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Introducción 
 

Este manual proporciona instrucciones para instalar y utilizar el Sistema de Calentamiento de 

Ópticas – Lens Defog. Estas instrucciones deben ser leídas y comprendidas en su totalidad 

antes de su uso. 

 

Estas instrucciones han sido validadas por FAMI. Esto no excluye los requisitos legales para 

que los profesionales sanitarios lleven a cabo la supervisión del proceso, las pruebas y el 

control de calidad para garantizar la eficacia de sus procedimientos internos. 

 

Después de desembalar el equipo, compruebe cuidadosamente si ha sufrido algún tipo de 

daño durante el transporte. En caso afirmativo, deberá notificarlo al transportista o al 

fabricante en un plazo de 3 días. FAMI no se hará responsable de ningún daño encontrado 

después de este plazo. 

 

El Lens Defog se suministra no estéril, su bandeja y manta deben ser totalmente procesadas 

antes del primer uso y el equipo debe ser sometido a una desinfección superficial. 

 

Este equipo sólo debe utilizarse para calentar varillas ópticas laparoscópicas. 

 

Si tiene alguna duda sobre estas instrucciones o si alguno de los equipos muestra signos de 

defecto o daño, póngase en contacto con el servicio técnico de FAMI. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

FAMI Ltda. 

Al. São Caetano 2790 

09560-500, São Caetano do Sul/SP, 

BR 

Teléfono: +55 11 3775-0300 

 

 

Para asistencia técnica: 

Si su sistema necesita asistencia técnica o 

llame a nuestra línea de asistencia técnica: 

Tel: +55 11 3775-0334 

Correo electrónico: servicos@fami.com.br 

 

  

  

mailto:servicos@fami.com.br
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Símbolos de advertencia, precaución e información en este manual 
 

 

 Este símbolo indica una advertencia. Las advertencias de estas instrucciones de uso 

indican situaciones que podrían provocar lesiones graves al paciente o al usuario. 
 

 

 

 

Este símbolo indica una precaución. Las precauciones que figuran en estas 

instrucciones de reprocesamiento indican situaciones que podrían provocar lesiones 

leves o moderadas al paciente o al usuario, o daños en el Lens Defog. 
 

 

 

 

Este símbolo indica un punto de información. Los puntos de información indican 

información de referencia importante. 
 

 

Lista completa de advertencias 

 Antes de empezar a limpiar y desinfectar la superficie del equipo, asegúrese de que 

está desconectado de la red eléctrica. 

 

 No utilice agua corriente para enjuagar el equipo durante la fase de limpieza. 

 

 No sumerja el equipo en agua hospitalaria y/o detergente. 

 

 Repita siempre todo el proceso de limpieza si hay algún residuo presente en los 

productos durante la fase de inspección. 

 

 Asegúrese de que el procedimiento de esterilización cumple la norma ISO 17665-1. 

 

 Durante la parametrización de la esterilización por vapor, utilice únicamente ajustes de 

parámetros validados. Los ajustes de parámetros que no hayan sido validados pueden 

provocar daños o una limpieza ineficaz del Lens Defog. 

 

 Asegúrese de que los productos se enfrían gradualmente hasta alcanzar la 

temperatura ambiente antes de transportarlos o utilizarlos. Los cambios bruscos de 

temperatura pueden provocar una esterilización ineficaz del Lens Defog. 

 Almacene y transporte siempre los productos en las condiciones ambientales 

especificadas. Un almacenamiento y transporte incorrectos pueden dañar los productos y/o 

la bolsa de esterilización permeable al vapor o el envoltorio de esterilización intercalado. 
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Lista completa de precauciones 

 Utilice únicamente soluciones de desinfección validadas. Las soluciones de 

desinfección que no hayan sido validadas pueden provocar daños o una limpieza ineficaz de 

la bandeja y el manta de silicona. 

 

 No utilice metales abrasivos, ya que pueden dañar los productos. 

 

 No utilice una esponja para desinfectar el equipo. 

 

 No desinfecte el equipo mientras esté conectado a la red eléctrica. 

 

 Utilice únicamente soluciones de limpieza validadas. Las soluciones de limpieza que 

no hayan sido validadas pueden provocar daños o una limpieza ineficaz de la bandeja y la 

manta de silicona. 

 

 No utilice cepillos metálicos abrasivos o duros, ya que pueden dañar los productos. 

 

 No utilice una esponja para limpiar los productos. 

 

 Para evitar salpicaduras y aerosolización, sumerja completamente los productos al 

cepillarlos y limpiarlos. 

 

 Utilice únicamente soluciones de limpieza validadas. Las soluciones de limpieza que 

no hayan sido validadas pueden provocar daños o una limpieza ineficaz de la bandeja y la 

manta de silicona. 

