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1. INTRODUCCION

Las instituciones de salud deben garantizar dentro de sus procesos de atencion el uso seguro
de elementos que permitan minimizar los riesgos para los pacientes basados en evidencia, es
asi como las Centrales de Esterilizacion se han convertido en una de las areas de mayor
impacto para el control de las mismas, por ello se debe garantizar el desempefio adecuado y
cumplimiento de las personas que laboran alli, en cuanto a la responsabilidad, honestidad y
conocimiento de los diferentes procesos, para brindar garantia de seguridad, calidad y

excelencia en el servicio.

Con el fin de lograr lo anterior se hace necesario definir los procesos a desarrollar por esta
area como son: recepcion, lavado, empaque, esterilizacion, almacenaje, distribucién y
entrega, para que cualquier persona pueda comprender facilmente su rol y desempefio en
cualquiera de los procesos enfocados en proveer al paciente una practica segura de atencion

de la salud.

Es asi como la E.S.E Carmen Emilia Ospina decide implementar un manual de esterilizacion
gue contenga toda la informacion relevante que permita garantizar el cumplimiento del
objetivo de una atencién segura, el cual aplica para todas las sedes y areas en las que se

tiene la necesidad o interdependencia del servicio de esterilizacion.
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2. OBJETIVO GENERAL

Garantizar que los dispositivos médicos e insumos que se utilicen en la E.S.E. Carmen Emilia
Ospina cumplan con todos los pasos del proceso de esterilizacion de tal forma que generen
condiciones de seguridad para los pacientes dentro de la organizacion, reduciendo las
infecciones asociadas a la atencion de la salud y garantizando la seguridad tanto del usuario,

familia como de nuestros funcionarios.

2.1. Objetivos especificos

e Garantizar que el proceso de esterilizaciébn se realice cumpliendo los requisitos de
eficiencia, seguridad y calidad.

e Definir mecanismos de monitoreo del proceso de esterilizacion para cada uno de los
insumos utilizados.

e Garantizar la higienizacion del instrumental utilizados en los diferentes procedimientos
realizados en la E.S.E. Carmen Emilia Ospina.

e Mantenerlos equipos de la E.S.E. Carmen Emilia Ospina bajo los lineamientos de
proteccion de la salud y seguridad del paciente.

e Suministrar material y equipos estériles a los diferentes servicios de la E.S.E. Carmen
Emilia Ospina. para los procedimientos que se realicen dentro de las sedes.

e Elaborar insumos de buena calidad que cumplan con las necesidades de su utilizacion.
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3. ALCANCE

El presente manual se pretende estandarizar aquellos criterios basicos del proceso de
esterilizacion de dispositivos médicos e insumos utilizados en todos los servicios. los
responsables de su aplicacion es el coordinador de esterilizacion junto con su equipo de

trabajo y jefes de enfermeria de las diferentes sedes de la E.S.E. Carmen Emilia Ospina.
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4. DEFINICIONES

e Acondicionamiento: Tratamiento del producto dentro del ciclo de esterilizacion previo
a la exposicion del esterilizante, para alcanzar una temperatura y humedad relativa
predeterminadas. Esta parte del ciclo de esterilizacion puede realizarse a la presion
atmosférica o en condiciones de vacio.

e Aireacion: Parte del proceso de esterilizacion durante el cual el agente esterilizante, si
es necesario, se remueve del elemento o dispositivo médico hasta que se logran
niveles predeterminados.

e Aire comprimido: Utilizado para secar elementos canulados o con sitios de dificil
acceso para el secado manual. La fuente deberéa tener un filtro que retenga particulas
metalicas y otro filtro microbioldgico.

e Biofilm: es una forma de resistencia de las bacterias y se evidencia como una especie
de caparazoén duro a su alrededor cuyo mayor componente son los actores poutandole
protegerse de los agentes agresores. Las enzimas presentes en el detergente en este
caso principalmente las amilasas se encargan de eliminar el Biofilm.

e Dichas enzimas son las encargadas de desestabilizar, destruir ese caparazon para que
las bacterias queden libres y expuestas al calor o a los productos quimicos y asi poder
ser eliminadas totalmente.

e Antioxidante: es una solucién concentrada utilizada en el proceso de preparacion del
instrumental quirdrgico, que remueve manchas de 6xido, marcas y corrosion; manchas
de minerales que se encuentran frecuentemente a causa de la esterilizacion.

e Biocarga (o carga microbiana): es el nimero y tipo de micro-organismos viables que
contaminan un objeto.

e Buenas practicas de esterilizacion: son las normas a seguir durante el proceso de
esterilizacion para garantizar una esterilizacion uniforme y controlada, conforme a las

condiciones exigidas para un Prestador de Servicio de Salud.
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e Bioseguridad: Conjunto de normas y procedimientos que garantizan el control de los
factores de riesgo, la prevencion de impactos nocivos y el respeto de los limites
permisibles sin atentar contra la salud de las personas que laboran y/o manipulan
elementos bioldgicos, técnico, bioquimicos, genéticos y garantizando que el producto o
insumo de estas investigaciones y/o procesos, no atentan contra la salud y el bienestar
del consumidor final ni contra el ambiente.

e Calibracién: Comparacion de un sistema o dispositivo de medida con exactitud
desconocida con uno de exactitud conocida para detectar, correlacionar, reportar o
eliminar por ajuste cualquier variacion en relacion con los limites de funcionamiento,
requeridos del sistema o dispositivo de medida no verificado.

e Céamara esterilizadora: Espacio cerrado en el esterilizador en el cual se acomodad los
productos a esterilizar.

e Carga de esterilizacion: los elementos que van o han sido esterilizados
simultdneamente en la misma camara de esterilizacion.

e Ciclo de esterilizacion: Secuencia automatica del conjunto de etapas de
funcionamiento realizadas en un esterilizador, con el fin de lograr la esterilizacion.

e Contaminado: Elemento que ha estado real o potencialmente en contacto con micro-
organismos.

e Control testigo: Es un indicador bioldgico, del mismo lote que el indicador biolégico de
prueba sin exponerlo al ciclo de esterilizacion y luego debe ser incubado para verificar
la viabilidad de la prueba.

e Control Biologico: Método que determina la presencia de bacterias patdogenas en
objetos sometidos a un proceso de esterilizacion.

e Descontaminacion: Proceso fisico o quimico mediante el cual los objetos
contaminados se dejan seguros para ser manipulados por el personal, al bajar la carga

microbiana.
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e Desinfeccion: Proceso mediante el cual se eliminan muchos de los micro organismos
patégenos de una superficie inanimada, excepto las formas esporuladas.

e Detergente enzimatico: Agentes quimicos utilizados para la eliminacién de suciedad
insoluble en agua. Los detergentes de uso doméstico, no deben ser utilizados en
equipo o instrumental médico. Son detergentes que contienen enzimas proteoliticas

que disuelven.
Caracteristicas de los detergentes enziméticos

Los detergentes enzimaticos han sustituido el uso de los detergentes comunes o domeésticos,
ya que estos han sido especialmente para la desintegracion de material organico, el cual esta
compuesto por enzimas, surfactantes y solubles. Estas enzimas con materia organica
degradandola y facilitando la limpieza, su uso esta indicado en periodos cortos de 1 hasta 15

minutos.

e Propiedades quimicas de los detergentes enzimaticos o

e Emulsificacion: Proceso por el cual las grasas son suspendidas en el agua.

e Saponificacidn: Proceso por el cual las grasas son hechas solubles en el agua.

e Surfactacion: Proceso por el cual la tensién superficial del agua es disminuida y
permite gran penetracion en la materia organica.

e Dispersion: (desfoculacién): Ruptura de la materia organica en pequefias particulas.
Suspension: Proceso mediante el cual se guardan particulas insolubles suspendidas en
el agua.

e Peptinizacion: Procura la ruptura de las proteinas.

e Suavizacion: Proceso de remocion de los iones de calcio y magnesio del agua.

e Dispositivo médico: cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomédico u otro

articulo similar o relacionado, utilizado solo o en combinacion incluyendo sus
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componentes, partes accesorios y programas informéticos que intervengan en su
correcta aplicacion.

e Empague mixto: Sistema de empaque combinado e papel grado médico y un
complejo de plastico, especialmente indicado en el proceso de esterilizacion de
material que precise la identificacion visual desde el exterior del envase.

e Empaque primario: Elemento del sistema de empaque que mantiene la esterilidad del
producto.

e Estéril: Condicion libre de microorganismos viables.

e Esterilizador: Aparato que esteriliza instrumentos, destruyendo los gérmenes
patdgenos que haya en ellos.

e Esterilizacion a vapor: proceso de esterilizacidn que utiliza como agente esterilizante
el vapor suturado a determinada temperatura bajo presion por un tiempo de exposicién
estipulado.

e Esterilizacion: Proceso quimico o fisico mediante el cual se eliminan todas las formas
vivas de microorganismos incluyendo las formas esporuladas, hasta un nivel aceptable
de garantia de esterilidad.

e Esporas: Formas de vida que adoptan ciertos microorganismos como defensa contra
las agresiones del medio ambiente y que supone la maxima dificultad al proceso de
esterilizacion.

e Elementos criticos: son objetos que entran en contacto con cavidades estériles del
organismo incluido el sistema vascular. Deben estar siempre estériles.

e Elementos semicriticos: son objetos que entran en contacto con piel no intacta o
mucosas. Deben procesarse mediante desinfeccion de alto nivel o esterilizacion.

e Elementos no criticos: Son objetos que entran en contacto con piel intacta o no
entran en contacto con el paciente. Deben estar limpios y/o desinfectados de bajo

nivel.
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e Fecha de expiracion o caducidad: Es la que indica el tiempo maximo dentro del cual
se garantizan las especificaciones de calidad de un producto establecidas para su
utilizacion.

