CONCEPTOS MODERNOS EN
ESTERILIZACION.

E.U. Sandra Riveros C.
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Objetivo

n Presentar unavision rgpidade las centrales
de esterilizacion modernasy cuales son las
nuevas tendencias.
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Descontaminacion

w Es €l uso de medios fisicos y/o quimicos para
remover, inactivar o destruir patogenos en
una superficie o articulo de tal forma que no
sea capaz de transmitir infeccion. La
superficie o articulo queda segura para su
manipulacion, uso o eliminacion.
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Definicion de esterilidad

EUROPEAN STANDARD EN 556
NORME: EUROPEENNE '
EUROPAISCHE NORM December 199

IC8 11.0800

Medical equi 3 lwrlllly. quality tbelling, tpecif

English version

Sterilization of mepical devices — Requirer’pents for
medical devices to be labelled ‘Sterile’ .

® Norma Europea de 1994 define ‘esteril’

1 Un aparato medico, para ser denominado “esteéril”,
alcanza un SAL de 10 cuando es sometido a un
proceso validado...[4.1-4.2]

1 Obliga a mantener la esterilidad durante el
manejo, almacenamiento y transporte [implica

un empaque] [4.2 nota 2]



Esterilizacion

Es un proceso que destruye o elimina
la flora microbiana, incluyendo las
esporas, con un SAL 10-°.

®Palabras Claves
1“mediante procedimientos”

1“procesos validados” °

AN
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Proceso de Esterilizacion

n El conjunto de  procedimientos
requeridos para la esterilizacion de
algun articulo, incluyendo la operacion
del ciclo de esterilizacion y cualquier
tratamiento necesario de la carga antes
y después de la operacion del ciclo de
esterilizacion.
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Proceso de esterilizacion

@ Proceso de esterilizacion es responsabilidad
de la Central de Esterilizacion®m—) Pr oceso
Centralizado




Objetivos de la Centralizacion

Concentrar |os recursos materiales para un
mejor aprovechamiento.

Entregar seguridad y confiabilidad con
nersonal capacitado.

Jnificar criterios y optimizar recursos.

DIisminuir riesgos de accidentes y
exposiciones laborales con material
contaminado.




Conceptos Modernos

n Las Centrales de Esterilizacion son fabricas
acreditadas de productos esteriles.
Planta fisica adecuada.
Personal entrenado.
Procedimientos escritos y aprobados.
Procesos validados.
Calidad de los productos entregados.
Seguridad laboral del personal.
Trazabilidad de los productos.
Gestion



International
Organization for
Standardization

I International Organization for Standardization

“ISO” de la palabra griega significando “igual”



: _‘-_;,'f-_‘}}t'\*qh..

14937 Esterilizacion de articulos medicos .....
15883 Lavadoras/desinfectadoras

17665 Esterilizacion con vapor

14180 Esterilizacion con formaldehido

11607 Sistemas de barreras para conservar la
esterilidad (empagues).

11140 Indicadores quimicos

Entre otros
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Tres partlc:lpantes de?ben“;cu‘m_pllr
con la norma ISO 14937.

Centro asistencial.
Fabricante del esterilizador.
Fabricante del instrumental.
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Conceptos Modernos
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v Las Centrales de Esterilizacidon son fabricas
acreditadas de productos estériles.

Planta fisica adecuada.



Material Sucig
Preparacion
Bodega de material esteril
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Conceptos Modernos

v Las Centrales de Esterilizacion son fabricas
acreditadas de productos estériles.
I
Personal entrenado.
Procedimientos escritos y aprobados.
Calidad de los productos entregados.
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Personal entrenado

1 Jefe de Central debe tener capacitacion formal
especifica en estas materias.

1 Plan educativo del personal de la Central de
Esterilizacion.

1 Plan educativo a todo el personal hospitalario.
I Registro y evaluacidon del entrenamiento.




Supervision

Capacitacion - evaluacion
Aplicacion de pautas de observacion
estructuradas.

Oportunidad de mejorar

Capacitacion

Qs
R
X

Nuevamente aplicar pautas de observacion

estructurada.
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Manual de procedimientos.

Mision.
Descripcion de la plantafisica.
Organigrama.
Procedimientos.
Registros.