 

Lista completa de puntos de información 

 Inicie la desinfección de la superficie después de que el equipo se haya enfriado, lo 

que tiene lugar 30 minutos después de que se haya apagado y haya finalizado el 

procedimiento quirúrgico. 

 

 Inspeccione visualmente el equipo en busca de desgaste u objetos punzantes que 

puedan poner en peligro el rendimiento, así como de óxido. Los productos deben 

desinfectarse antes de cada uso. 
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 Inspeccione cuidadosamente el equipo entre usos para comprobar que funciona 

correctamente. 

 

 Las piezas del equipo, como el cable, si están dañadas, deben sustituirse para evitar 

posibles lesiones al paciente/usuario y la pérdida de fragmentos metálicos en la zona 

quirúrgica. 

 

 Iniciar la limpieza manual de los productos en los 30 minutos siguientes al final de la 

intervención quirúrgica. 

 

 Inspeccione visualmente los productos en busca de desgaste u objetos punzantes que 

puedan comprometer su funcionamiento, así como de óxido. Los productos deben seguir y 

completar el ciclo completo de procesamiento con esterilización antes de cada uso. 

 

 Inspeccione cuidadosamente los productos entre usos para comprobar que funcionan 

correctamente. 

 

 Los productos dañados deben sustituirse para evitar posibles lesiones al 

paciente/usuario y la pérdida de fragmentos metálicos en la zona quirúrgica. 

 

 Iniciar la limpieza automatizada del producto una vez finalizada la limpieza manual 

 

 Los productos dañados deben sustituirse para evitar posibles lesiones al 

paciente/usuario y la pérdida de fragmentos metálicos en la zona quirúrgica. 

 

 Los productos deben colocarse en la lavadora desinfectadora desmontados, es decir, 

la bandeja debe colocarse separada de la manta de silicona, ambas deben colocarse en 

un estante específico para contenedores 

 

La limpieza automatizada debe realizarse una vez finalizada la limpieza manual de la 

bandeja y la manta del calentador óptico Lens Defog. 

 

 Envíe los productos a reprocesar lo antes posible. 
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Descripción del Sistema de Calentamiento de Ópticas – Lens Defog 

Recepción del nuevo Lens Defog 
Después de desembalar el equipo, compruebe cuidadosamente si se han producido daños 

de cualquier tipo durante el transporte. En caso afirmativo, deberá notificarlo al transportista 

o al fabricante en un plazo de 3 días. FAMI no se hará responsable de los daños detectados 

después de este plazo. 

 

El Lens Defog se suministra no estéril, su bandeja y manta deben ser totalmente procesadas 

antes del primer uso y el equipo debe ser sometido a una desinfección superficial. 

 

Requisitos de instalación 

Especificaciones para instalaciones en edificios 
Conocer las Especificaciones para Instalaciones en Edificios maximiza el rendimiento y 

aumenta la durabilidad del equipo y los beneficios del proceso de limpieza. Por lo tanto, antes 

de instalar su equipo, lea atentamente este Manual. 

Toda la información, ilustraciones y especificaciones de este Manual se basan en los datos 

existentes en el momento de su publicación. Nos reservamos el derecho a realizar cambios 

tanto en el producto como en este Manual en cualquier momento y sin previo aviso. 

Los equipos FAMI deben ser instalados por un técnico autorizado, de lo contrario se perderá 

la garantía. 

El diseño, dimensionado y ejecución de las instalaciones de los edificios debe ser realizado 

por profesionales específicos de acuerdo con las normas y la legislación vigentes. 

Las especificaciones contenidas en este Manual se basan en las directrices de la ABNT. 

 

Posicionamiento 
Para la instalación y acomodación de los equipos a instalar, se debe realizar un plan por parte 

de la Enfermera Responsable en conjunto con la Ingeniería Clínica local para evaluar la 

disponibilidad técnica. 

El equipo debe colocarse sobre una superficie plana con unas dimensiones mínimas de 

500x300mm, que soporte un peso mínimo de 7kg. 

 

Eléctrico 
Utilice disyuntores correctamente dimensionados para proteger los equipos instalados. 

Separe los circuitos eléctricos de los equipos según su potencia e instálelos en circuitos 

independientes. 

Conecte a tierra todos los puntos de alimentación del equipo. 

Toma normalizada NBR 14136 20A a no más de 3 metros del equipo. 
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Instalación 
Conecte el equipo a la toma de corriente del circuito independiente diseñado de acuerdo 

con las instrucciones del apartado Requisitos de instalación - Elementos eléctricos. 