e Indicador bioldgico (I.B.): portador inoculado contenido dentro de su empaque
primario que da una resistencia conocida a los procesos de esterilizacion.

e Indicador quimico: Dispositivo para monitorear un proceso de esterilizacion, disefiado
para responder con un cambio quimico o fisico caracteristico, a una o méas de las
condiciones fisicas dentro de la camara de esterilizacion.

e Infeccion Asociada a la Atencién en salud (IAAS): también denominadas
infecciones nosocomiales u hospitalarias. Son las infecciones contraidas por un
paciente durante su tratamiento a nivel hospitalario, que dicho paciente no tenia ni
estaba incubando en el momento de su ingreso.

e Limpieza de dispositivos médicos: Es la remocion, generalmente realizado con agua
y detergente, de la materia organica e inorgénica visible (ejemplo: sangre, sustancias
proteicas y otros residuos) de las superficies de los instrumentos o equipos para la
salud, definiéndose a la limpieza como la remocion total de toda suciedad visible de las
superficies.

e Microorganismos: Animales, plantas u otros organismos de tamafio microscopico. De
acuerdo con su uso en el campo de la asistencia médica, el término por lo general se
refiere a bacterias, hongos, virus y parasitos.

e Limpieza de dispositivos médicos: Es la remocion, generalmente realizada con agua
y detergente, de la materia organica e inorganica visible (Ej.: sangre, sustancias
proteicas y otros residuos) de las superficies de los instrumentos o equipos para la
salud.

e Procedimientos: Documentacion que se realiza para definir cada uno de los procesos

de esterilizacioén.
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e Proceso de esterilizacion: Todos los tratamientos requeridos para lograr la
esterilizacion, incluyendo el pre-acondicionamiento, el ciclo de esterilizacion y la
aireacion.

e Nivel de Aseguramiento de esterilidad: Es la probabilidad de supervivencia de micro-
organismos, después de un proceso de esterilizacion y un predictor de eficiencia de
dicho proceso. Por ejemplo, un nivel se seguridad 10-6, es la probabilidad (una o
menor de una en un milléon) de encontrar un elemento no estéril después del proceso
de esterilizacion, aplicable a dispositivos médicos.

e Numero de control del lote a esterilizar: Designacion (mediante niumeros, letras o
ambos) del lote a esterilizar que en caso de necesidad permita localizar y revisa todas
las operaciones de esterilizacion e inspeccion practicadas durante su proceso.

e Paquete desafio: Utilizado para probar la instalacion, calificacion y garantia de
calidad continua de los esterilizadores hospitalarios.

e Plasma: El plasma gaseoso se describe en general como un cuarto estado de la
materia consistente en un conjunto de iones, electrones y particulas atdbmicas neutras.
Este estado de la materia puede ser producido a través de un campo eléctrico o
magneético.

e Proceso de esterilizacion: Todos los tratamientos requeridos para lograr la
esterilizacion, incluyendo el pre-acondicionamiento (si se usa), el ciclo de esterilizacion
y la aireacion.

e Protector no estéril: Dispositivo protector usado para ayudar a mantener la esterilidad
de un elemento al protegerlo del ambiente. Usualmente hecho de plastico de 2-3
micras (milésimas de pulgada) de espesor, la cubierta protege del polvo y también sirve
como barrera contra contaminantes, como pelusas, humedad y microorganismos.

e Secadores: Gabinetes con inyeccion de aire caliente para el secado de los materiales.

e Selladora: Equipo destinado al cierre de ciertos empaques de esterilizacion por medio

de calor y presion.

Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad

D %NGE%AEE'ES @ gaﬁs§g4 99 92 ;EfCrgen Emilic Ospina



CARMEN EMILIA OSPINA

e ®
E MANUAL
ESTERILIZACION

Saud, bianestar y denidag

PROCESO: GESTION DEL

RIESGO CODIGO: GDR-S13-M1 VIGENCIA: 11/10/2023 V7 PAGINA 12 de 75

Técnica aséptica: Son todas las medidas de prevencion de contacto con
microorganismos que puedan contaminar un area.

Terminacion del ciclo: Es el punto después de la terminacion del ciclo de
esterilizacion, en el cual la carga esterilizada esta lista para ser removida de la camara.
Test de Bowie-Dick: Test diagnéstico de la capacidad de un esterilizador para
remover el aire de la cdmara, aplicable a autoclaves asistidas por vacio.

Tiempo de calentamiento: Tiempo requerido por la carga total para llegar a la
temperatura de esterilizacion seleccionada, después de que la camara ha logrado dicha
temperatura.

Tiempo de exposicién: Tiempo en el cual la camara del esterilizador es mantenida
dentro de un rango especifico de temperatura, concentracion del esterilizante, presion y
humedad.

Tiempo del ciclo: Tiempo total transcurrido desde el momento en que se cerré la
puerta y se inicio el ciclo, hasta que este se completd y la puerta fue abierta. Incluye en
caso de esterilizacibn con vapor el tiempo de calentamiento, de exposicion, de
descenso de la temperatura, de enfriamiento o secado y en equipo apropiado, el tiempo
previo y posterior al vacio.

Tira de esporas: Tira de papel u otro material impregnada con una poblacion
conocida de microorganismos, que satisface la definicion de indicador biol6gico.
Validacion: Procedimiento documentado para la obtencién, registro e interpretacion de
los resultados necesarios para demostrar que un proceso arrojara sistematicamente un
producto que cumple con las especificaciones predeterminadas. Proceso total que
consta de calificacion de la instalacion operacional y de desempefio.

Volumen utilizable de la camara de esterilizacion: Espacio dentro de la camara
del esterilizador que no esta restringido por partes fijas 0 méviles (unidades de carga,
paletas, etc.) y por lo tanto estd disponible para aceptar la carga a esterilizar. Se

expresa en términos de altura, ancho y profundidad.
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5. CLASIFICACION DEL INSTRUMENTAL Y ELEMENTOS POTENCIALMENTE
CONTAMINANTES

5.1. Clasificacién de Spaulding

EL sistema de clasificacion propuesto por el Dr. E. H. Spaulding divide los dispositivos
meédicos en categorias, en funcion del riesgo de infeccion relacionado con su uso. Este
sistema de clasificacion estd ampliamente aceptado y es utilizado por la Administracion de
Medicinas y Alimentos (FDA), los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC), los epidemidlogos, microbidlogos, y organizaciones médicas para determinar el grado
de desinfeccion o esterilizacion necesario para cada dispositivo médico. Existen tres

categorias de dispositivos médicos y su nivel de desinfeccion asociado.
5.2. Criticos

Los dispositivos que penetran en tejido normalmente estéril, en el sistema vascular, o a través
del cual fluye sangre deben ser estériles. Dichos dispositivos deben esterilizarse, es decir

proceder a la eliminacion de toda presencia microbiana.
5.3.  Semi-criticos

Dispositivos que entran en contacto con mucosas y no suelen penetrar tejido estéril. Este tipo
de dispositivos deben exponerse a una desinfecciéon de alto nivel, que se define como la
destruccion de todos los microorganismos vegetativos, micro bacterias, virus pequefios 0 no
en lipidos, virus medianos o en lipidos, esporas fungicas y ciertos tipos de esporas

bacterianas.
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5.4. No criticos

Dispositivos que no suelen entrar en contacto con el paciente o que entran en contacto

Unicamente con piel intacta. Estos dispositivos deben limpiarse con bajo nivel de desinfeccion.
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6. CLASIFICACION DE RIESGO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS BAJO
LINEAMIENTOS DE LA INSTITUCION NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS-INVIMA

Requisitos fundamentales de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos. Los
dispositivos médicos deberan cumplir con los requisitos de seguridad y funcionamiento

establecidos por el fabricante que les sean aplicables de acuerdo con la finalidad prevista
6.1. Clasificacion de riesgo de los dispositivos médicos

La clasificacion de los dispositivos médicos realizada por el fabricante, se fundamenta en los
riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base
en la combinacién de varios criterios tales como, duracion del contacto con el cuerpo, grado

de invasion y efecto local contra efecto sistémico.

Clase I. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales, no
destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la
prevencion del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no

razonable de enfermedad o lesion.

Clase IlA. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales

en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase IIB. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el

disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase lll. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la
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prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de

enfermedad o lesion.

Tabla 1. Clasificacion de los riesgos de los dispositivos médicos

CLASE NIVEL DE RIESGO EJEMPLOS DE PRODUCTOS
I (A) Riesgo Bajo Instrumental quirdrgico / Gasa.
lla (B) Riesgo Moderado Agujas hipodérmicas / Equipo de succion.
IIb (C) Riesgo Alto Ventilador pulmonar / implantes ortopédicos.
Il (D) Riesgo Muy Alto Valvulas cardiacas / marcapasos.

El riesgo que se presenta en un dispositivo medico depende en parte del uso destinado, del

modo de operacién y/o de la tecnologia.

6.2. Criterios basicos para la clasificacion por riesgo: antes de determinar su

clasificacion deben revisarse los siguientes conceptos

1. Decidir si el producto en cuestion es un dispositivo, para lo cual debe revisarse la
definicion del concepto “Dispositivo médico”.

2. Determinar el uso previsto del dispositivo médico.

3. Tener en cuenta las reglas de clasificacion. (Articulo 7 Decreto 4725 de 2005). Verificar si
un dispositivo médico posee caracteristicas que lo ubican en mas de una clase, en tal
caso, el fabricante aplicara la regla que lleven a la clase mas alta.

