CAPITULO 12

ESTERILIZACION Y
DESINFECCION






METODOS DE ESTERILIZACION

1) ESTERILIZACION POR CALOR HUMEDO

Agente esterilizante

Vapor de agua saturado a presién superior a la normal.
Mecanismo de accion

El principal mecanismo responsable de la muerte microbiana es la coagulacion
de proteinas, por accién del vapor de agua saturado.

Precauciones

El vapor de agua saturado es un agente esterilizante que actda Gnicamente por
contacto, liberando energia calorifica equivalente al calor latente de vaporiza-
cién (540 cal/g), razén por la cual, los materiales deberan disponerse de tal ma-
nera que se asegure el intimo contacto de todas sus partes con el vapor (por
ejemplo, pinzas abiertas, jeringas desensambladas, textiles adecuadamente
acondicionados).

Condiciones del proceso

Las condiciones a tener en cuenta son temperatura y tiempo:

TEMPERATURA (° ©) TIEMPO DE EXPOSICION MINIMO

(minutos)
121 20
126 10
134 7

Para el vapor de agua saturado, existe la siguiente equivalencia entre tempe-
ratura y presion:

PRESION *
(Kg/cm?) TEMPERATURA (° C)
1,1 121
1,5 126
2,2 134

*Presion sobre la Normal.

Sélo en casos de emergencia se acepta la aplicacion del procedimiento denomi-
nado “FLASH”, bajo las siguientes condiciones:

Temperatura: 134 °C Tiempo de Exposicién: 3 minutos

NUNCA se deben esterilizar las prétesis por este método.
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Equipos

Esterilizadores por calor himedo de una o dos camaras, verticales u horizonta-
les, manuales, automaticos o semiautomaticos, construidos en acero inoxidable
304 o 316 seglin normas IRAM vigentes.

Seguin la forma de eliminacién del aire contenido en la camara, podemos clasificarlos en:

a) Gravitacionales: la eliminacion del aire de la cdmara se efectda por despla-
zamiento gravitacional. Su principal aplicacién es en la esterilizacion de so-
luciones acuosas y ciertas protesis (segtin especificaciones del fabricante).

b) Con vacio previo y secado: el vacio previo permite la total eliminacién del
aire contenido dentro de la camara y de los materiales, garantizando asi una
distribucion homogénea del vapor, requisito fundamental para lograr la este-
rilizacién. En cuanto al secado, es indispensable para evitar la contamina-
cion de los materiales esterilizados.

Segun la forma de generacién del vapor, los equipos pueden ser:

a) Con generador de vapor propio
b) Con generador de vapor externo: mediante una caldera central

Practica del método

Deberan tomarse las precauciones necesarias para asegurar que la carga sea ho-
mogénea. El ciclo de esterilizacion debera programarse teniendo en cuenta el ti-
po de carga. Para cada tipo de carga deberan efectuarse las verificaciones corres-
pondientes a fin de lograr y poder documentar resultados fehacientes, provenien-
tes de la utilizacién de indicadores de proceso.

Los Manuales de Procedimiento y de Calidad deberan contener los lineamientos
a los que se ajustara cada Institucion, lo que implicara el compromiso de la mis-
ma con la Autoridad Sanitaria.

Observaciones generales

Para la ejecucion de cada ciclo de esterilizacion, se recomienda ajustarse a los
Manuales de Procedimiento y de Calidad existentes en la institucién, conside-
rando, ademas, los contenidos de Normas Internacionales y Nacionales como,
por ejemplo, Norma IRAM 37007, parte 1 a 6.

Destacamos la importancia de comprobar las condiciones de los procesos utili-
zando los tests o ensayos adecuados para cada caso.

Ventajas y desventajas del método

Ventajas: es considerado el método mas econémico, rapido y sin efectos adver-
sos ya que no deja residuos del agente esterilizante.

Desventajas: no es apto para aplicar en materias termolabiles, ni para esterilizar
sustancias no miscibles con el agua ni polvos.
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Los diferentes materiales y la esterilizacion por calor hiimedo
Materiales que se pueden esterilizar con vapor

- Material textil

Material de vidrio

Material de goma

Instrumental Quirdrgico de acero inoxidable

- Soluciones acuosas

- Todo aquel material cuyo fabricante certifique pueda ser esteriliza-
do por vapor

Materiales que no se pueden esterilizar con vapor

Sustancias oleosas

Sustancias grasas

- Polvos

Instrumental Quirdrgico cromado o niquelado

Articulos eléctricos no disefiados especificamente para tal fin

- Todo material que no tolera la exposicién al calor y a la humedad

2) ESTERILIZACION POR CALOR SECO
Agente esterilizante

Aire caliente.

Mecanismo de accion

La muerte microbiana se produce como consecuencia de mecanismos de
transferencia de energia, ademas de la oxidacién.