 

 

 

Mandos y conexiones 

 

 

 

Eliminación 

Elimine el equipo y los accesorios siguiendo el procedimiento institucional para el tratamiento 

de materiales y equipos contaminados biológicamente. 
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Intención de uso 
El Lens Defog se ha desarrollado para evitar el empañamiento de las lentes ópticas de los 

video laparoscopios causado por las variaciones de temperatura durante los procedimientos 

quirúrgicos mínimamente invasivos. Calienta una solución contenida en una bandeja 

esterilizada, en la que se sumerge la varilla del endoscopio y, una vez sumergida, está lista 

para su uso en el procedimiento quirúrgico. 

 

Características del producto 
El Sistema de Calentamiento de Ópticas – Lens Defog ha sido diseñado con una estructura 

metálica de acero inoxidable AISI 304L, que ofrece una gran resistencia a la corrosión y 

facilidad de higienización, características esenciales para entornos hospitalarios. 

Su sistema de calentamiento interno utiliza una resistencia eléctrica supervisada por un 

controlador digital, que mantiene la temperatura ajustada con precisión entre 35 °C y 40 °C, 

lo que garantiza unas condiciones ideales para evitar que se empañen las varillas ópticas de 

los endoscopios. 

Exteriormente, las características del equipo: 

• Botón de encendido/apagado: Facilita el encendido del sistema de calefacción, 

proporcionando simplicidad en la operación. 

• Indicador LED: Señala el funcionamiento de la resistencia eléctrica, permitiendo un 

control visual. 

• Conexión de CA: Compatible con alimentación de 220 V. 

• Soportes de goma: Cuatro soportes que garantizan la estabilidad durante el uso. 

 

El Lens Defog incluye una bandeja extraíble con una manta de silicona diseñada para ser 

esterilizada después de cada uso. Esta bandeja aloja la solución calentada en la que se 

sumergen las varillas ópticas laparoscópicas, garantizando una visibilidad clara y eficacia 

durante los procedimientos quirúrgicos mínimamente invasivos. La manta de silicona de la 

base de la bandeja está diseñada para evitar el roce de la varilla cuando se sumerge en la 

solución. 

Con un diseño compacto de 480 x 90 x 245 mm, el equipo es fácil de transportar e instalar, 

lo que lo convierte en una solución práctica y eficaz para los centros sanitarios. 

 

Contraindicaciones 
Está contraindicado su uso con endoscopios flexibles, como fibrobroncoscopios, endoscopios 

y coledocoscopios.  
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Procedimientos 

Instrucciones de uso 

Después de instalar y posicionar el Lens Defog, se debe colocar la bandeja encima del 

calentador, con la manta de silicona debidamente insertada en su interior. La bandeja debe 

llenarse con 3 litros de solución estéril utilizada por la institución, preferiblemente 

precalentada. Si la solución no está precalentada, se recomienda comenzar a preparar el 

equipo al menos 40 minutos antes del procedimiento, asegurando tiempo suficiente para 

que la solución se caliente adecuadamente. 

Sólo después de haber llenado la solución, pulse el botón de encendido/apagado del equipo 

y espere aproximadamente 5 minutos para que el sistema se estabilice. El equipo debe 

envolverse en un paño quirúrgico estéril y fijarse a la abrazadera lateral del equipo, 

asegurándose de que esté lo más cerca posible del equipo quirúrgico. 

Una vez alcanzada la temperatura ideal, con el indicador LED apagado, la varilla óptica del 

endoscopio debe sumergirse en la solución para mantener las lentes calientes cuando no se 

utilicen dentro del cuerpo del paciente. Mantenga al menos el 80% de la varilla sumergida 

entre 30 segundos y 1 minuto. 

Al final del procedimiento quirúrgico, pulse el botón de encendido/apagado, deseche el 

campo quirúrgico y la solución. La bandeja y la manta de silicona deben enviarse para su 

procesamiento según los protocolos institucionales, mientras que el equipo debe someterse 

a una desinfección superficial para garantizar su reutilización segura. 

Los procedimientos detallados de tratamiento se describen en las páginas siguientes de este 

manual y deben seguirse estrictamente para garantizar el cumplimiento de las normas de 

seguridad e higiene. 
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Resumen de los procedimientos para desinfectar el equipo y procesar la 

bandeja y la manta de silicona 
 

Visión general de los procedimientos de reprocesamiento 

 

 

 

  

Esterilización de la bandeja y de la manta de silicona

Limpieza automática de la bandeja y de la manta de silicona

Limpieza manual de la bandeja y de la manta de silicona

Desinfección de la superficie del equipo
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Desinfección de las superficies del equipo 
 

Advertencias 

 Antes de empezar a limpiar y desinfectar la superficie del equipo, asegúrese de que 

está desconectado de la red eléctrica. 