4. Determinar que el dispositivo no esté sujeto a una reglamentacion especial que aplique.

Teniendo en cuenta lo anterior, ningun Dispositivo Médico sera exento de Registro Sanitario
(excepto los dispositivos sobre medidas, vitales no disponibles y aquellos requeridos por la
autoridad sanitaria por emergencia sanitaria, o para investigacion clinica y no podra ser usado

en pacientes).
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Para aquellos productos que se tenga duda si es 0 no Dispositivo Médico segun la definicion
adoptada, debera solicitarse al INVIMA el concepto correspondiente sobre si es 0 no

Dispositivo Médico mediante el tramite de un certificado de no obligatoriedad.
6.3. Factores que influyen en la clasificacion

Factores tales como tiempo de contacto, grado de invasion, si el dispositivo libera un
medicamento o0 energia, cuando afecta biolégicamente a un paciente de forma local 6

sistémica, si es s6lo o combinado, asi:

e Cuando un dispositivo va a ser utilizado junto con otros dispositivos, que son o no del
mismo fabricante, la regla de clasificacion debe ser aplicada a cada uno de los
dispositivos por separado. Ejemplo: Kits.

¢ Si el software independiente cae en la amplitud de la definiciébn de dispositivo médico,
deberia ser clasificado asi:

v' Cuando éste conduce o influye en el empleo de un dispositivo médico, deberia ser
clasificado segun el uso indicado.

v" Cuando es independiente de cualquier otro dispositivo médico, es clasificado teniendo
en cuenta las reglas de clasificacion del articulo 7 del Decreto 4725 de 2005. » El
software independiente (si cae dentro de la definicibn de un dispositivo médico) es

considerado un dispositivo activo .

e EIl software independiente (si cae dentro de la definicion de un dispositivo médico) es

considerado un dispositivo activo.
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7. TIPOS DE MATERIAL A ESTERILIZAR

ACERO INOXIDABLE: Es un material compuesto por niquel, cromo, azufre, carbono,
silicio y otros elementos quimicos en distintas concentraciones. Es resistente a la
oxidacion, incluso en contacto con humedad, &cidos y alcalis corrosivos aunque es un
material muy duradero, puede dafarse con el exceso de cloruros, de sustancias alcalinas y
acidas Suelen fabricarse con él los instrumentos quirargicos, los contenedores y las cajas
de instrumental. Su calidad esta definida segin normas DIN e ISO 9626.

PLASTICOS: Polimeros que pueden ser naturales (como celulosa, cera, corcho) o
sintéticos (como nailon y polietileno). Son capaces de modelarse y deformarse. Se usan
como componente de equipos e instrumentos, aislante térmico y eléctrico y como material
de empaquetar. Se emplean en sondas, conexiones, sistemas de suero y envoltorios.
CAUCHOS SILICONADOS: EIl caucho de silicona es un elastbmero compuesto de silicona
en si mismo un polimero de silicio que contiene junto con el carbono, hidrogeno, y
oxigeno. Los cauchos de silicona son ampliamente utilizados en la industria, y hay
multiples formulaciones. Los cauchos de silicona son a menudo uno-o polimeros de dos
partes, y pueden contener materiales de relleno para mejorar las propiedades o reducir el
costo. El caucho de silicona es generalmente no reactivo, estable, y resistente a ambientes
extremos y temperaturas desde -55 C a 300 C, mientras que todavia mantiene sus
propiedades utiles. Entre los instrumentos esterilizados que estan dentro de este tipo esta:
las mascaras de oxigeno. Ejemplo: Tacos de mordidas para odontologia y porta pinceles.

. ALGODON: Es un material textil, natural, que se usa en la fabricacién de ropa, ropa de
cama, y como envoltorio de material a esterilizar. Resiste altas temperatura, pero se
dafia y se rompe facilmente. Entre los materiales que estan hechos de este material que
se usan en la E.S.E. CARMEN EMILIA OSPINA encontramos las compresas, las gasas y
también se usa para la elaboracion de torundas.

TEXTILES ESPECIALES: Estdn compuestos por una combinacién de celulosa, nailon,
poliéster y polipropileno. Forman envoltorios aislantes de la humedad y permeables a
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algunos métodos de esterilizacion. Con estos materiales textiles se fabrican sobres para
empagquetar.

LIQUIDOS: En el agua suele haber virus, bacterias, esporas, protozoos y mohos que
causan diversas enfermedades. Por ello los sistemas de refinamiento de agua estan en
constante desarrollo para proporcionar a las personas agua de alta calidad que no cause

ningun problema a su salud. (Agua estéril).
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8. DETERIORO MAS FRECUENTE DE MATERIALES SOMETIDOS A PROCESOS DE
ESTERILIZACION Y POSIBLES CAUSAS

Tabla 2. Deterioro y causas probables en el material quirargico

DANO

CAUSA PROBABLE

Manchas blancas en articulos
metalicos

Uso de agua dura
Falta de secado

Decoloracion

Uso de agua

Oxidacién o picaduras en articu-
los metdlicos

Uso de agua dura

Presencia de materia organica
Calidad inadecuada
Presencia de polvo

Deformacién de articulos de go-
ma o latex

Envejecimiento
Uso de productos
para el lavado

inadecuados

Atascamiento en mecanismos,
bisagras de equipos o instrumen-
tal

Falta de lubricacion
Presencia de materia organica e
inorganica

Incrustaciones

Uso de agua dura
Presencia de materia organica o
inorgénica
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9. INFRAESTRUCTURA DEL AREA DE ESTERILIZACION

El area de esterilizacion requiere un transito unidireccional, para evitar contaminacion y/o
transporte de microorganismos de un sector a otro, todas las areas de esterilizacion deberan
tener zonas para las diferentes actividades que se realizan. Se debe cumplir con una serie de

requisitos, minimos en su area fisica para que puedan funcionar.

9.1. Espacio

La central de esterilizacion de la E.S.E. Carmen Emilia Ospina, se encuentra ubicada en la
zona sur, alli es elaborado el material estéril que se requiere en todas las zonas y trasladados

todos los equipos para su esterilizacion.

llustracion 1. Puerta de recepcion de instrumental, y ventanilla de entrega de instrumental
estéril para su distribucién a las diferentes zonas.

En la central de esterilizacion la sefializacion es de acuerdo a las areas estipuladas y segun la

infraestructura definida (espacios definidos). Por lo cual se cuenta con tres areas demarcadas
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(Ver Anexo 1: Plano del area de esterilizacion), para facilitar y optimizar la circulacion en

los espacios, las cuales son:

1. No restringida demarcada por el color verde
2. Semirestringida demarcada con el color amarillo

3. Restringida demarcada con el color rojo

Area verde: Corresponde al area en la cual se tiene un ingreso sin restricciones, en esta
area el personal asistencial hace uso de los E.P.P (Elementos de proteccion personal) para
posteriormente ingresar al area de trabajo. En la E.S.E Carmen Emilia Ospina se cuenta

con éarea de vistiere con un armario para guardar las pertenecias.

Area Amarilla: En esta area de debe transitar una vez se haga cambio de ropa y con los
elementos de proteccidn personal, esta area es restringida al personal ajeno de esterilizacion.
Corresponde al area donde se encuentra ubicado la maquinaria (autoclave, cortadora,
selladora, incubadora) donde se encuentra el material limpio pero no estéril, alli mismo esta la

oficina y el bafio. Area semirestringida.

Area Roja: Corresponde al area de almacenamiento y al area limpia de la E.S.E Carmen
Emilia Ospina en donde se elaboran y almacena el materia que es enviado a los diferentes
centros de salud. Esta area es restringida.

9.2. Pisos, techos y paredes

Estan construidos con materiales lavables de facil limpieza, que no desprenden fibras ni
particulas. No son afectados por agentes quimicos utilizados habitualmente en la limpieza y
desinfeccién; los techos presentan superficies Unicas que evitan la acumulacién de humedad,
polvo y otras causas posibles de contaminacion.
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llustracién 2. Techos, paredes y pisos de la central de esterilizacion temperatura y humedad

i
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9.3. Temperatura del ambiente

Se mantiene controlada por medio de un termo higrometro de forma diaria, verificando la
temperatura idonea para el proceso de esterilizacion. Es ideal que el ambiente mantenga una
temperatura estable entre 18°C y 25°C y una humedad relativa ambiente de 40 a 60%. Mayor
temperatura y humedad favorecen el crecimiento microbiano, y por debajo de los niveles
recomendados, pueden quedar afectados determinados parametros de la esterilizacion, como

la penetracion del agente esterilizante.

llustracién 3. Imagen termohigrometro empleado para llevar control de temperatura y
humedad de la central de esterilizacion.
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10.NORMAS DE BIOSEGURIDAD EN LA CENTRAL DE ESTERILIZACION

La Central de Esterilizacidn se caracteriza por ser un area de circulacion restringida, por lo

cual el personal que ingrese alli debe ir con ropa especial y sujetos a las normas de

bioseguridad vigentes las cuales se enuncian a continuacion:

10.1.

<\

AN N N N N N

Normas generales de bioseguridad

No comer, no beber, no fumar, no aplicar cosméticos.

Se prohibe el uso de aretes y joyas dentro de la unidad de esterilizacion de la E.S.E
Carmen Emilia Ospina.

Realizar lavado de manos.

Se deben utilizar elementos de proteccion personal.

El acceso de personal ajeno al servicio es restringido.

Cada vez que vaya a ingresar al area restringida debera hacer cambio de ropa.

No se debe circular de &reas contaminadas hacia el &rea limpia o estéril.

No utilizar los elementos de proteccion personal fuera de su area de trabajo.

Reporte inmediatamente cualquier accidente con sangre o fluidos corporales y tome las
medidas necesarias preventivas o correctivas.