Precauciones: reiteramos la necesidad de verificar que el material que serd so-
metido a este procedimiento, como a los demas, esté limpio.

Parametros del procedimiento

Las normas de procedimiento de la institucién estableceran las condiciones de
trabajo segtin la carga, volumen, peso y resistencia térmica del material. Es im-
prescindible respetar los parametros obtenidos en la validacion del procedi-
miento.

TEMPERATURA TIEMPOS
La temperatura de esterilizacion por El tiempo de exposicion del material
Calor Seco debera estar entre se determina mediante la correspondiente
160 °C - 170 °C. validacién del ciclo.

Equipos

Se utilizaran Unicamente Esterilizadores de Calor Seco de Conveccion forzada.
Los mismos deberdn tener:
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- Termdémetro

- Termostato

- Paredes aisladas

- Sistema de circulacion forzada de aire

- Sistema de registro del proceso

- Alarma luminosa y acUstica de finalizacion del ciclo

NOTA: la construccion de los equipos debe asegurar que la temperatura interior
de la camara de esterilizacion sea homogénea, no debiendo producirse desviacio-
nes mayores a + 2 °C.

Practica del método

El material a esterilizar se deberd cargar con el esterilizador frio, teniendo en
cuenta las siguientes recomendaciones:

- Cada unidad debera quedar separada de las vecinas

- Los materiales no deberan estar en contacto con las paredes, piso y
techo del esterilizador

- La carga del esterilizador serd homogénea y no debera superar el
80% de la capacidad total de la cAmara

Etapas del ciclo de esterilizacién

Colocar el material dentro del esterilizador

Encender el esterilizador

Verificar que los instrumentos de control de ciclo, tiempo y temperatura se

encuentren en la posicién correcta

4. Esperar hasta que los instrumentos de medicion registren la temperatura se-
leccionada para el ciclo

5. Cuando se alcance la temperatura seleccionada, se comenzara a descontar

el tiempo de esterilizacién

Cumplido el tiempo de exposicion, se apagara el esterilizador

La descarga del esterilizador se efectuara una vez que el material se haya en-
friado

W N —

No

Precauciones: no debe abrirse la puerta del esterilizador durante el ciclo de este-
rilizacion porque ello implicaria abortar el ciclo, en cuyo caso, se debe reiniciar
el proceso.

Los materiales y la esterilizacion por calor seco

Materiales que pueden esterilizarse por calor seco:

Instrumental Quirdrgico cromado

- Materiales de vidrio, aluminio o porcelana
Aceites, parafina, sustancias grasas, vaselina
Polvos (talco)

Materiales que no se pueden esterilizar por calor seco

- Material textil (algodén, sedas, lino, etc.)

234



- Gomas
- Materiales sintéticos
- Todo material que se altere a la temperatura de trabajo

NOTA: cuando el material a esterilizar sea mal conductor térmico (talco), deberd
disponerse en capa delgada.

3) ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO

Agente esterilizante
Oxido de Etileno (éter 1-2 epoxi-etano).

Propiedades

Peso molecular 44.05

Solubilidad en agua Muy soluble

Solubilidad en solventes organicos Soluble en casi todos

Calor de vaporizacién 0,1 Kcal/mol a 1 atm.

Punto de ebullicién 10,4 °C a 760 mm de Hg

Punto de congelacion -112,6 °C

Color del gas Incoloro

Olor del gas Perceptible por encima de 700 ppm
Densidad del vapor 1,5 g/cm3

Propiedades guimicas

El Oxido de Etileno es una sustancia altamente reactiva:

- Reacciona con el agua para formar etilenglicol

- Reacciona con iones Cloruro para formar etilenclorhidrina

- Tiene propiedades alquilantes, combinandose con distintos grupos
quimicos como Sulfhidrilo, Amino, Carbonilo, etc.

Mecanismo de accién
Actda como agente alquilante.

Precauciones: al igual que en los otros métodos ya descriptos, el material debe
estar limpio y seco. El envoltorio a utilizar en este proceso, al igual que en los de-
mads, debe estar validado. La ubicacion del material en la cdmara no debe obsta-
culizar la libre difusion del Oxido de Etileno gas.

Condiciones de proceso

Las condiciones de proceso (concentracién del gas, temperatura, humedad,
tiempo de exposicion y aireacion) serdn las que resulten de la correspondiente
validacion del ciclo.

NOTA: en la validacion del proceso debe incluirse la etapa de aireacion, para ga-
rantizar que los materiales esterilizados no contengan Oxido de Etileno residual
en concentraciones superiores a las recomendadas.
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Nivel Mdximo Ambiental Permitido: 1 ppm para una jornada de trabajo de 8
(ocho) horas (segln resolucién 444/91- Ministerio de Trabajo).

Nivel Mdximo Permitido para Dispositivos Médicos: 5 ppm (segtn resolucién
255/94- Ministerio de Salud y Accién Social).