 

 No utilice agua corriente para enjuagar el equipo durante la fase de limpieza. 

 

 No sumerja el equipo en agua hospitalaria y/o detergente. 

 

Precauciones 

 Utilice únicamente soluciones de desinfección validadas. Las soluciones de 

desinfección que no hayan sido validadas pueden provocar daños o una limpieza ineficaz de 

la bandeja y la manta de silicona. 

 

 No utilice metales abrasivos, ya que pueden dañar los productos. 

 

 No utilice una esponja para desinfectar el equipo. 

 

 No desinfecte el equipo mientras esté conectado a la red eléctrica. 

 

 

Puntos de información 

 Inicie la desinfección de la superficie después de que el equipo se haya enfriado, lo 

que tiene lugar 30 minutos después de que se haya apagado y haya finalizado el 

procedimiento quirúrgico. 

 

 Inspeccione visualmente el equipo en busca de desgaste u objetos punzantes que 

puedan poner en peligro el rendimiento, así como de óxido. Los productos deben 

desinfectarse antes de cada uso. 

 

 Inspeccione cuidadosamente el equipo entre usos para comprobar que funciona 

correctamente. 

 

 Las piezas del equipo, como el cable, si están dañadas, deben sustituirse para evitar 

posibles lesiones al paciente/usuario y la pérdida de fragmentos metálicos en la zona 

quirúrgica. 
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Equipamiento necesario 

 

 

 

Detergente hospitalario de pH neutro prediluido según las instrucciones 

del fabricante. 

  

 

 

Paño sin pelusa para frotar la superficie. 

 

  

 

Agua fría 

Agua del grifo, hasta 45°C (113°F)  

  

 

 

Desinfectante de nivel bajo a intermedio presentado y/o diluido según las 

instrucciones del fabricante. Sin aldehído 

 

Primer 

paso 

Eliminar el exceso de secreciones 

 

A 1. Retire el exceso de secreciones con una toalla de papel o un pañuelo 

de papel sin desprender partículas.  

2. Eliminar la basura de acuerdo con el PGRSS. 

 

B 1. Limpiar con agua y detergente de uso hospitalario; 

2. Aclarar con un paño húmedo sin partículas; 

3. Seco. 

 

Paso 2 Desinfección de superficies 

 

A 1. Empapar el pañuelo limpio y sin partículas con alcohol al 70% u otro 

desinfectante definido por el SCIH; 

2. Frote todas las superficies del equipo para desinfectarlo eficazmente; 

3. Dejar secar y, una vez seco, el equipo estará listo para volver a 

utilizarse. 
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Limpieza manual de la bandeja y de la manta de silicona 
 

Precauciones 

 Utilice únicamente soluciones de limpieza validadas. Las soluciones de limpieza que 

no hayan sido validadas pueden provocar daños o una limpieza ineficaz de la bandeja y la 

manta de silicona. 

 

 No utilice cepillos metálicos abrasivos o duros, ya que pueden dañar los productos. 

 

 No utilice una esponja para limpiar los productos. 

 

 Para evitar salpicaduras y aerosolización, sumerja completamente los productos al 

cepillarlos y limpiarlos. 

 

Puntos de información 

 Iniciar la limpieza manual de los productos en los 30 minutos siguientes al final de la 

intervención quirúrgica. 

 

 Inspeccione visualmente los productos en busca de desgaste u objetos punzantes que 

puedan comprometer su rendimiento, así como de óxido. Los productos deben seguir y 

completar el ciclo completo de procesamiento con esterilización antes de cada uso. 

 

 Inspeccione cuidadosamente los productos entre usos para comprobar que funcionan 

correctamente. 

 

 Los productos dañados deben sustituirse para evitar posibles lesiones al 

paciente/usuario y la pérdida de fragmentos metálicos en la zona quirúrgica. 
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Equipamiento necesario 

 

 

 

 

Detergente enzimático (pH 7-11), detergente neutro de uso hospitalario 

o detergente alcalino (pH hasta 11) prediluido según las instrucciones del 

fabricante. 

  

 

 

Fregadero recipiente lo suficientemente grande para la bandeja y la manta 

de silicona. 

  

 Cepillo de nailon con cerdas suaves (tamaño de la cabeza del cepillo: 25-

50 mm). 

  

 

Agua fría 

Agua del grifo, hasta 45°C (113°F 

  

 

 

 

Primer 

paso 

Sumergir los productos 

 

 

Empiece a limpiar manualmente la cesta de procesamiento, la bandeja y la 

manta del calentador óptico Lens Defog en los 30 minutos siguientes a la 

finalización de la preparación en el punto de uso. 