Limpie los derrames de sangre o fluidos corporales, siguiendo el procedimiento
establecido para tal fin.

Mantenga el lugar de trabajo en éptimas condiciones de higiene y aseo.

Mantenga sus elementos de proteccion personal en éptimas condiciones de aseo en un
lugar seguro y de facil acceso.

Conocer el nombre y uso de cada equipo, revisando que estén completos, en orden y
en buen estado.

Ninguna persona con infecciones en piel o portadora sana de alguna enfermedad
infecto- contagiosa podra laborar en el servicio.
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v" Todo paquete himedo se debe considerar como contaminado.
10.2. Equipo de proteccién personal

El personal debe trabajar protegido con los elementos de proteccion personal (EPP) para
prevenir de manera critica la exposicion al riesgo biologico y otros materiales potencialmente

peligrosos.

Las practicas de trabajo seguras, la mecanica corporal apropiada y los controles de salud
ocupacional, también mejoraran la seguridad del trabajador. Cada tipo de actividad exige un

tipo de proteccion para ejecutarla.

e Protector ocular o protector facial.

e Gorro.

e Mascarilla.

e Ropa exclusiva.

e Delantal plastico para lavado y en carnaza para extraccion del material estéril.

e Guantes de latex gruesos y largos.
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11.ETAPAS DEL PROCESO DE ESTERILIZACION
Areas y procedimientos técnicos

Las areas de la central de esterilizacion se dividen en Contaminada, limpia y Estéril,

distribuidas de la siguiente forma:

e Area contaminada: Area donde se reduce la carga microbiana y la materia organica
de los instrumentos y dispositivos médicos que ingresan para su procesamiento, hacen
parte en cada servicio asistencial, la Recepcion y area de descontaminacion.

e Area Limpia: En este lugar se realice el acondicionamiento, empaquetamiento y
preparacion del material, hacen parte de la misma el area de preparacion, empaque y
esterilizacion.

e Area Estéril: En esta se realiza la disposicion final del material ya esterilizado y
despacho del mismo. Administrativa: Area destinada para realizar actividades

administrativas de la central de esterilizacion.

Este proceso contiene las directrices para el manejo de elementos médico-quirlrgicos y
textiles antes, durante y después de la esterilizacion. Los pasos a desarrollar en el proceso

son los siguientes:

e Recepcion.

e Lavado.

e Empaque.

e Esterilizacion.

¢ Almacenamiento.

e Distribucion y entrega.
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Prelavado de los servicios antes de ingresar a la central de esterilizacion.

Se retira la bandeja con el instrumental a desinfectar.

2. Se deposita el instrumental en un recipiente con Jabén Enzimético (Enziger) durante 20
minutos.

3. Se retira el instrumental del reciente con jabdn enzimatico y se realiza la limpieza con un
cepilloy agua.

4. Se seca el instrumental con toallas desechables.
Se selecciona el instrumental para ser empacados en papel mixto.

Se esteriliza el instrumental.
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12.RECEPCION

Para la recepcion de material a ser esterilizado se realizara la comparacion de la informacion
suministrada en el formato (Ver Anexo 2: GDR-S13-F30 Recibo de material para la central
de esterilizacion) con el tipo de instrumental recibido en fisico y el nUmero de piezas que
conforma cada equipo. El formato es diligenciado por el personal de enfermeria

correspondiente.

Posteriormente a este chequeo se verificara que la calidad del prelavado realizado en el area
remisora sea Optima a través de una inspeccion visual en la cual se verificara que no

contenga cabellos, sin sangre o hilos, sin ninguna clase de contaminante.

La recepcién del instrumental quirdrgico se realizan los dias lunes, miércoles y viernes en

horarios de 9:00 a 10:00 de la mafana.

A todo el instrumental sin excepcién se le realiza nuevamente un prelavado con ENZIGER por
20 minutos en el recipiente donde fue entregado, se enjuga con abundante agua y se seca
con aire comprimido. Para esta recepcion el personal usara el EPP (guantes gruesos, delantal
plastico, tapabocas, gafas de seguridad) teniendo mucho cuidado de evitar caidas o

derrames.
Los diferentes tipos de equipos utilizados en la E.S.E. Carmen Emilia Ospina son:

e Equipo de parto.
e Equipo de sutura.
e Equipo de onicectomia.

e Equipo de cuerpo extrafo.
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e Insercion de DIU.
e Retiro de DIU.

De igual manera se realiza la esterilizacion de diferentes clases de insumos y elementos

utilizados por los diferentes servicios de la E.S.E. Carmen Emilia Ospina. Tales como:

e Torundas.

e Gasas.

e Compresas.
e Apositos.

e Agua Estéril.

e Escobillones.

Dicho proceso de recepcion tiene como finalidad estandarizar las condiciones de todos los
materiales que ingresan para ser esterilizados. Corresponde a la evaluacion visual de los
articulos (inspeccion) lavados y secados nuevamente en la central de esterilizacion, para su
posterior empaquetado. Esta debe ser realizada en forma minuciosa a cada uno de los

instrumentos antes de proceder a su preparacion y empaque.

La inspeccion tiene como objetivo comprobar el estado de los equipos y la eliminacion de
materia organica o suciedad de otra naturaleza. Este procedimiento se realiza a nivel visual de
forma subjetiva, posterior al secado en las areas de procedimientos de las diferentes sedes y

en la central de esterilizacién en la sede sur.

La inspeccién también tiene como objetivo comprobar su funcionalidad y retirar de circulacion

el material deteriorado o dafado.
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Consideraciones para el manejo y cuidado del material:

e Se debe utilizar la inspeccion del instrumental previo al armado de equipos

e El material oxidado o alterado debe reponerse y no utilizarse.

NOTA: Si la cantidad de material no corresponde a la cantidad descrita en el formato (Ver
Anexo 3: GDR-S13-F30 Recibo de material para la central de esterilizacion). Se procede

a informar al jefe de enfermeria del servicio remitente.
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13.LAVADO DE INSTRUMENTAL

La limpieza y lavado es la remocion mecéanica de toda materia extrafia al ambiente, en
superficies y objetos. Normalmente se usa agua y detergente para este proceso. La materia
organica e inorgénica presente en los articulos interfiere en los métodos de esterilizacion y
desinfeccidn ya sea impidiendo el contacto del agente esterilizante con todas las superficies o,
en el caso de procesamiento por calor, prolongando los tiempos de exposicion requeridos
para lograr el mismo objetivo. El propdsito de la limpieza y lavado es disminuir el nimero de
microorganismos a través de arrastre mecénico pero no asegura la destruccién de estos.

Siempre debe realizarse una excelente limpieza y lavado antes de procesar los articulos.

La descontaminacion comprende una serie de pasos para hacer inocuo el manejo de un
instrumento o dispositivo médico al reducir su contaminacién con microorganismos u otras
sustancias nocivas. Generalmente, estos procedimientos son realizados por personal de
enfermeria, técnico o de limpieza y la descontaminacion protege a estos trabajadores de la
infeccion inadvertida. Si estos procedimientos se llevan a cabo adecuadamente, la
descontaminacion de los instrumentos se asegurard antes de la manipulacion para la
limpieza. Este paso inactiva la mayoria de los microorganismos como el de la hepatitis B y el
VIH.

La importancia de la separacion fisica se basa en la necesidad de evitar que aerosoles, micro
gotas y particulas de polvo sean transportados desde el area sucia a la limpia por las
corrientes de aire, dado que en este sector (por el tipo de trabajo que alli se desarrolla:

(cepillado, ultrasonido) se genera una gran cantidad de aerosoles.

Posteriormente, se realiza un segundo lavado en la central de esterilizacion en la zona sur, en

donde la encargada repite el proceso de forma mas detallada y profunda.
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El segundo lavado se realiza con el fin de eliminar cualquier tipo de agente contaminante que
puede hacer contacto durante el transporte después del primer lavado y la recepcion de

instrumentos en la central.

Se deben tener en cuenta las siguientes recomendaciones para la limpieza del instrumental:

a. Comenzar la limpieza inmediatamente después de utilizar el instrumento.
Nunca deje secar la sangre sobre este.

c. Limpie el instrumental con un detergente enzimético para reducir las posibilidades de
corrosion y dafio.

d. Nunca use abrasivos en la limpieza.

e. Coloque los instrumentos protegiendo las puntas, bordes vy filos.

f. Procese separadamente los instrumentos pesados y los livianos o fragiles.
g. No utilice marcadores de impacto o grabador, para marcar instrumentos.
h. Para reducir la posibilidad de corrosion electrolitica, separe los metales diferentes durante

los procesos.
i. Asegurese de que los instrumentos estén totalmente secos para prevenir manchas y que

la humedad interfiera con el proceso de esterilizacion.
13.1. Productos utilizados para desinfeccion: _Detergente enzimatico

Se emplea detergente concentrado, pre-descontaminante, indicado para el lavado y remocién
de la sangre y restos de materia organica del instrumental que ha sido empleado en

procedimientos quirdrgicos u odontologicos, evitando su deterioro.
13.2. Limpieza del instrumental

GDR-S13-P7 Procedimiento lavado del instrumental
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14. EMPAQUE
GDR-S13-P8 Empaque del instrumental

Este proceso se realiza en el area limpia de la central de esterilizacion. Corresponde al area
de acondicionamiento, empaquetamiento y, preparacion para la esterilizacion del material,
donde ingresan los objetos completamente limpios y secos. Aqui, el instrumental y los
equipos son revisados nuevamente aungue de manera mas rapida para velar por su limpieza,

integridad y funcionalidad.
Este espacio cuenta con:

e Pisos y paredes lavables para permitir su facil limpieza.
e Mesa de material en acero inoxidable.

e Lavamanos para el personal.

