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\' Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner neutro

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las
superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/
desinfeccion.
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3.11 Esterilizacion al vapor

» A la hora de realizar la esterilizacion deberan
tenerse en cuenta las caracteristicas especificas del
producto que se indican en las instrucciones
correspondientes, como p. ej. desmontar el pro-
ducto.
» Para evitar roturas debidas a corrosion interna por
fisuras, esterilizar los instrumentos que dispongan
de bloqueo con éste abierto o bien en el primer
diente de bloqueo.
» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene
acceso a todas las superficies externas e internas
(abriendo las valvulas y las llaves, por ejemplo).
» Método de esterilizacion autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio
fraccionado

- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y vali-
dado segun DIN EN ISO 17665

- Esterilizacion en el método de vacio fraccio-
nado a 134 °C durante 5 min

» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo
en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no
se sobrepasa la carga maxima del esterilizador a
vapor permitida por el fabricante.
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