Equipos

Los equipos utilizados deben permitir que la desgasificacion se efectde en la ca-
mara de esterilizacion. El equipo debe poseer los instrumentos de medicién y
lectura correspondientes a presidn, temperatura y tiempo del proceso. La estruc-
tura del equipo y la programacién del ciclo deben garantizar la hermeticidad de
la cdmara durante el transcurso del ciclo, asi como la evacuacién total del gas al
final del mismo. Es conveniente que la inyeccién del gas se realice a través de la
perforacién de una cépsula, en el interior de la camara.

El equipo debe estar instalado en un sector aislado respecto a las zonas circun-
dantes, en el cual se mantenga presién negativa a expensas de una extraccion de
aire eficaz. Estas condiciones deben garantizar que la concentracién del gas Oxi-
do de Etileno en el ambiente no exceda los limites permitidos. En la programa-
cion del ciclo debe incluirse la etapa de acondicionamiento para lograr la humi-
dificacién adecuada.

Los procedimientos autorizados para la neutralizacién del gas remanente del ci-
clo son: a) adsorcién sobre carbono, b) recuperacién, c) evacuacion a los cua-
tro vientos y d) neutralizacion quimica.

Practica del método

El material sera dispuesto en canastas ubicadas en el interior de la cdmara, de
manera tal que no contacte directamente con las paredes, el techo y el piso del
esterilizador.

Medidas de proteccion para el personal

El personal debera someterse a control médico semestral. En cuanto al emplea-
dor, tiene la obligacién de hacer conocer al trabajador los riesgos de la utiliza-
cién de Oxido de Etileno, debiendo documentar las instrucciones correspondien-
tes, la nomina de los operarios expuestos, el consumo anual del gas y el resulta-
do de las mediciones semestrales del Oxido de Etileno ambiental. Dicha docu-
mentacién debe constar, ademds, en el Libro de Inspeccién del Organismo de
Higiene y Seguridad en el Trabajo, el cual debe estar bajo custodia del ingenie-
ro especialista responsable ante el organismo oficial.

a  Se prohibe el trabajo con Oxido de Etileno a toda persona que presente dis-
cracias sanguineas o embarazo.

Importante: se debe desterrar totalmente el uso de ampollas de vidrio contenien-
do Oxido de Etileno puro.
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Efectos adversos

Es altamente toxico para los seres vivos, pudiendo provocar reacciones locales
sobre piel y mucosas, y efectos téxicos sistémicos con manifestaciones clinicas
como disnea, cianosis, trastornos gastro-intestinales, hemdlisis, necrosis. Debido
a los efectos adversos, estd considerado como una sustancia de gran peligrosi-
dad, por cuanto su uso debe estar restringido a profesionales debidamente capa-
citados y autorizados por los organismos publicos competentes.

Este método se utilizard solamente en los casos en que los materiales no soporten el
calor y su naturaleza lo permita.

Los materiales y la esterilizacion por Oxido de Etileno
Materiales que se pueden esterilizar con Oxido de Etileno

Protesis. Instrumental éptico. Marcapasos. Dispositivos de Asistencia Respirato-
ria. Materiales termosensibles en general.

Materiales que no se deben esterilizar con Oxido de Etileno
Materiales y dispositivos capaces de reaccionar quimicamente con el agente es-

terilizante, neutralizando su actividad como tal. Proteinas naturales como cola-
geno. Material textil de algoddn (gasas, ropa, etc.).

INDICADORES

1) INDICADORES QUIMICOS

Se deberan utilizar indicadores quimicos en cada uno de los procesos de este-
rilizacién: 1) por calor himedo, 2) por calor seco y 3) por Oxido de Etileno. Di-
chos indicadores pueden ser internos (tiras impregnadas con la sustancia quimi-
ca reactiva), externos (cinta control viraje autoadhesiva), en forma de sellos im-
presos sobre bolsas y en el borde de los envases (pouche). El viraje de dichos
indicadores debe ser observable en cada uno de las unidades procesadas a fin
de atestiguar que las mismas han pasado por el proceso.

Existen también los Ilamados integradores, que permiten evaluar dos de los pa-
rametros del proceso: en el caso de calor seco y hiimedo, tiempo y temperatu-
ra; en el 6xido del Etileno, tiempo de contacto y concentracion.

Los indicadores quimicos no indican nada referente a la calidad del proceso.
2) TEST DE BOWIE DICK

De uso universal para detectar la presencia o ausencia de aire.

3) INDICADORES BIOLOGICOS

a) Calor himedo: Bacillus stearotermophifs; b) Calor seco: Bacillus sultilis (var.
Niger); c) Oxido de Etileno: Bacillus sultilis (var. Niger).
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Dado que el nivel de garantia de calidad es de 1 x 10-6, esto condiciona la con-
centracion de esporas que debe contener cada indicador biolégico. Los indica-
dores pueden ser autocontenidos o no, debiendo en todos los casos indicar en el
rétulo: N° de lote, fecha de vencimiento, concentracién de esporas y valor D.