En esta etapa los articulos son preparados y empaquetados en condiciones que faciliten su
uso y eviten dafios y deterioro del material. Cada articulo tiene requerimientos especiales en
cuanto a preparacion que deben ser considerados. El empaque requerido por cada articulo
depende del método de esterilizacidn, su naturaleza y el uso a que esta destinado. Deben
ser permeables al método de esterilizacion que se utilice y resistente al almacenamiento hasta

el momento de uso a fin de otorgar seguridad al usuario.
14.1. Preparacion de los materiales

El objetivo del envoltorio es proveer una barrera para la contaminacién bacteriana de los
materiales y permitir su manipulacion en forma aséptica. Los materiales para ser utilizados

como empaques deben reunir ciertas caracteristicas que los hagan adecuados para
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someterlos a procesos de esterilizacion relacionado al procedimiento empaque del

instrumental.
Caracteristicas de los materiales para empacar.

e Permeabilidad al método de esterilizacion.

e Proveer una barrera adecuada al polvo y micro-organismos.

e Ser resistentes a las punciones y a la manipulacion.

e Permitir una presentacion aséptica.

e Porosidad no superior a 0,5 mm (para impedir el paso de micro-organismos).
e Impermeabilidad a la humedad y al paso de micro-organismos.

e Sellado, lo que permite la posibilidad de cierre hermético.

e Permitir la identificacion de los contenidos.
14.2. Tipos de materiales para empaquetar
Pueden ser desechables o reutilizables. Ademas, se les clasifica en tres grupos:
Materiales de grado médico: con una fabricacion estandarizada por el fabricante, el cual se le
asignan la cinta control donde se especifica el nombre del instrumental, la fecha de

esterilizacion y la fecha de vencimiento del instrumental).

Materiales de grado no médico: con una fabricacion no estandarizada y que, por tanto, no

tienen garantia de calidad frente a permeabilidad, resistencia ni porosidad.
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Tabla 3. Materiales de empaquetar

EMPAQUES GRADO EMPAQUES GRADO
NO MEDICO MEDICO
Textiles papel corriente de Papel mixto (Celulosa y plas-
envolver tico)

14.3. Empaques de grado médico

e Papel mixto: Combina el papel de grado médico y un polimero transparente. Es el
envoltorio comun de las centrales de esterilizacion. Tiene una parte transparente y otra

opaca. Para autoclave, oxido de etileno y vapor de formaldehido.

Tabla 4. Materiales de empaquetar y adecuacion al método esterilizante, Relacionando
el procedimiento empaque del instrumental

DESCRIPCION METODO
Plasma
Material Naturaleza | Producto | Vapor Calor ETO./ de Acido peracético
seco Formalina
H202
Papel grado
Médico para Ia_ Plastico y Lamina S No Si No No
central de esteri- celulosa
lizacién
Plastico grado Pl4stico
médico para Y Sobres Sl Sl Si No No
. celulosa
odontologia

llustracion 4. Bolsas cortadas en donde se aloja el material
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llustracién 5. Selladora utilizada para el sellado a calor de los paquetes a esterilizar

En este procedimiento, lo llevan a cabo seguido del sellado, en el cual la auxiliar de
enfermeria etiqueta en cada paquete:

e El nombre del equipo.
e Fecha de esterilizacion.

e Fecha de vencimiento.

llustracién 6. Imagen de algunos textiles y equipos empacados y rotulados

Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad
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15.ESTERILIZACION

Es la eliminacion o destruccion completa de todas las formas de vida microbiana incluyendo
las esporas bacterianas. Se puede llevar a cabo mediante procesos fisicos o quimicos, como
son calor humedo, vapor a presion, oxido de etileno, gas y liquidos quimicos.

Este método es el mas efectivo y ampliamente utilizado.

a) Mecanismo de accién: Actla eliminando los microorganismos por desnaturalizacién de

proteinas.
GDR-S13-P9 Relacionando el procedimiento de esterilizacion.
15.1. Métodos de esterilizacion
GDR-S13-P9 Esterilizacion.
Calor humedo:

Este método de esterilizacion elimina microorganismos por desnaturalizacién de las proteinas,
proceso que es acelerado por la presencia de agua, requiriendo temperaturas y tiempos
menores de exposicion que el calor seco. Los autoclaves manejan temperaturas de

aproximadamente 134°C.

Para la esterilizacion por calor humedo se utilizan equipos denominados autoclaves a vapor.
Este método de esterilizacidon se considera el mas efectivo, econémico y rapido disponible en
la actualidad, por lo que debe ser la primera opcién en la seleccibn de métodos de
esterilizacion. Hoy en dia la mayoria de los materiales y articulos que requieren ser estériles
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en un establecimiento, como el instrumental quirdrgico (equipos de sutura, insercion de diu,
partos, entre otros), los textiles (bolsas, gasas, apositos y compresas) y gomas (ligas
umbilicales), pueden ser procesados en autoclave.

Relacionado al procedimiento de autoclave.

llustracién 7. Instrumental empaquetado listo para ingresar al autoclave.

En la E.S.E Carmen Emilia Ospina, se esteriliza utilizando el método de calor himedo, para
ello cuenta con una autoclave de 200 litros de capacidad y su personal cuenta con el equipo
de proteccién personal acorde a estas necesidades.
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llustracion 8. Autoclave de la central de esterilizacion

e
e

-

0
. -

A) zona de cargue B) zona de descargue

llustracién 9. Descarga del autoclave: Material esterilizado

15.2. Medidas de control en caso de posibles fallas

Cualquier falla presentada por la autoclave debe ser reportada al Biomédico, quien debe
dirigirse hasta la central de esterilizacion y verificar lo que puede estar sucediendo con el

equipo.
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Tabla 5. Medidas de control en caso de posibles fallas del autoclave

POSIBLES SITUACIONES MEDIDAS DE CONTROL
Revisar la red eléctrica
El equipo no enciende Revisar el cable de alimentacion y la bobina
del contacto
El equipo no produce vapor Revisar el sistema de resistencias
Revisar el taimer
El equipo no esteriliza Revisar la trampa termo estatica
Revisar la valvula de descargue
El equipo no inyecta agua Rewsa_r la red Qel agua
Revisar la valvula

15.3. Control de calidad y validacién del proceso de esterilizacion

Es el conjunto de medidas adoptadas con el fin de asegurar que los dispositivos médicos
esterilizados cumplan con cada uno de los procesos de manera éptima. Son los elementos
incorporados al esterilizador, como mandmetros, termémetros, valvulas y otros que indican

gue el equipo esta alcanzando la presion y la temperatura adecuada para el proceso.

El autoclave de la central de esterilizacién, esta sujeto a un programa de mantenimiento

preventivo que garantiza su funcionamiento en condiciones éptimas y seguras.
15.4. Indicadores para esterilizacién a vapor

e Indicadores fisicos: Son los parametros registrados, directamente por la autoclave,
como los termémetros y sensores de presion, que nos indican las condiciones del ciclo

de esterilizacion.

e Cinta indicadora o testigo: Se utilizan para asegurar envases, paquetes y diferentes
envoltorios para la esterilizacion. Pueden ser también utilizadas para el cierre de
envases cuando no se dispone de maquina selladora. Se encuentran impresas con un

indicador quimico de gran desempefio y muestran un cambio de color definido una vez
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expuestos a las condiciones adecuadas de esterilizacion. De esta forma indican al
operador que el material ha sido procesado, disponible para los procesos de

esterilizacion por Calor Himedo (vapor), Calor Seco y Oxido de etileno.

llustracién 10. Cinta testigo

e Indicador quimico: Los indicadores quimicos muestran la exposicion a procesos de
esterilizacion por medio de cambios fisicos o quimicos de sustancias. Estos son usados
para monitorear la presencia o el valor alcanzado de uno o mas parametros requeridos
para un proceso de esterilizacion satisfactorio, o para ensayos especificos de equipos
de esterilizacion. Los indicadores quimicos de esterilizacion son fabricados y calibrados
en base a parametros criticos, esenciales para el proceso de esterilizaciéon y que

requieren ser monitoreados.

llustracion 11. Caja de indicadores quimicos usados en la E.S.E. Carmen Emilia Ospina
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llustraciéon 12. Imagen de resultados de indicadores quimicos utilizados en el mercado
y sometidos a esterilizacion

e Indicadores bioldgicos: Son productos que contienen una cantidad determinada de
microorganismos considerados resistentes. Al ser sometidos a un proceso de
esterilizacion (junto con el material a esterilizar), la ausencia de crecimiento microbiano

indica que el proceso de esterilizacion ha sido eficaz.

Los indicadores biolégicos verifican directamente el proceso de esterilizacion,
suponiendo que la tasa de muerte de los microorganismos contenidos en el indicador
representa a la tasa de muerte de la carga microbiana presente en el material
esterilizado, es decir, se puede considerar que el proceso fue exitoso si el resultado del

indicador bioldgico es cero microorganismos presentes.

llustracién 13. Indicador biolégico

r~ N

ornificio con papel especial

tapa plastica

mndicador
ampolia de vidrio - Quimico
con medio de otiquets

cultivo indicador s ti R

tubo piastico

papel con esporas bacterianas
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La desventaja principal del empleo de indicadores biolégicos es que el indicador, una vez
terminado el proceso de esterilizacion, debe ser incubado un determinado tiempo (3 horas),
por lo tanto el resultado obtenido no es inmediato (el material esterilizado no puede ser

entregado durante ese tiempo).

llustracién 14. Imagen de indicador biolégico del mercado

.

llustracion 15. Imagen Indicador biologico utilizado en central de esterilizacion E.S.E
Carmen Emilia Ospina

Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad

D LINEA AMIGA @ WHATSAPP vioDo

863 2828 304 38499 92 ESE Carmen Emilia Ospina



-'*' o
E MANUAL
ESTERILIZACION

CARMEN EMILIA OSPINA

Saud, bianestar y denidag

PROCESO: GESTION DEL

RIESGO CODIGO: GDR-S13-M1 VIGENCIA: 11/10/2023 V7 PAGINA 45 de 75

llustracién 16. Incubadora para indicadores bioldgicos utilizada en la central de
esterilizacion de la E.S.E. Carmen Emilia Ospina

Ws65668 RERRRR

15.5. Recomendaciones de uso de indicadores

¢ Indicadores fisicos en cada ciclo de esterilizacion.
¢ Indicadores quimicos en cada paquete a esterilizar.

