
Implante coclear Nucleus®  
de la serie CI500
Directrices de esterilización del kit quirúrgico



� Precaución (daños materiales) 
Hay que tener especial cuidado para garantizar 
la seguridad y la efectividad. 
Podrían producirse daños en el equipo.

Símbolos

Este documento es meramente orientativo. Estas directrices no pretenden 
sustituir el procedimiento de esterilización de su institución. La información 
que contienen se refiere a instrumental quirúrgico para los siguientes sistemas 
de implante coclear:

•	 Implante coclear Cochlear™ Nucleus® de la serie CI500.
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Introducción

Cochlear proporciona un kit de instrumental quirúrgico de la serie CI500 
(Z158021) que contiene los siguientes instrumentos o herramientas quirúrgicas 
metálicas:

•	 Plantilla retroauricular

•	 Plantilla de implante

•	 Calibrador del lecho

•	 Pinza de electrodo Contour™

•	 Pinzas AOS (Advance Off-Stylet™)

Kit de instrumental quirúrgico de la serie CI500 (Z158021)

Los instrumentos quirúrgicos metálicos se entregan sin esterilizar y deben 
esterilizarse antes de su uso.

Para esterilizar los instrumentos, siga el procedimiento recomendado en su 
institución (que ha sido homologado por las disposiciones legales vigentes).

Para más información sobre el kit quirúrgico, consulte la Guía del cirujano del 
implante correspondiente.

Métodos de esterilización
Los métodos apropiados para esterilizar los instrumentos del kit son:

•	 Óxido de etileno

•	 Vapor a baja temperatura: 121 °C

•	 Vapor a alta temperatura: 134 °C

•	 Esterilización por gas plasma a baja temperatura, por ejemplo, STERRAD.
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Directrices de esterilización
Siga el procedimiento de esterilización de su institución (consulte al departa
mento de esterilización los procedimientos a seguir). La esterilización 
debe llevarla a cabo personal especializado usando equipos que funcionen 
correctamente y que estén homologados por las autoridades locales 
competentes.

Para esterilizar instrumentos quirúrgicos de metal:

Limpie minuciosamente los instrumentos según las normas y •	
procedimientos de su institución. Se recomienda usar un jabón con pH 
neutro y un cepillo de cerdas duras.

Envase los instrumentos según el método de esterilización de su •	
institución o con el método recomendado de embalaje. Preste especial 
atención para no dañar los instrumentos más delicados.

Cargue el esterilizador de acuerdo con las especificaciones del fabricante •	
del mismo. Deje espacio suficiente para que circule el producto 
esterilizador alrededor de los paquetes.

Si usa óxido de etileno, asegúrese de que el tiempo de aireación después •	
de esterilizar y antes de usar sea suficiente para que los residuos estén 
dentro de los niveles de seguridad.

Aunque el empleo de procedimientos de limpieza y esterilización homologados 
sigue siendo responsabilidad del departamento de esterilización de la clínica/
hospital correspondiente, se ha comprobado la efectividad de los siguientes 
procesos específicos:

Instrucciones de reprocesado

Preparación antes de la limpieza
Antes de cada ciclo de reprocesado, debe comprobarse que el instrumental 
quirúrgico no presenta corrosión ni daños de ningún tipo; de lo contrario debe 
reemplazarse.

Antes de limpiar el instrumental, sumérjalo completamente en una solución 
enzimática de limpieza (Medizyme proteolytic enzyme cleaner, Whiteley 
Medical, preparado de acuerdo con las recomendaciones del fabricante).  
La secuencia de realización de este proceso debe ser la adecuada para reducir 
el material proteínico en los dispositivos, de acuerdo con la recomendación del 
fabricante.
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Proceso de limpieza
Sumerja el instrumental en una solución de limpieza neutra (Sonidet Medical 
Equipment and Instrument Detergent, Whiteley Medical, preparado de 
acuerdo con las recomendaciones del fabricante). Limpie a mano y suavemente 
el instrumental con un cepillo de cerdas suaves (45-551 y M16, Spectrum 
Surgical Instruments), prestando especial atención a las hendiduras u otras 
zonas de difícil limpieza indicadas a continuación.

Después de limpiar el instrumental, séquelo a 75 °C durante 15 minutos como 
mínimo.

Instrucciones detalladas de limpieza 

Plantilla retroauricular (Z33011)
Limpiar únicamente la superficie

Figura 1: plantilla retroauricular

Plantilla de implante (Z139273)
Debe prestarse particular atención a la limpieza de las superficies internas de 
las secciones recortadas del instrumento. 

Figura 2: plantilla de implante
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Calibrador del lecho (Z139274)
Debe prestarse particular atención a la limpieza de la zona con alta pendiente, 
en el punto de unión del mango y el calibrador.

Figura 3: calibrador del lecho

Pinza de electrodo Contour™ (Z33021)
Debe prestarse particular atención a la limpieza de la ranura del instrumento y 
al mango.

Figura 4: pinza de electrodo Contour (con la punta ampliada)

Pinzas AOS (Advance Off-Stylet™) (Z60770)
Debe prestarse particular atención a la limpieza de la hendidura, de las 
tachuelas de espaciado y de las delicadas puntas ranuradas.

Figura 5: pinzas AOS
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Instrucciones de esterilización
Aunque el empleo de procedimientos de esterilización homologados y 
adecuados para instrumental de acero inoxidable sigue siendo responsabilidad 
del departamento de esterilización de la clínica/hospital correspondiente, 
se ha comprobado la efectividad del siguiente proceso para esterilizar estos 
instrumentos:

•	 Esterilización por vapor: ciclo de autoclave a 134 °C durante 7 minutos, 
con extracción mecánica del aire.
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Otros instrumentos
Estos instrumentos pueden encargarse a Cochlear por separado:

Espaciador para la prueba intraquirúrgica (Z33012)
Se utiliza para asegurarse de que haya al menos 2 mm entre la bobina 
transmisora y la antena del implante cuando la bobina está situada 
directamente sobre la antena. 

No estéril. Se requiere una funda estéril para poder utilizarlo.

Figura 6: espaciador

Plantilla de implante de silicona no estéril 
(Z179609)
Se utiliza sobre la piel, antes de la incisión, para determinar / comprobar la 
óptima posición del implante. 

�	 No esterilizar. No debe ser usada en ámbitos estériles. Artículo 
desechable. 

Figura 7: plantilla de implante de silicona no estéril
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Nucleus es una marca registrada de Cochlear Limited.
Advance Off Stylet, Cochlear, Contour y el logotipo elíptico son marcas registradas de Cochlear Limited.

Declaramos que la información recogida en este manual es verdadera y correcta a la fecha de su publicación. Nos reservamos el 
derecho a realizar cambios en su contenido sin previo aviso. 