La utilizacion de estos indicadores constituye, en el caso de los procesos por ca-
lor seco y himedo, una confirmacién de las condiciones establecidas por vali-
dacion, debiendo realizarse los controles perlodlcamente En el caso de la este-
rilizacion por Oxido de Etileno, debe efectuarse uno o mds controles biol4gicos
en cada ciclo conforme al tamafio de la cadmara.

No debe liberarse el material para su uso sin previa confirmacién de la negati-

vidad del indicador.

PROCEDIMIENTOS GENERALES

INDICE
1. Clasificacién de materiales
2. Niveles y agentes de desinfeccién
3. Clasificacién y seleccion del método de esterilizacion
4. Prelavado del material
5. Recepcion del material en la Central
6. Lavado del material
7. Enjuagado
8. Secado
9. Lubricado
10.  Revisado-clasificado
11. Armado y acondicionado
12.  Envasado y sellado
13.  Rotulado
14.  Almacenado
15.  Dispensacion
APENDICE

2 HIGIENE Y CUIDADOS EN EL AREA
Medidas de seguridad para el personal

238



1. CLASIFICACION DE MATERIALES

Los distintos materiales utilizados para la atencién del paciente se pueden agru-
par en las siguientes tres categorias, de acuerdo al riesgo de infeccion que impli-
ca su uso:

Materiales criticos: son todos los que en forma directa o indirecta entran en contacto con
los tejidos o cavidades habitualmente estériles, y el torrente sanguineo del paciente (por
ejemplo: jeringas, instrumental, gasa quirtrgica). Estos materiales deben ser siempre es-
terilizados, excepto aquellos equipos o instrumental de diagnéstico (laparoscopios, artros-
copios, otros similares) que por sus caracteristicas, y de acuerdo a normas establecidas in-
ternacionalmente, admiten como estandar minimo de reprocesamiento la desinfeccion de
alto nivel como proceso terminal.

Materiales semicriticos: son aquellos que en forma directa o indirecta entran en con-
tacto con las mucosas del paciente (por ejemplo: endoscopios, equipos para reanima-
cion). Para estos materiales se admite la desinfeccién de alto nivel.

Materiales no criticos: son aquellos que en forma directa o indirecta entran en contac-
to con el paciente (por ejemplo: chatas, piletas, camas, etc.) A estos materiales les co-
rresponde desinfeccion de bajo nivel o nivel intermedio como proceso terminal.

MUY IMPORTANTE: antes de ser sometidos a una desinfeccion terminal,
los materiales deben pasar por una estricta limpieza.

Si bien la desinfeccién de alto nivel dentro de la Central de Esterilizacién no es
habitual en la Argentina, se ha decidido su inclusién en estas Normas por cuan-
to se relaciona directamente con el proceso de esterilizacién.

2. NIVELES Y AGENTES DE DESINFECCION

ALTO NIVEL*
Exposicién por
inmersion total

NIVEL INTERMEDIO*
Exposicion por
inmersion total

BAJO NIVEL*
Exposicion
por contacto

Tiempo minimo 20 minutos.

- Glutaraldehido 2 % ph
alcalino

- Per6xido de hidrégeno
al 6% estabilizado

- Solucién de acido
peracético concentra-
cién: no mayor al 1 %

- Hipoclorito de sodio:
solucién del 10-15% a
partir de una solucién de

60 g/l de cloro activo

Tiempo recomendado 10 minutos.
- Alcohol etilico 70°
- Alcohol isopropilico 70°
- Hipoclorito de sodio:
solucién de 1-5% a
partir de una solucién de
60 g/l de cloro activo
- Pasteurizacién a 75 °C
durante 30 minutos

Tiempo recomendado 10 mi-
nutos.
- Hipoclorito de sodio
100 ppm
- Derivados de amonio
cuaternario en solucién
al 4%

*En todos los casos deben respetarse las recomendaciones del fabricante sobre
indicaciones y precauciones (de uso) en el método de desinfeccion a utilizar pa-
ra cada elemento o material.
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3. CLASIFICACION Y SELECCION DEL METODO DE ESTERILIZACION:
Se clasificaran o agruparan los elementos de acuerdo a:

1. Sector a que pertenecen y/o

2. Unidad quirdrgica (para instrumental) y/o
3. Tipo de material (camisolines, campos, etc.)
4. Otros

La seleccién del método de esterilizacién, se hard de acuerdo al tipo de material.
Ver cuadro:

Materiales Calor himedo | Calor seco EtO Flash
Material textil

(gasas, ropa, vendas, etc.) R N N N
Material plastico R 1-8 N 0-3 N
Material de goma R N 0-3 N
Instrumental de acero inoxidable R 0-2 0-4 0-7
Instrumental cromado y niquelado N R 0-5 N
Material de vidrio R R 0-6 0-7
Talco N R N N
Vaselina / aceites N R N N
Instrumental éptico R-8 N 0-8 N
Protesis / marcapasos / implantes R-8 N 0-8 N
Contenidos acuosos R N N N
Cepillos para cirugia R N 0-9 N

R = recomendado O = optativo N = no

1: sélo si resiste la temperatura del calor himedo; 2: s6lo cuando no se dispone de auto-
clave a vapor recomendado; 3: sélo se deteriora con la accién del calor himedo; 4: sélo
para instrumental muy delicado de microcirugia; 5: s6lo cuando no se dispone de estufas;
6: s6lo cuando este tipo de materiales pertenece a un conjunto que debe esterilizarse con
EtO; 7: sélo en casos de urgencia y bajo normas; 8: s6lo cuando lo recomienda el fabri-
cante; 9: sélo cuando contienen pldstico o son de este material

4. PRELAVADO DEL MATERIAL

Los elementos reutilizables que entran en contacto con sangre o sustancias cor-
porales del paciente, deben descontaminarse después de su uso (excepto la ro-
pa, que requiere otro tipo de proceso).

El primer paso de la descontaminacién es el PRELAVADO, que tiene por objeti-
vo brindar proteccién al personal que manipulara los elementos durante el tras-
lado a la Central de Esterilizacién y durante el lavado.

En el proceso de prelavado, el personal deberd tomar las precauciones corres-
pondientes, utilizando métodos de barrera para su propia proteccién (guantes re-
sistentes, camisolin impermeable, barbijos impermeables y protectores oculares).
El método indicado sefala el uso de un agente liquido tensioactivo biodegrada-
ble (Enzimatico o no) de uso quirdrgico, de PH neutro, no iénico y que no deje
residuos, siempre siguiendo estrictamente las instrucciones del fabricante. Para
los objetos con Lumen se recomienda utilizar detergentes enzimaticos.
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El material debe ser luego enjuagado

El procedimiento debe realizarse en el drea donde fue utilizado

El material debe llegar al Servicio de Esterilizacién en forma inmediata:
e libre de materia orgdnica y restos de sangre visibles

e contenido en recipientes rigidos impermeables y con tapa.

oo

El prelavado facilita el proceso posterior de esterilizacion, al impedir que se fi-
jen sustancias dificiles de remover con el lavado.

5. RECEPCION DEL MATERIAL EN LA CENTRAL

Todo material que ingresa a la Central de Esterilizacién debe ser contado y con-
trolado; luego, registrar su ingreso manualmente (cuadernos y planillas) o por
medio de sistemas computarizados. En este punto habrd que diferenciar: a) ma-
terial prelavado; b) material biolimpio.

Material prelavado

Ingresa a la Central de Esterilizacién luego de haber pasado el prelavado, de mo-
do que aln se lo considera contaminado. Por lo tanto deben estar contenidos en
envases rigidos e impermeables y perfectamente cerrados. Para su recepcion, el
personal actuara con guantes y observando mucho cuidado para evitar caidas o
derrames.

Material biolimpio

Es aquél que fue lavado en otras areas (por ejemplo, ropa) o bien que sera pro-
cesado a partir del punto final de su fabricacién (por ejemplo: gasa, algodén,
envoltorios, etc.)

Para su recepcién no se utilizaran los mismos mostradores que se destinan al ma-
terial prelavado, porque puede contaminarse. La ropa debe recibirse en carros
cerrados provenientes de la lavanderia, que NO PUEDEN INGRESAR a la Cen-
tral; en este punto se produce la transferencia a carros propios de esta area. Tam-
bién se puede recibir envasada en paquetes. El personal de Esterilizacién recibi-
ra la ropa de la lavanderia con las manos previamente lavadas y cuidando de no
apoyarla sobre si mismo.

a  Si no se dispone de suficiente espacio fisico, habra que establecer distintos
horarios para la recepcion de los materiales prelavados y biolimpios.

6. LAVADO DEL MATERIAL

La condicién fundamental que deben observar los materiales -previo a la desin-
feccion y a la esterilizacion- es la LIMPIEZA, que consecuentemente producira la
eliminacion de la suciedad y la disminuciéon de la carga microbiana inicial.