S5 3 3 33 23
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Calidad de los productos

n Lacalidad delosinsumosy medicamentos
gue se producen dentro del
establecimiento, se garantizan por medio
del control de los procedimientos de
produccion.
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¢Por gué medir la calidad?

n Conocer lacalidad de |los productos
entregados.

n Saber cuales son lasfallas.
n Oportunidad para mejorar.



procesados.

n Pautas de observacion estruuradas.




Indlcadores de calldad obllgatorlos
en Chile:

n Empague indemne.

n Material procesado se encuentralimpioy
libre de materia organica.

n Control quimico externo.
n Periodos de vencimiento.

Ministerio de Salud de Chile
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Conceptos Modernos

v Las Centrales de Esterilizacidon son fabricas
acreditadas de productos estériles.

Procesos validados.



Validacion

n Procedimiento documentado para obtener,
registrar e Interpretar resultados, que
permiten demostrar que un proceso entrega
en forma consistente productos con
especificaciones determinadas.
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§ Demuestra gue la lavadora/desinfectadora
cumple con las especificaciones:

§ Curvas de temperatura,

§ Puertos de instrumentos para lumen,
§ Proceso ciclo/spray pattern,

§ Precision en la entrega de la dosis,

S
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Clltraciones
Enjuague
Secado.
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‘Sistema d@baweras para
conservar la esterilidad

Grado Médico
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Slstema de barreras (empaques)
grado medico:

Barrera bacteriana efectiva
Porosidad controlada
Repelente a aguay a alcohol
_ibre de pelusas

Suavey resistente alatraccion
Atoxico )
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V aidacion de un proceso

Calificacion de la instalacion

Calificacion

del equipo Calificacion operacional

Otras pruebas de seguridad

(ValidaciérD

Pruebas de
parametros

Calificacion > Pruebas
de cargas microbiolégicas

Otras
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Vaidacion de las Carga'é'

n Posicion delos articulos dentro de la carga
n Empaquedelacarga o
n Cicloeegido
N
N

Como descargar
Repetir tres veces
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Conceptos Modernos

v Las Centrales de Esterilizacion son fabricas
acreditadas de productos estériles.

Trazabilidad de los productos.
Seguridad del personal.
Gestion






Seguridad del personal

n Programa de prevencion de riesgos
Accidentes cortopunzantes
|nmunizacion del persona
EXposicion a quimicos toxicos




Esterilizacion con
Oxido de Etileno:

Cancerigeno y
mutagénico en
Humanos desde
2000

National Toxicology
Program NIOCH

| ARC - WORLD HEALTH ORGANIZATION

INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH
ON CANCER

Esterilizacidon con
Formaldehido

Cancerigeno en
humanos desde

2004
OMS (Orgiz. Mundial de la salud)

http://www.iarc.fr/ENG/Press_Releases/ar

chives/pr153a.html

IARC: WORLD HEALTH ORGANIZATION

INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON
CANCER



http://www.iarc.fr/ENG/Press_Releases/ar

Seguridad del personal.

n Esterilizadores:

Lasnormas FDA y MDD 93/42/CEE exigen
gue “El diseno de [Nuevos] Aparatos

M édicos reduzcan riesgos de residuos.. . .
Fugas de energia. . .” €tc.....
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Gestion

Es un proceso disciplinado para
generar decisiones y acciones con
el objetivo de mejorar la calidad,
eficiencia y productividad,
controlando los costos. =«




e Instrumental de alto costo
e Altarotacion
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nEficiencia
Calidad
Oportunidad



n Informacion, la clave del éxito.

n Registros. :-‘
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Conclusiones

Las Centrales Modernas de Esterilizacion deben contar
con profesonales preparados Yy suficientemente
Informados/as para entregar productos de calidad
asegurada y asesorar a huestros directivos en las
modificaciones de la planta fisica, compra de equipos
mas apropiados para satisfacer |as necesidades, que sea
seguro y permita e rapido procesamiento del material,

O
O
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ue Nos asegure no solo entregar un articulo estéril sino
ue también se encuentre libre de compuestos toxicos
ue puedan danar a los pacientes. Tambien es nuestro

deber mantener un ambiente laboral seguro, que no
afecte lasalud del personal a nuestro cargo.