¢ Indicadores biologicos semanal en todo los equipos de esterilizacion.

En el evento que falle el proceso de esterilizacion y para el manejo de los equipos estériles

gue tengan fecha de vencimiento proxima o vencida se deben seguir los siguientes pasos:

e Todos los materiales estériles cuya fecha de expiracion ha caducado no son
considerados seguros para el uso con los pacientes y deben ser removidos del servicio,
se debe dar de baja acorde a los procedimientos de almacén.

e Los objetos que son procesados en la E.S.E Carmen Emilia Ospina deben volver a la
Central de esterilizacion. Aqui se deben abrir los paquetes y colocar un nuevo
indicador quimico. Previo a la re-esterilizacion, los objetos deben ser empacados con
envoltorios nuevos. Se deben seguir todos los parametros de esterilizacion apropiados
para el reprocesamiento.
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15.6.

Los productos esterilizados por el fabricante no deben ser re-esterilizados a menos que
la marca comercial provea instrucciones escritas para su re-esterilizacion. Existen
normas de re-esterilizacion de materiales de uso meédico.

En el evento que el autoclave falle, revelado por el cambio de color del indicador
biolégico, debe ser puesto fuera de servicio inmediatamente y se debe notificar al
servicio de mantenimiento (biomédico) para su reparacion. Todos los objetos deben ser
re-esterilizados. Para la actividad de esterilizacion se tienen implementados el uso
periodico de indicadores fisicos, quimicos y biolégicos en la periodicidad que se
encuentra descrita anteriormente (quimico diario y biolégico semanal) con el fin de

llevar un control o seguimiento y control a riesgos de la institucion.

Trazabilidad y medidas de autocontrol

El objetivo de este procedimiento es poder identificar y llevar un control de los pacientes que

son atendidos en los servicios de la institucion en los que se han realizado procedimientos

invasivos y se ha utilizado instrumental.

Registros de obligatorio cumplimiento:

Monitoreo del proceso de esterilizacion acorde a seguimiento de los controles
microbiolégicos. (Ver Anexo4: Monitoreo del proceso de esterilizacién).

Se debera notificar al &rea de epidemiologia por parte de la central de esterilizacion o
los servicios de odontologia, si se da el caso de que algun indicador falle y el
instrumental o elementos dispositivo se ha utilizado dentro del proceso de atencién de
los pacientes, para tener en cuenta al seguimiento de posibles infecciones asociadas a

la atencion en salud.
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e En el caso de presentarse este tipo de casos se analizaran en el comité de vigilancia
epidemioldgica e infecciones intrahospitalarias que lidera el Area de epidemiologia.
e El responsable del servicio de esterilizacion debe realizar un Cronograma de aseo

terminal y garantizar el cumplimiento del mismo.
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16.ALMACENAMIENTO
GDR-S13-P11 Almacenamiento

En el &rea de almacenamiento de material estéril Gnicamente se ubicara instrumental estéril,
empacado, para ser colocado en estantes. Todos los paquetes estériles son almacenados a

una distancia minima de 30 centimetros del piso.

Una vez terminado el ciclo de esterilizacion y de secado en la autoclave, se efectuara el
almacenaje de los paquetes en estantes exclusivos para material estéril, de tal forma que
estén disponibles en el momento que sean requeridos por cualquiera de los servicios 0 zonas

de la E.S.E. Carmen Emilia Ospina y sea facil su ubicacion y manipulacion.
Para lo anterior es importante que el personal responsable de este servicio conozca:

1. La importancia del almacenamiento en la conservacion de la esterilidad de los materiales.

2. Condiciones en que debe ser almacenado el material estéril (Temperatura rango de 20° a
25° Cy Humedad entre el 35% y 55%, condiciones de orden y aseo dentro del area de
almacén del material estéril, garantizar que la integridad del empaque de los dispositivos
esterilizados y fechas de vencimiento de esterilizacion).

3. Demanda por parte de los diferentes servicios y zonas para el establecimiento de la
duracion del material estéril.

4. Vigencia de la esterilidad de cada paquete de acuerdo al material en el que fue empacado

y esterilizado.

Relacionado al procedimiento de Almacenamiento del instrumental.
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16.1. Importancia del almacenamiento en la conservacion de la esterilidad de los

materiales

El almacenamiento del material estéril es importante debido a que la esterilidad puede verse
afectada por las condiciones en que es conservado hasta su uso. Durante el almacenamiento,

las causas mas frecuentes de pérdida de la esterilizacion son:

1. Caidas de los estantes, esto ocurre en general por exceso de peso, especialmente cuando
los estantes no se encuentran fijos en la parte posterior del muro.

2. Perdida de la indemnidad de los paquetes por fallas en el almacenamiento tales como no
almacenarlos en forma holgada y condiciones ambientales que los afectan.

3. La humedad ambiente puede deteriorar los empaques.

Todo material una vez esterilizado y relacionado en el formato (Ver Anexo 5: Control de
produccion de esterilizacién GDR-S13-F32), sera almacenado en unos estantes que deben

cumplir con las siguientes caracteristicas:

e Se encuentra sefalizado.

e El material en el cual esta disefiado es de facil lavado y desinfeccidn periddica.

e Cuenta con sistema de seguridad.

e Esta ubicado en un area de facil acceso, buena ventilacion y alejado de fuertes
temperaturas.

e Se realiza limpieza y desinfeccion del mueble de almacenamiento segun proceso de
desinfeccion total del area con una periodicidad semanal teniendo en cuenta el auxiliar
del proceso de esterilizacion que si existe material estéril en los muebles, reposara en
las cajas plasticas herméticas mientras se realiza el proceso, una vez terminada la

actividad se reorganizara como se mencioné anteriormente.
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16.2. Mantencién de la esterilidad de los materiales

Si el material esta empaquetado, permanecera estéril mientras el empaque reuna las
caracteristicas que impidan el ingreso de microorganismos (empaques indemnes). Depende
de factores como calidad del material de empaque, condiciones del almacenamiento,

condiciones del transporte y manipulacion de los productos estériles.

16.3. Vigencia del material estéril, duracion (Almacenamiento)

El material estéril lleva impresa la fecha de esterilizacion al igual que la fecha de vencimiento.
La vigencia del material estéril sera tenida en cuenta segun la informacion contenida en la

siguiente tabla:

Tabla 6. Duracién del material estéril

DURACION ( En adecuadas

ENVOLTURA S
condiciones)
Papel grado médico 6 meses
Empaq_ues transparentes mixtos 6 meses
(Steriking)
Tela muselina de microfibras 6 meses
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17.DISTRIBUCION Y ENTREGA

El instrumental quirdrgico se envia los dias lunes, miércoles y viernes a las diferentes sedes
de la E.S.E Carmen Emilia Ospina. Los insumos (Gasas, apositos, torundas y compresas) se
entregan los dias 15 y 30 de cada mes a cada una de las sedes respectivas.

El instrumental esterilizado va debidamente clasificado de acuerdo a cada una de las sedes
de la entidad, contando con el soporte documental (Ver Anexo 6: GDR-S13-F31 control de
entrega y recibo de material estéril) que es firmado por la persona que recibe el

instrumental y los insumos correspondientes.

Una vez realizados los anteriores pasos, se procede a guardar el instrumental en recipientes

plasticos con tapa y a ser despachados en el transporte dispuesto por la empresa para tal fin.
Indicadores de seguimiento al proceso de esterilizacion:

Porcentaje de ciclos con resultado positivo: El objetivo de este indicador es identificar el
namero de cargas con resultados positivos en el proceso de esterilizacion realizados durante

el mes.

Numerado: 1 ciclo de carga completa (70 paquetes de instrumental) por mes.
Denominador: 1 tubos de integrador bioldgico utilizados los dias lunes. (Es decir 4 tubos al

mes).
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18.ETAPAS DEL PROCESO DE ESTERILIZACION EN ODONTOLOGIA

El proceso de esterilizacion se realiza en cada consultorio odontolégico, para la gestion de su

instrumental y dispositivos médicos.