El lavado podra efectuarse manualmente, por medio de lavadoras mecdnicas o
utilizando lavadoras ultrasénicas. Se hard utilizando agentes neutros de limpie-
za, cepillo de cerdas blandas y agua a temperatura entre 40-50° C, con los ele-
mentos perfectamente sumergidos. No deben emplearse productos causticos que
puedan dafar el material ni utilizar productos que alteren su superficie (rayadu-
ras, desprendimiento de la capa de cromado o niquelado, etc.)
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Tanto la lavadora mecédnica como la ultrasénica realizan el proceso completo (la-
vado, enjuagado y secado) en el interior de la camara del equipo. Tienen como
ventaja el ahorro de tiempo y de personal. A veces inclusive, el proceso se con-
vierte en mds seguro (evita cortes y lastimaduras del personal, salpicaduras de
agua en el drea del lavado, etc.) La desventaja es que requieren instalaciones fi-
jas de agua, electricidad y Iinea de desagties. En el caso de utilizar las maquinas
lavadoras (mecanica y ultrasénica) se deberd seguir estrictamente las indicacio-
nes del fabricante.

Condiciones del agua para el lavado

Dureza total: agua corriente calidad potable

Carbonato de calcio 50ppm
Cloruros 50ppm
Hierro Tppm
Manganeso Tppm
PH 6,5-7,5

Flora presente: acorde a lo exigido para el agua potable.

7. ENJUAGADO

Se llega al enjuagado sélo cuando se cuenta con la seguridad de haber removi-
do toda la suciedad. El material se debe enjuagar muy bien y con suficiente can-
tidad de agua corriente calidad potable. Para realizar el proceso de lavado y en-
juagado, el personal debera usar guantes resistentes, camisolin impermeable,
protectores oculares y barbijos impermeables. Se debera tener mucho cuidado
de no salpicar el ambiente fisico o a otras personas.

8. SECADO

Es muy importante realizarlo inmediatamente después del enjuagado para evi-
tar la posterior contaminacion y deterioro del material. El secado manual se
hara utilizando panos de tela muy absorbente o de fibra celulosa, limpios, Gni-
camente destinados para este fin, pudiendo también utilizarse aire filtrado, ma-
quinas secadoras o estufas secadoras. Es importante cuidar que no queden pe-
lusas o hilachas sobre la superficie e interior de los materiales.

9. LUBRICADO

Se realiza sélo para el instrumental guirdrgico. La solucién lubricante debe ser
soluble en agua y haber sido especificamente elaborada para esterilizacién. No
utilizar aceites o siliconas. La lubricacién se efectia luego del enjuagado, antes
del secado y siguiendo las indicaciones del fabricante.

10. REVISADO - CLASIFICADO
Al material habrd que efectuarle una minuciosa inspecciéon de:

e [impieza e Secado e Funcionamiento de los cierres

e Presencia de roturas (para el material de vidrio, ropa, instrumentos)
e Presencia de pelusas, hilachas

e Correspondencia de partes (camisa/émbolo; cuerpo/ tapa)
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11. ARMADO Y ACONDICIONADO

El armado y contenido de un paquete debe responder a la:

e Necesidad de uso

e Facilidad de uso e Seguridad de procedimiento

Esto significa que un paquete debera:

*

Contener la cantidad necesaria de material para un solo procedimiento o

prestacion

Ser disefiado para permitir la facil disposicion de su contenido (en lo rela-
tivo a su tamano, ordenamiento interno, apertura aséptica, etc.)
Considerarse seguro en lo que respecta al procedimiento de su confeccion,
esto es, permitir la libre circulacion del agente esterilizante en todo su con-
tenido, no sobrecargar, no comprimir, etc.

Material

Condiciones

Ropa

No comprimida. En los equipos de ropa se colocard arriba lo
que se usa primero. Armar con doblado quirtrgico,

no sobrecargar.

Tamano maximo 30 x 30 x 50 — peso méximo 5 Kg.

Tubuladuras de
plastico
termosensible

Tamafios mayores a 45 cm: disponer en forma de espiral.

Tubuladuras
de goma

Tamafios mayores a 45 cm: disponer en forma de espiral, pero
humedecer previamente su lumen con agua destilada
recientemente esterilizada.

(no humedecer para Oxido de Etileno).

Jeringas de vidrio

Separados camisa y émbolo (para calor himedo y EtO)
Optativo: ensamblada, si se esteriliza con calor seco, pero
cuidar los tiempos de calentamiento del material.

Talco En pequenos sobres de 1 6 2 gramos, en capa fina.
Vaselina En potes de vidrio con tapa hermética, cantidad maxima: 30 gr.
Aceites En frascos de vidrio neutro con tapa hermética, cantidad maxima 30 gr.

Tubo de ensayo

Cuando se esteriliza con calor htimedo: con tapén de gasa y
capuchén de papel u otro tapén que permita la penetracion del
vapor. Si se utiliza algodén, recubrir con gasa. Cuando se usa
calor seco: con una tapa hermética vy resistente al calor.

Gasas Para cirugia: el plegado debe realizarse manteniendo los bordes
hacia adentro, sin dejar hilachas ni pelusas. Disefar las
medidas necesarias. Confeccionarlas con gasa hidréfila
seglin F. A. 6ta. Edicién.

Apbsitos Confeccionarlos con gasa y algodén hidrofilos, segin  F. A.