 

A 1) Llene el fregadero o el recipiente con suficiente detergente enzimático (pH 

7-11), detergente hospitalario neutro o detergente alcalino (pH hasta 11), 

diluido según las recomendaciones del fabricante, para sumergir 

completamente la bandeja y la manta. 

2. Coloque los productos en el fregadero o recipiente. 

 

B Deje los productos en remojo durante al menos 10 minutos (a menos que las 

instrucciones del fabricante del detergente recomienden un tiempo de 

remojo diferente). 
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Paso 2 Cepillar los productos 

 

A Utilice únicamente un cepillo de nylon de cerdas suaves y cepille bien los 

productos mientras están totalmente sumergidos. 

 

B Vacíe el fregadero o el recipiente del detergente. 

 

Paso 3 Aclarar los  

 

 Aclare los productos bajo el grifo para eliminar la suciedad visible y las 

soluciones de limpieza. 

Si restos de suciedad tras el aclarado, repita todos los pasos. 
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Limpieza automática de la bandeja y de la manta de silicona 
 

Precauciones 

 Utilice únicamente soluciones de limpieza validadas. Las soluciones de limpieza que 

no hayan sido validadas pueden provocar daños o una limpieza ineficaz de la bandeja y la 

manta de silicona. 

 

Puntos de información 

 Iniciar la limpieza automatizada del producto una vez finalizada la limpieza manual 

 

 Inspeccione visualmente los productos en busca de desgaste u objetos punzantes que 

puedan comprometer su funcionamiento, así como de óxido. Los productos deben seguir y 

completar el ciclo completo de procesamiento con esterilización antes de cada uso. 

 

 Inspeccione cuidadosamente los productos entre usos para comprobar que funcionan 

correctamente. 

 

 Los productos dañados deben sustituirse para evitar posibles lesiones al 

paciente/usuario y la pérdida de fragmentos metálicos en la zona quirúrgica. 

 

 Los productos deben colocarse en la lavadora desinfectadora desmontados, es decir, 

la bandeja debe colocarse separada de la manta de silicona, ambas deben colocarse en 

un estante específico para contenedores 

 

La limpieza automatizada debe realizarse una vez finalizada la limpieza manual de la 

bandeja y la manta del calentador óptico Lens Defog. 
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Equipamiento necesario 

 

 

 

 

Detergente enzimático (pH 7-11), detergente neutro de uso 

hospitalario o detergente alcalino (pH 10-11,5) prediluido según las 

instrucciones del fabricante. 

  

 

 

Termodesinfetadora con rejilla para limpieza de recipientes. 

  

 

Agua fría 

Agua del grifo, entre 45°C (113°F) - 55°C (131°F 

 

 
Agua caliente 

Agua de ósmosis, entre 45°C (113°F) - 93°C (131°F)  

 

 

 

Primer 

paso 

Colocar los productos en la rejilla portaenvases 

 

 
La limpieza automatizada debe realizarse una vez finalizada la limpieza 

manual de la bandeja y la manta del Lens Defog. 

 

A 1. coloque los productos desmontados en la rejilla de contenedores de forma 

que puedan entrar en contacto con la solución de agua y detergente 

 

 

Paso 2 Limpieza y desinfección 

 

 1. Compruebe que dispone de detergente para la lavadora 

2. Seleccionar el programa validado por la institución para la limpieza y 

desinfección de los contenedores 

3. Encienda el equipo y compruebe que las varillas giratorias no estén 

obstruidas para garantizar una limpieza eficaz. 
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Preparación para la esterilización de la bandeja y la manta de silicona 
 

Avisos 

 

 Repita siempre todo el proceso de limpieza si hay algún residuo presente en los 

productos durante la fase de inspección. 

 

Puntos de información 

 Inspeccione cuidadosamente los productos entre usos para comprobar que funcionan 

correctamente. 

 

 Los productos dañados deben sustituirse para evitar posibles daños al 

paciente/usuario y la pérdida de fragmentos metálicos en la zona quirúrgica. 

 

Equipamiento necesario 

 

 

 

Paño sin pelusas ni partículas 

 

 

 

Lupa (8 aumentos) 

 

 

Para empaquetar la bandeja y la manta, elija: 

 

 

 

 

Bolsa de esterilización permeable al vapor con ventana, suficientemente 

grande para alojar la bandeja con la manta de silicona. 

 

        O 

 

 

 

Envoltura de esterilización intercalada (conforme a las normas ISO 11607-1 

y EN 868-2), suficientemente grande para envolver la bandeja con la manta 

de silicona. 
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Primer 

paso 

Secar los productos 

 

 Seque los productos con un paño que no suelte pelusa. 

 

Paso 2 Inspeccionar los productos 

 

A Utiliza una lupa para inspeccionar la bandeja y la manta de silicona en busca 

de restos de suciedad. 

