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m_ Cabinas de almacenamiento ambiental controlado para endos-

copios termolabiles procesados

Controlled environment storage cabinet for processed thermolabile endoscopes.

Enceinte de stockage a atmosphére controlée pour endoscopes thermosensibles traités.

CORRESPONDENCIA Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN 16442:2015.

OBSERVACIONES

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico AEN/CTN 111 Aparatos y
dispositivos médicos y quirdrgicos cuya Secretaria desempefia FENIN.
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1 Objetoy campo de aplicacion

Esta norma europea especifica los requisitos de funcionamiento aplicables a las cabinas disefiadas para almacenar, o
almacenar y secar, endoscopios termolabiles después de un procesado automatico o manual.

Las cabinas de almacenamiento estan disefiadas para proporcionar un entorno controlado para el almacenamiento del
(de los) endoscopio(s), con o sin canales, y cuando sea necesario, para el secado del(de los) endoscopio(s), incluyendo
los canales del(de los) mismo(s).

El entorno controlado proporcionado por la cabina de almacenamiento garantiza que durante el almacenamiento no
existe ningin deterioro de la calidad microbioldgica del endoscopio. La funcién de secado esta prevista para
complementar, si es necesario, cualquier secado aplicado como parte del ciclo de procesado manual o automatico.

Esta norma europea especifica las cabinas de almacenamiento que hacen circular aire por los canales y las superficies
externas de los endoscopios.

NOTA 1 La cabina de almacenamiento es uno de los medios que puede permitir la utilizacion segura del endoscopio durante un periodo prolongado
desde el momento del procesado y mejorar la disponibilidad para su utilizacién en caso de emergencia.

NOTA 2 El secado exhaustivo de un endoscopio en una lavadora desinfectadora puede requerir una duracion del ciclo prolongada; la utilizacion de
una cabina de almacenamiento que incluya una funcion de secado puede acortar el tiempo de procesado de los endoscopios.

La cabina no esta prevista para proporcionar ninguna funcién de limpieza o desinfeccion.

Esta norma europea no incluye la utilizacion de otros agentes quimicos para el secado y mantenimiento de la calidad de
los endoscopios durante su almacenamiento.

2 Normas para consulta

Los documentos indicados a continuacidn, en su totalidad o en parte, son normas para consulta indispensables para la
aplicacion de este documento. Para las referencias con fecha, s6lo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin
fecha se aplica la dltima edicion (incluyendo cualquier modificacidn de ésta).

EN 60584-1:2013, Termopares. Parte 1: Tolerancias y especificaciones EMF (IEC 60584-1:2013).

EN 60751:2008, Termémetros industriales de resistencia de platino y sensores de temperatura de platino
(IEC 60751:2008)

EN ISO 14644-3:2005, Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 3: Métodos de ensayo (ISO 14644-3:2005)
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