6ta. Edicion. Sin dejar pelusas ni hilachas.

Contenidos acuosos

Cargar sélo el 70% de la capacidad del envase. Con tapa
hermética y capuchdn de papel.

Caja con
instrumental

Por calor seco: no sobrecargar, respetar los volimenes que
permitan a todo el material alcanzar la temperatura adecuada
en el tiempo de calentamiento (preesterilizacién). Cuidar los
tiempos de precalentamiento.

Por calor hiimedo: pinzas e instrumental abiertos o cerrados
en el primer punto de la cremallera.
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12. ENVASADO Y SELLADO
SELLIADO

Objetivos
Guardar estéril un material. Permitir su uso estéril.

Estas dos condiciones son independientes del método de esterilizacién aplicado,
pero tienen que ver con el tipo de envoltorio utilizado.

Condiciones de un empaque biomédico (Grado Médico)

Ser barrera biolégica

Permeable al agente esterilizante

No ser toxico, ni desprender pelusas, fibras u otro tipo de sustancias
No desprender olor

Resistente a la rotura y a la humedad

Repelente al agua

No combinarse con el agente esterilizante

Facil de adquirir

Costo — beneficio positivo

Se debe seleccionar el tipo de envoltorio segiin el método de esterilizacién re-
querido. Ya no quedan dudas, a nivel mundial, que para envasar los articulos
biomédicos sdlo se deben utilizar los productos fabricados para este fin y que
cumplan las condiciones mencionadas anteriormente.

MUY IMPORTANTE: Se debe desterrar el uso de tambores, papel de diario y papeles
reciclados de mezclas no controladas de muy baja calidad.

Requisitos de los envoltorios

Papel: debera reunir las siguientes condiciones:

*  Aval del fabricante para uso biomédico

*  Pulpa de madera (pasta quimica blanqueada)

*  Peso: 60 gr/m2

* PHentre5y8

*  No contener: blanqueadores dpticos, almidon; tampoco encolantes y mati-
zadores no controlados para uso biomédico

Otros envoltorios (no papel): debera reunir las siguientes condiciones:

*  Que cumpla las condiciones de envoltorio ideal
*  De fabricacion especifica para este fin
*  Certificacion del fabricante
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ENVOLTORIO SEGUN METODO

Envoltorio Calor himedo | Calor seco EtO Flash
Bolsas (pouche) doble faz - R N R -
Papel grado médico /

poliéster / polipropileno

Cajas o envases metélicos N R N -
con tapa hermética

Cajas organizadoras metdlicas R N R R
con filtro

Cajas organizadoras plasticas R-1 N R R-1
con filtro

Film de polietileno grado N N R -
médico

Film de polipropileno grado R-1 N N -
médico

Frascos de vidrio o metal N R N -
con tapa

Frascos y tubos con tap6n de R N N -
gasa y/o papel

Muselina: 140 hebras/pulg. R N N -
0 55 hilos/cm2

Papel grado médico R R R -
Poliamida N R N -

R = recomendado O = optativo N = no recomendado
1: s6lo si son resistentes a la temperatura del calor himedo; 2: sélo si es irrem-
plazable su uso.

Se reconoce mundialmente la confecciéon manual de los siguientes modelos pa-
ra el envasado de los materiales médicos en la Central de Esterilizacién:

e Tipo sobre: para materiales pequefos y livianos. La apertura se hace sobre la
mano del operador.
e Rectangular: para materiales grandes y pesados. La apertura se hace sobre

la mesa.

e También se utilizan bolsas totalmente de papel o pouches (papel — film trans-
parente).

SELLADO

Debera ser muy seguro; evitar todo tipo de ruptura o dafio de los paquetes; per-
mitir una posterior apertura aséptica y de facil técnica para evitar caidas o rotu-
ras del material.

Se podra realizar de acuerdo a las siguientes modalidades:
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Con cintas pegantes, resistentes al método de esterilizacién
Atado con piolines

Doblado

Termosellado

Las bolsas de papel se doblaran dos veces y luego se sellardn con cinta pegante,
la que se colocard en forma vertical al cierre.

No se deberan sellar las cajas (metdlicas o plasticas) con ningiin tipo de cinta pegan-
te directamente sobre ellas.

No utilizar para el sellado ganchos, alfileres ni otros elementos cortantes. Todos estos
objetos producen la rotura del envoltorio.

13. ROTULADO
El rotulado de los materiales envasados puede ser manual o mecénico.

* El rotulado mecanico se hard con maquinas o plantillas destinadas a este
fin.

*  El rotulado manual debera hacerse con etiquetas autoadhesivas o etiquetas
previamente impresas. Habrd que tener mucho cuidado de no dafar el en-
voltorio al escribir. En caso que esto suceda, habrd que descartarlo y enva-
sar nuevamente. Tener mucho cuidado que las tintas de escritura no man-
chen el material. Evitar escribir sobre papel que constituye la envoltura del
material.