Presta especial atención a las grietas y zonas difíciles de limpiar. 

   Repita siempre todo el proceso de limpieza si hay algún residuo 

presente en los productos durante la fase de inspección. 

  

 

B Utilice una lupa para inspeccionar los productos en busca de daños. En 

particular, compruebe: 

• Bandeja dañada 

• Bordes afilados 

• Superficies rugosas 

• Humedad 

• Manta de silicona rasgada 

Si los productos muestran signos de defectos o daños, póngase en contacto 

con el servicio de atención al cliente de FAMI. 

 

 
Paso 3 Envoltorio del producto 

 

 Introducir la bandeja con la manta en una bolsa de esterilización permeable al 

vapor o en un envoltorio de esterilización intercalado. 

Siga las normas ISO 11607-1 y EN 868-2 y todas las directrices locales y 

hospitalarias aplicables al embalar los productos para su esterilización.  
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Esterilización de la bandeja y de la manta de silicona 
 

Advertencias 

 Asegúrese de que el procedimiento de esterilización cumple la norma ISO 17665-1. 

 Durante la parametrización de la esterilización por vapor, utilice únicamente ajustes de 

parámetros validados. Los ajustes de parámetros que no hayan sido validados pueden 

provocar daños o una limpieza ineficaz de los dispositivos. 

 Asegúrese de que los productos se enfrían gradualmente hasta alcanzar la 

temperatura ambiente antes de transportarlos o utilizarlos. Los cambios bruscos de 

temperatura pueden provocar una esterilización ineficaz de la cesta. 

 Almacene y transporte siempre los productos en las condiciones ambientales 

especificadas. Un almacenamiento y transporte incorrectos pueden dañar los productos y/o 

la bolsa de esterilización permeable al vapor o el envoltorio de esterilización intercalado. 

 

Puntos de información 

 

 Inspeccione cuidadosamente los productos entre usos para comprobar que funcionan 

correctamente. 

 

 Los productos dañados deben sustituirse para evitar posibles daños al 

paciente/usuario y la pérdida de fragmentos metálicos en la zona quirúrgica. 

 

 Envíe los productos a reprocesar lo antes posible. 

 

Equipamiento necesario 

 

 

 

Autoclave de vapor con ciclo dinámico de eliminación de aire (prevacío), 

de conformidad con la norma ISO 17665-1 y los parámetros del anexo B. 
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Primer 

paso 

Introducir los productos en la autoclave de vapor 

 

Paso 2 Poner en marcha la autoclave 

 

 Ajuste los parámetros y ejecute el ciclo de esterilización (según la norma ISO 

17665-1): 

Parámetros de esterilización por vapor prevacío 

 

Parámetros Valor 

Temperatura 134-137° C (273-279° F) 

Periodo de exposición 3-18 minutos (tiempo de espera) 

Tiempo de secado 20 minutos (mínimo) 

 

O 

Parámetros Valor 

Temperatura 121° C (250° F) 

Periodo de exposición 20 minutos (tiempo de espera) 

Tiempo de secado 20 minutos (mínimo) 

 

O 

Parámetros Valor 

Temperatura 132° C (270° F) 

Periodo de exposición 4 minutos (tiempo de espera) 

Tiempo de secado 20 minutos (mínimo) 

 

     Asegúrese de que el procedimiento de esterilización cumple la norma 

ISO 17665-1. 
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Paso 3 Dejar enfriar los productos 

 

El proceso ha concluido. 

  

 1. Retire los productos envueltos del esterilizador una vez finalizado el 

ciclo. 

2. Deje que los productos envueltos se enfríen antes de transportarlos o 

utilizarlos. 

     Asegúrese de que los productos se enfrían gradualmente hasta 

alcanzar la temperatura ambiente antes de su transporte o utilización. Los 

cambios bruscos de temperatura pueden provocar una esterilización ineficaz 

del producto. 
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Apéndice A 

Sistema de Calentamiento de Ópticas – Lens Defog 
 

Sistema de Calentamiento de Ópticas – Lens Defog 

 

Número de referencia 

(REF) 
Descripción 

Número máximo de 

desinfecciones 

311.120 Lens Defog Indeterminado 

 

Número de referencia 

(REF) 
Descripción 

Número máximo de 

ciclos de 

procesamiento 

231.020 Bandeja  Indeterminado 

557.420 Indeterminado 
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Apéndice B 

Equipos y parámetros validados para procesar la bandeja y la manta de 

silicona 

 

Parámetros de esterilización por vapor prevacío 

 

Parámetros Valor 

Temperatura 134-137° C (273-279° F) 

Periodo de exposición 3-18 minutos (tiempo de espera) 

Tiempo de secado 20 minutos (mínimo) 

 

O 

Parámetros Valor 

Temperatura 121° C (250° F) 

Periodo de exposición 20 minutos (tiempo de espera) 

Tiempo de secado 20 minutos (mínimo) 

 

O 

Parámetros Valor 

Temperatura 132° C (270° F) 

Periodo de exposición 4 minutos (tiempo de espera) 

Tiempo de secado 20 minutos (mínimo) 

 Asegúrese de que el procedimiento de esterilización cumple la norma ISO 17665-1. 