18.1. Recepcion

Al finalizar la sesion clinica se retira la bandeja de aluminio de la unidad con todo lo utilizado
(Instrumental basico: Espejo, explorador, pinzas, cucharilla, sonda y demés instrumental de

acuerdo al requerimiento), se retiran dispositivos a desechar con un solo uso.

llustracion 17. Imagen que contiene instrumental de odontologia

18.2. Lavado

e Se vierte el instrumental en la cubeta con jabdn enzimatico la cual debe estar rotula
con fecha y hora posteriormente se lava con aguay se cepilla.

e Deben usarse el equipo de protecciéon personal, como gorro, tapabocas, caretas o
gafas, guantes de hule.

e Todo instrumental que haya estado en contacto con fluidos corporales se debe

sumergir en un recipiente con jabén enzimatico.
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e Frotar el instrumental, Eficacia del Tiempo de contacto del instrumental con el
detergente: 15 minutos. Transcurrido el tiempo de remojo, desarticularlo y/o
desensamblado, con el fin que el vapor llegue a todas las superficies, con un cepillo
realizar una limpieza mecéanica por todas las superficies del dispositivo (si se requiere),
enjuagarlo y volverlo a armar. El retiro de la materia organica interfiere en el proceso de
esterilizacion, se adhiere al instrumento produciendo corrosién y constituye un riesgo
para personal y el usuario.

e Realizar un enjuague con agua abundante para garantizar que todos los residuos
fueron removidos, evitando que el dispositivo se dafie. Este procedimiento nos
garantiza limpieza y desinfeccion.

e No marcar los instrumentos con marcadores y para evitar una corrosion electrolitica
separar los de diferente metal.

e Secar los dispositivos odontoldgicos e instrumental con toallas de papel adsorbente.

e Evita la corrosion del instrumental.

e Asegurese de desarticularlo y/o desensamblado de los instrumentos que lo requieran,
verificar que estén totalmente secos para prevenir manchas y que la humedad
interfiera con el proceso.(Secar con toalla de papel).

e Lubricar los instrumentos articulados. SA-S2-F17 (Ver Anexo 7:Cambio de jabdn
enzimético).

e Para el lavado y limpieza de é&rea de odontologia se utiliza el formato: Cronograma de

aseo terminal.
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llustraciéon 18. Imagen de cubeta que contiene instrumental de odontologia sumergido
en solucién detergente enziméatica

18.3. Empaque

Una vez seco el instrumental, se empaca en las respectivas bolsas para esterilizar: el
instrumental en paquetes por afinidad de procedimiento, paquete de basico con espejo,
explorador, cucharillas, pinza algodonera y sonda periodontal; paquete de operatoria de
amalgama con empacadores, bruiiidores y talladores, paquete de endodoncia con limas por
serie, el resto de instrumental individual en bolsa. Para el empaque de limas, Iéntulos, fresas
de diamante y zekryas se debe realizar la respectiva semaforizacion para el control de
reusos , adicionalmente se registra en el formato (Ver Anexo 8 : SA-S2-F2 Seguimiento

eventos relacionados con dispositivos de reuso).

Los empagues constituyen una barrera protectora para mantener el material estéril, mientras
no sean abiertos. EI material de empaque debe ser resistente, capaz de conservar la

esterilidad interior. El cual debe contar con las siguientes caracteristicas.

e Barrera: Impedir la entrada al interior de polvo y microorganismos. La temperatura y la
humedad ambiental no deben afectarlo.
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RIESGO

Facil Manipulacion: Que el personal pueda abrirlos facilmente y manipularlos sin
contaminar su contenido.

Compatible con el método de esterilizacion: el empaque no debe inhibir o retardar la
entrada de vapor.

Que no tenga ingredientes téxicos.

Deben empacarse los instrumentos por procedimientos.

Rotular con un marcador indeleble, la bolsa de esterilizar con: fecha de procedimiento,
contenido, responsable.

La trazabilidad es la capacidad de rastrear el procedimiento en el tiempo de ejecucion.

Una vez rotulado esta listo para el procedimiento de esterilizacion.

llustracion 19. Imagen de paquetes de equipos de odontologia estériles en los que se
puede apreciar fecha de proceso, responsable y contenido

18.4.

Esterilizacion

El servicio de Odontologia cuenta con Autoclaves de Vapor Saturado a Presion, de
capacidad aproximada entre 12 y 15 Lts. De carga frontal y vertical.
Las Autoclaves deben contar con un registro de Temperatura minimo de 121°C

(Grados Centigrados), Presion de 15 Lbs (Libras),Tiempo de Esterilizacion (20 Minutos-
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Mandémetro-Reloj-Muestra Presion y Temperatura).El tiempo se estipula de acuerdo al
precalentamiento, dependiendo del equipo hasta que el autoclave llegue a la presion
determinada, para un total de 30 minutos. (Verificacion de condiciones Fisicas).

e Los Autoclaves cuentan con Tres 3 Ciclos (Precalentamiento, Esterilizacion y Secado)
al finalizar el ciclo el instrumental debe salir completamente seco. Todo material que
salga de la autoclave humeda, debe considerarse No Estéril y debe volver a
reprocesatr.

e Verificar la Carga del Agua: El suministro de agua para el equipo se hara dependiendo
de las instrucciones del fabricante para cada marca de equipo. (Verificar si requiere
Cantidad predeterminada o consta de Reservorio).

e Verificar la Carga: Cantidad de Paquetes (Maximo 17 paquetes dependiendo del
instrumental), Cargar el equipo en forma homogénea para no sobrecargar el equipo. No
ocupar mas del 70% de su capacidad para permitir el acceso del vapor al instrumental,
para permitir la circulacion de vapor. Hay equipos de carga horizontal o vertical.

e Seleccionar Tiempo y Temperatura: El Tiempo de Exposicion del instrumental en el
autoclave dependera de la Temperatura y Presion.

e El equipo indica cuando termina el ciclo de esterilizacion con indicador.

e Se procede a descargar la presion de la camara para abrir la misma e iniciar el ciclo de
secado.

e Una vez terminado el secado se procede a verificar el primer control quimico del
proceso: Cambio de color en el indicador de la bolsa de color rojizo a un color oscuro.

¢ Si no hay cambio de color en el indicador quimico de la bolsa, se debe repetir el ciclo.
Se reporta inmediatamente al técnico de mantenimiento, para realizarle una prueba al
equipo con un indicador integrador quimico que se realiza 2 veces al mes
sistematicamente.

e No retire los paquetes esterilizados hasta cuando se haya evacuado todo el vapor de la

camara de esterilizacion y terminado el ciclo de secado.
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e No abrir la camara de esterilizacion durante la ejecucion del ciclo de esterilizacion.
e El ciclo total de esterilizacion no debe superar los 130°C, si sucede, se activara una
alarma sonora o0 se disparara una valvula de seguridad, el autoclave evacuara

automaticamente todo el vapor.

Para cada ciclo de esterilizacion, se debe registrar: fecha y hora de esterilizacion, nimero de
paguetes cargados, descripcion de los paquetes , programacion del equipo de auto clave
gue incluye tiempo (30 minutos), presiéon 30 PSI, temperatura 134 ° Centigrados. Si hubo
cambio de color del indicador quimico de la bolsa y nombre del responsable. (Ver Anexo 9:

SA-S2-F8 Control quimico integrador).

Registro de las pruebas de controles integradores quimicos que se realizan por contingencia o
sistematicamente 1 vez por semana, esta prueba la realiza el técnico de mantenimiento.

Control quimico integrador (Ver Anexo 10: SA-S2-F8 Control quimico integrador).

e Registro de control biolégico de esterilizacion. (Ver Anexo 11: SA-S2-F4 Control
biolégico de esterilizacion).

e Larespuesta al indicador quimico impreso en cada paquete.

e Registro de Mantenimiento Preventivo y Correctivo del autoclave en la hoja de vida del

equipo.
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llustracién 20. Imagen autoclave Odontologia

18.5.

Almacenamiento

El instrumental y dispositivos odontolégicos deben almacenarse en sitio adecuado.
Debe realizarse en un lugar que evite riesgos de contaminacién y favorezca el
movimiento e identificacion rapida del instrumental.

Debe ser un ambiente libre de polvo y con superficies lisas y lavables.

Se almacena en un ambiente fresco y seco, la elevada humedad aumenta la porosidad
del empaque y lleva a la contaminacion del mismo. Temperatura rango de 20° a 25° C
y Humedad entre el 35% y 55%.

Se debe almacenar en muebles cerrados, sin picos que puedan rasgar los empaques.
La duracion de esterilidad, de caducidad del material esta dada por el tiempo que el
empaque permanezca integro con las condiciones de almacenamiento adecuadas,
maximo seis (6) meses.

Antes de almacenar, constatar el resultado de los indicadores quimicos utilizados en
dicha carga y constatar el rotulado del empaque.

Guardar los paquetes de manera que los mas nuevos queden al fondo o debajo, para
consumir los mas antiguos primero.

Debe tener una fecha de Control para la rotacién de las existencias. El paquete se

puede almacenar durante maximo seis (6) meses en Optimas condiciones y sin
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alteraciones del empaque, tiempo en el cual se debe destruir el paquete y repetir el
proceso nuevamente.
e El paquete no esta estéril si esta abierto, dafiado o humedo, por lo cual es

indispensable revisar antes de usarlo.

llustracién 21. Imagen de mueble utilizado en consultorio de odontologia para el
almacenamiento del material estéril

18.6. Distribucion y entrega

La distribucion y entrega del instrumental se realiza de acuerdo a la necesidad de cada

consultorio odontoldgico.
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19.FICHA TECNICA DE DETERGENTE ENZIMATICO Y DESINFECTANTE ALTO NIVEL
19.1. Bonzime

Detergente multienzimético y/o polienzimatico concentrado liquido, indicado en el lavado por

inmersion de instrumental y equipos termo sensibles como el endoscopio.

Ventajas

e Es una formulacién que no contiene fosforo ni sus derivados.

e Es una formulacion con compuestos hidrofilicos y lipofilicos, que le permite remover
facilmente grasas, proteinas y carbohidratos (tejidos, mucosas, fluidos corporales,
biocarga y biofilm).

e Por tener un pH neutro es compatible con todo tipo de materiales: Plastico, caucho,
acero, vidrio, metales y otros.

e Compatible con toda clase de instrumental. No lo dafia, ni lo mancha.

e Use BONZYME en: prelavado y lavado manual o con lavadoras ultrasénicas y termo
desinfectoras de cualquier marca.

e Puede prepararse con agua potable fria.

e Permite un paso fluido y efectivo en las lineas de evacuacion.

e Produce poca espuma.

e Accién minima en 1 minuto.
Instrucciones de uso

e Con el sistema de dosificacion adjunto, mida 7,5 mL de BONZYME por cada litro de
agua potable. Adicione BONZYME al agua potable. Después de diluido, utilicelo en el

menor tiempo posible.
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e Sumerja completamente el material contaminado en la dilucidon recientemente
preparada o aspérjela por minimo 1 minuto.

e Use cepillo o esponja suave, si es necesario.

e Sicuenta con equipo para lavado automético, siga las instrucciones del equipo, usando
el producto diluido.

e Enjuague muy bien el instrumental con agua potable, seque y continte con el proceso

de desinfeccion o esterilizacion establecido por su protocolo.