El material debera identificarse con los siguientes datos:

Nombre del material Validez del producto
Destino y/o Cédigo del responsable
Fecha de elaboracién Numero de lote

14. ALMACENADO

El producto terminado vy esterilizado debera colocarse en canastos o contenedo-
res, preferentemente pldsticos, que se encuentren identificados externamente y
que se puedan apilar para el ahorro de espacio fisico. Los contenedores, a su vez,
se colocaran dentro de armarios cerrados, higiénicos, frescos, y secos.

Se debera evitar la manipulacién innecesaria de todos los materiales procesados.
Vida estante

Si bien se acepta universalmente que la validez de la esterilizacién esta condi-
cionada a los eventos a los que el material esta expuesto, hasta tanto podamos
tener un control fehaciente del material en la Central y los sectores necesarios,
se sugiere tener en cuenta las siguientes recomendaciones del CDC, segtn el ti-
po de envoltorio y el lugar donde se almacenan los materiales esterilizados (so-
lamente vélido para almacenamiento dentro del Servicio de Esterilizacion).
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Este cuadro es orientador y sélo bajo las condiciones ambientales especiales y
controladas en el Servicio de Esterilizacion

DURACION DE LA ESTERILIDAD

Tipo de envoltorio En armario cerrado En armario abierto
Tela simple 1 semana 2 dias

Tela doble 7 semanas 3 semanas
Papel simple 8 semanas 3 semanas
Papel crepé simple 10 semanas
Sobre tela simple 10 semanas
Bolsa plastica termosellada Minimo 1 afio

15. DISPENSACION

0 El material esterilizado se dispensara con mucho cuidado, procurando evitar
caidas y manipulacién innecesaria.

0 El egreso del material se documentard en el registro implementado para este
fin.

0 Se utilizaran bolsas o contenedores perfectamente higiénicos para disponer
el material esterilizado que se dispensa a los distintos sectores de la institu-
cion.

0 En algunos paises rige la modalidad que sea el personal de la Central de Es-
terilizacién quien entrega a cada sector el material esterilizado que este re-
quirié.

0 Una vez concretada la dispensacion, se implementaran los mecanismos ne-

cesarios para la rapida reposicién del stock.
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APENDICE

HIGIENE Y CUIDADOS EN EL AREA:
MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA EL PERSONAL

Medidas de higiene

No salpicar pisos, paredes, materiales ni a las personas en el drea de lavado.

No dejar jabones mojados dentro de las piletas.

Realizar el lavado de manos antes y después de cada procedimiento.

No depositar materiales en lugares hiimedos, no higiénicos o en precario estado de construccion.
Evitar corrientes o movimientos de aire dentro de las dreas de la Central de Esterilizacion.
Evitar ventiladores.

Proceder a erradicar cualquier tipo de insecto habitual en el drea. Fumigar teniendo cuidado de
no salpicar las superficies del sector, materiales ni personas. No deberan emplearse productos
toxicos para las personas.

Evitar en el drea todo tipo de construccion o reforma no programada.

El personal deberd usar su uniforme completo.

El personal deberd evitar el uso de esmaltes de ufias, cosméticos y joyas para no contaminar los
materiales.

La limpieza de la Central se hard en forma hiimeda una vez por turno. No utilizar plumero ni
escobas.

No guardar materiales a procesar en la zona de bajo-pileta porque se pueden mojar.

No apoyar materiales limpios en el piso.

No utilizar cortinas.

No tener plantas en el area.

No comer, fumar o beber en el area.

Los armarios deberdn permanecer cerrados.

No manipular innecesariamente los materiales procesados.

No apoyar manos, cuerpo u otros objetos sobre los materiales procesados. No mojarlos.

No escribir sobre los envoltorios.

No apoyar los materiales adn calientes sobre superficies frias o himedas.

Resguardar los envoltorios de rotura.

La Central de Esterilizacion debe constituir un lugar higiénico y bioseguro.

Medidas de seguridad contra incendios y accidentes

Todos los aparatos eléctricos deberan ser polo a tierra.

Los enchufes deberdn estar colocados a una altura de 1.20 m del suelo y tener el cierre de se-
guridad.

Los carros de transporte deberdn tener ruedas de goma.

El personal debera usar calzado con suela de goma.

El personal debera evitar el uso de pulseras y anillos porque pueden ser peligrosos en el contac-
to 0 manejo de los equipos.

El personal debera evitar el uso de ropa de nylon.

Se contard con dispositivos contra incendios en perfecto estado de uso.

El personal que trabaja con los esterilizadores a vapor o estufas debera usar manoplas anti-
térmicas.

Se contard con aparatos disyuntores de corriente eléctrica.

Las maquinas cortadoras de gasa deberdn tener reparo frontal de seguridad.

La Central de Esterilizacién deberd contar con salidas de emergencias.
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