 

Los tiempos de secado validados para los parámetros descritos fueron de 20 minutos. Los 

tiempos de secado pueden variar en función del esterilizador y de las condiciones de carga. 

Los parámetros máximos de esterilización validados fueron 134 °C (273 °F) durante 20 

minutos.  
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Solución de problemas 
 

 

Pulso el botón (1), pero 

no se inicia la operación 

✓ Compruebe que el aparato está enchufado a la toma de 

corriente, si es así; 

✓ Compruebe que el fusible* (7) está intacto; si es así 

✓ Póngase en contacto con su centro de servicio 

autorizado. 

Inicia el ciclo de 

funcionamiento, pero no 

calienta 

✓ Póngase en contacto con el distribuidor o el fabricante. 

 

 

Garantía 
A partir de la fecha oficial de compra. Esta garantía cubre todos los defectos rastreables de 

materiales, diseño o fabricación. Durante este tiempo, repararemos gratuitamente estos 

defectos en caso de fallo de fabricación. Empaquete el equipo con cuidado y envíelo (a 

portes pagados) al Servicio de Asistencia Técnica de FAMI, junto con un informe en el que 

se describa el defecto. Deberá incluir también una copia de su factura. 

 

Esta garantía no incluye las piezas consumibles o de funcionamiento. No asumimos 

ninguna responsabilidad por daños causados por un uso inadecuado, o daños causados 

por el uso continuado de un equipo defectuoso, o cualquier otro daño. Esta garantía no se 

aplica a los equipos que hayan sido modificados, ya sea por el comprador o por terceros, 

o instalados incorrectamente. Si el equipo presenta un defecto de funcionamiento o de uso, 

debe ponerse fuera de servicio inmediatamente y ponerse en contacto con el Servicio 

Técnico Autorizado. Si el usuario utiliza el aparato defectuoso, la garantía expirará. 

 

Préstamo 

Si necesita tomar prestado un equipo mientras se repara el suyo, póngase en contacto con 

FAMI o con su distribuidor local. Estos préstamos son un servicio cuya disponibilidad no 

puede garantizarse necesariamente. Una vez transcurrido el periodo de garantía, es posible 

que se cobre una tarifa por el préstamo de equipos, así como por el transporte y embalaje. 

SAC 
En caso de avería del equipo, no dude en ponerse en contacto con nuestro especialista por 

teléfono: +55. 

(11) 3775-0300 o sac@fami.com.br. 
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Datos técnicos 

Modelo Sistema de Calentamiento de Ópticas – Lens Defog: 

Versión 1.0 

Tensión 220V / 60Hz 

Consumo 500W 

Dimensiones 480 x 90 x 245 mm 

Peso 6,2 kg 

Control del accionamiento Accionamiento manual  

Control de la temperatura Controlador digital automático 

Estructura Acero inoxidable AISI 304L 

 

Instrucciones de seguridad 
- Las instrucciones de uso deben ser leídas y seguidas por todas las personas que utilicen 

este equipo. 

- Además, el profesional debe seguir todas las normas de seguridad de la institución sanitaria. 

- Para evitar lesiones, debe utilizarse ropa de protección adecuada, gafas y otros equipos de 

protección, de acuerdo con las normas de seguridad de la institución sanitaria. 

- Si el equipo está defectuoso o funciona incorrectamente, debe ponerse fuera de servicio. 

Póngase en contacto inmediatamente con su distribuidor o con el fabricante. 

- Este equipo está diseñado para ser utilizado únicamente para el fin previsto. Cualquier otra 

aplicación debe prohibirse por razones de seguridad. 

- En caso de peligro, apague el equipo y póngase en contacto con su distribuidor o con el 

fabricante para obtener ayuda. 

- Este equipo no debe dejarse en funcionamiento sin vigilancia. 

- Apague todas las fuentes de alimentación cuando haya terminado de trabajar. 

- Las reparaciones sólo pueden ser realizadas por profesionales debidamente formados. Los 

profesionales que realicen reparaciones asumen la responsabilidad de realizar un trabajo 

adecuado y de prestar atención a las normas de prevención de accidentes. 

- Utilice únicamente piezas de repuesto originales. 
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- Las modificaciones sólo podrán realizarse previa consulta al fabricante y con su autorización. 

Si se realizan modificaciones sin permiso, caducarán todos los plazos de garantía y 

responsabilidad. 

- No coloque nada encima del equipo. 

- No lave ni sumerja el equipo (sólo desinfección superficial). 

- FAMI Tecnología Médica no asume ninguna responsabilidad por los daños causados a las 

superficies por los soportes/pies del equipo. 

- En caso de fuga o avería, apague inmediatamente el aparato y póngase en contacto con el 

servicio técnico autorizado de FAMI. 

- No encienda el equipo a menos que la bandeja esté llena con la solución estéril utilizada 

por la institución. 

- Le recomendamos que realice un mantenimiento preventivo del equipo cada año para 

garantizar su pleno funcionamiento, evitar averías durante su uso y alargar su vida útil, de 

acuerdo con las buenas prácticas de mantenimiento de dispositivos hospitalarios. 

Información complementaria 
CNPJ: 59.293.662/001-40 

Técnico responsable: William Pesinato CREA: 140949 

Contacto del departamento de reglamentación: regulatorio@fami.com.br 
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Glosario 

 

 

 

Aerosolización 

Proceso o acto de convertir alguna sustancia física en forma 

de partículas lo suficientemente pequeñas y ligeras como 

para ser transportadas por el aire, es decir, en un aerosol. El 

fregadero o recipiente utilizado durante la limpieza debe ser 

lo suficientemente profundo como para permitir la inmersión 

completa del transductor y el cable del disector ultrasónico, 

de modo que no se generen aerosoles. 

 

 

ABNT NBR ISO 11607-1 

Norma internacional adoptada por el American National 

Standards Institute (ANSI), la Association for the 

Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) y la 

Organización Internacional de Normalización (ISO) para el 

embalaje de Dispositivos Médicos estériles. 

Agua fría Agua del grifo, a menos de 45 °C (113 °F). 

Agua caliente Agua del grifo, por encima de 45°C (113°F); temperatura 

máxima 95°C (203°F). 

Agua corriente Agua que fluye continuamente sobre el objeto que se limpia. 

 

Solución estéril 

La solución estéril es un líquido libre de microorganismos 

viables, preparado y conservado en condiciones controladas 

para evitar la contaminación. Se utiliza ampliamente en 

entornos hospitalarios y de laboratorio para procedimientos 

médicos, limpieza de instrumentos y otras aplicaciones que 

requieren asepsia. 

Desinfección Tratamiento de los artículos para reducir el número de 

microorganismos a un nivel aceptable. 

 

Detergente enzimático 

Sustancia limpiadora que utiliza proteínas enzimáticas para 

eliminar la suciedad. El procesamiento de la bandeja para su 

uso en el calentador óptico utiliza detergente enzimático con 

un pH de 7-11. 

Detergente neutro para 

uso hospitalario 

Sustancia de pH neutro con un tensioactivo en su 

composición. El detergente tiene la función de eliminar tanto 

la suciedad soluble en agua como la no soluble. 

Detergente alcalino Sustancia limpiadora con un pH alcalino, adecuada para 

eliminar una amplia gama de suciedad de instrumentos 

quirúrgicos y productos sanitarios en aplicaciones de limpieza 

por ultrasonidos y lavadoras termodesinfectadoras.  

Envoltorio de 

esterilización intercalado 

Material de embalaje utilizado para envolver Dispositivos 

Médicos para su esterilización. 
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Sumérjase Coloca un objeto bajo la superficie de un líquido de forma 

que quede completamente cubierto. 

 

ABNT NBR ISO 15883 

Norma ISO (Organización Internacional de Normalización) 

para lavadoras desinfectadoras. 

 

ABNT NBR ISO 17665-1 

Norma de la Organización Internacional de Normalización 

(ISO) para la esterilización de productos sanitarios con calor 

húmedo. 

 

 

Limpieza 

Eliminación de la suciedad orgánica e inorgánica, reducción de 

la carga microbiana presente en los productos sanitarios, 

utilizando agua, detergentes, productos de limpieza y 

accesorios, mediante acción mecánica (manual o 

automatizada), actuando sobre las superficies internas (lumen) 

y externas, con el fin de que el producto sea seguro de 

manipular y esté preparado para la desinfección o 

esterilización. 

Permeable al vapor Permite el paso del vapor para esterilizar el objeto en su 

interior. 

PGRSS Plan de gestión de residuos sanitarios. Se trata de un 

documento técnico que establece cómo deben gestionarse 

los residuos sanitarios. 

SCIH Servicio de Control de Infecciones Hospitalarias. El HIC es un 

organismo que trabaja para prevenir y controlar las 

infecciones hospitalarias. 

 

 