Presentaciones / Rendimientos
e 500 mL equivalen a 66,6 litros diluidos.
e 1 litro equivale a 133,3 litros diluidos.
e Galbn equivalen a 506,6 litros diluidos.

e 5 litros equivalen a 666,6 litros diluidos.

llustracién 22. Imagen de uso en Material médico y cosmetologia

Cosmetologia
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RIESGO
FICHA TECNICA
FT-PT-ASG-045 « Rev. 34
Vigente desde: Sep-21-22
Detergente i6nico, multienzimatico, concentrado,
bacteriostatico
& - -
Aspectofisico Precauciones
Liquido de color azul, traslicido, de olor caracteristico y libre * Se deben utilizar los elementos de proteccion personal.
de particulas. + Prohibido devolver saldos diluidos o utilizados al recipiente
original.
Descripcion + Ver hoja de seguridad en www eufar.com.
* Es un detergente multienzimatico (polienzimatico) indicado
en el proceso de limpieza de dispositivos médicos, Registros sanitarios
instrumental y materiales termosensibles (endoscopios, » (COL.) Mo requiere. Certif. INVIMA 2016006485
elementos de proteccidn personal reutilizables, material *+ Reg. (ECU.) DM-1324-03-07
quirargico, superficies, etc.). * Reg. (GTM.) PHH-58
* Uso en los._campos. medico. clinico. bacteriolégico.. * Reg. (CRI.) EMB-CO-21-00608
odontoldgico. y afines, ) + Reg. (BOL.) DI-45507/2017
+ Esideal pararemovery degradar sangre, grasas, proteinas, + Reg. (PER.) DM7729E
almidones, desechos celulares, tejidos, secreciones « Reg. (PAN.) 91422
respiratorias, mucosas, saliva, heces y cualquier ofro tipo + Reg. (HON.) HN-DM-1220-0057
de material organico. « Reg. (DOM ) 2016-0572
_ . * Req. (NIC) 1104-040822-9685
Composicion e m
* Enzimas activas: Proteasa, Iipasa yamilasa. Presentaciones

« Tensioactivos (ionicos y no idnicos) y estabilizantes.

Vida atil

3 afios.

Estabilidad

Estable en condiciones normales de uso y almacenamiento,
siguiendo las precauciones indicadas.

No mezcle el producto con blanqueadores, dcidos ni otros
productos detergentes ni desinfectantes.

No reutilice ni aimacene BONZYME diluido por un tiempo
mayor a 48 horas.

El producto puede presentar ligeras variaciones de olar y/o
color por contener activos derivados de procesos
Biotecnologicos.

Blodegradablllda y disposicion final

No contamina el medio ambiente. Libre de fosfatos.
Biodegradable. Comprobado mediante prueba OECD
(301D).

Una vez agotado el contenido, enjuague bien el envase,
escurralo, tapelo y envielo a reciclaje.

Condiciones de almacenamiento
BONZYME debe mantenerse bien tapado, en sitio fresco,
protegido de la luz, del calor y lejos del alcance de los nifios.

* 500 mL (con copa dosificadora).
* Litro {con copa dosificadora).

« Galén 3,8 L (con valvula).

* 5 Litros (con valvula).

Partida arancelaria
38.08.94.19.00

L P I
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19.2. Glutfar

DESINFECTANTE DE ALTO NIVEL -HLD- (GLUTARALDEHIDO AL 2%)

Desinfectante de alto nivel, ha sido formulado en solucién acuosa; contiene 2% de
glutaraldehido y un agente inhibidor de la corrosion. Adecuado para equipos o elementos de

reprocesamiento que requieren desinfeccion de alto nivel.

5 acciones en 20 minutos, comprobadas cientificamente. Tiene acciones bactericida,

fungicida, virucida, tuberculicida y esporicida.

DETALLES DEL PRODUCTO
e Su pH es alcalino.
e Compatible con todo tipo de materiales.
e Uso en materiales termos sensibles.
e Suave aroma a limon.
e Biodegradable.
e Reusable, si se verifica previamente la concentracion con tirillas indicadoras. TIRAS
REACTIVAS x 100 und. (Validacion Concentracion Glutaraldehido)

INSTRUCCIONES DE USO

1. Lave el instrumental, segun protocolo aprobado.
Agregar al envase todo el contenido del frasco activador.
Marque la fecha y hora de preparacion.

Suave aroma a limon.

o & DN

Sumerja el instrumental lavado en la solucion.
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6. Tape el recipiente y deje en inmersion por 20 minutos.

7. Enjuague y seque el instrumental.

RECOMENDACIONES

No use el producto para desinfeccidon de superficies.

No deje el instrumental o material termo sensible en inmersion, por tiempos

prolongados.

El producto tiene una duracién de 30 dias, una vez mezclado con el frasco activador.

Después se inactiva.

FICHA TECNICA
FT-PT-ASG-019 » Rev. 33
Vigente desde: Sep-13-22

Descripcion y uso

GLUTFAR es un desinfectante de alto nivel, ha sido
formulade en solucidn acuosa, contiene 2% de glutaraldehido
y un agente inhibidor de la coroasion.

El ingrediente active de este producto es un compuesto que
consta de una cadena de cinco carbonos con dos grupos
funcionales aldehido en sus extremos. Su  actividad
desinfectante se atribuye a la alguilacién de grupos sulfhidrilo,
hidroxilo, carboxilo y amino de algunas proteinas, lo que altera
de forma irreversible la sintesis de ADN, ARN y proteinas de
los microorganismaos.

* Use elementos de proteccidn personal.

+ Agregue a este envase todo el contenido del activador
adjunta.

Tape y agite fuertemente, para que GLUTFAR Plus HLD
se active. El tiempo de duracion del GLUTFAR Plus HLD
activado es de 30 dias. Anote |a fecha de expiracion en el
cuadro de la etiqueta. Lave los elementos con detergente
enzimatico BONZYME y enjuague muy bien antes de
sumergirios en GLUTFAR Plus HLD.

Seleccione recipientes, preferiblemente plasticos, con tapa.
Luego sumerja en GLUTFAR Plus HLD, de forma que
guede completamente cubierto; tape el recipiente y deje en
inmersion por un minimo de 20 minutos, para garantizar la
desinfeccion de alto nivel.

Enjuague los elementos con agua potable o agua destilada
y selos dentro del menor tiempo posible.

Reusable, si se verifica previamente la concentracion con
tirillas indicadoras.

.

.

GLUTFAR

Potencializado Plus HLD

Desinfeccién por inmersiéon de material e

instr tal ter sible

Blodegradabllldad y disposicion final

* GLUTFAR Plus HLD es biodegradable. Comprobado
mediante prueba OECD (301A).

Para eliminar saldos del producto, después de su uso: Por
cada mL de GLUTFAR Plus HLD, adicione 50 mL de agua y
enjuague bien el envase vacio y envielo a reciclaje.
Después de 30 dias de activado, se inactiva el producto.

Condiciones de almacenamiento
Manténgase bien tapado, a temperatura inferior a 30 °C,
protegido de la luz y lejos del alcance de los nifios.

Precauciones
* Use elementos de proteccidn personal para su manipulacion;

en caso de tener contacto, enjuague con abundante agua.

* No lo ingiera y evite el contacto con alimentos.
* GLUTFAR Plus HLD no esta recomendado para aspersion,

debido a su toxicidad para las vias respiratorias.

Registros sanitarios

Reg. (COL.) INVIMA 2022DM-0008954-R1
Reg. (ECU.) DM-1324-03-07
Reg. (PER.) DM1071E

Reg. (CRI.) EMB-CO-21-01620
Reg. (BOL.) DI-45507/2017
Reg. (GTM.) PHH-25

Reg. (PAN.) 89811

Reg. (HON.) HN-DM-1220-0055
Reg. (DOM) PS2018-0107

Rea. (NIC) 1104-040822-9682
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N

Aspecto fisico
- Liquido transparente, olor caracteristico a limén. Presentaciones
* Una vez activado el GLUTFAR Plus HLD es de color azul = 500 mL.

y pH alcalino. = Litro.

oaE = Galén (38L.)

Composicion - 5L.

= El Ingrediente activo: Glutaraldehido 2%.

* Auxiliares de formulacion: Agentes bufferizadores para Partida arancelaria
potencializacion del producto. Agentes antioxidantes y 38.08.94.19.00 [N
Fragancia limoén.

Vida uatil

33 meses sin activacion.

Estabilidad

* GLUTFAR Plus HLD es estable en condiciones normales
de uso y almacenamiento.

duracién max. 30 dias.

* GLUTFAR Plus HLD una vez activado tiene un tiempo de
= Para asegurar la estabilidad del producto no adicione agua

ni mezcle con otros productos, diferentes al activador. - eul:ar [Um

Clasificacion del riesgo: Ciase lla.

19.3. Cloro y compuestos clorados

Los desinfectantes basados en el cloro generalmente estan disponibles en forma liquida como
hipoclorito de sodio (lejia), o s6lida como hipoclorito de calcio (dicloroisocianurato de sodio).

MECANISMO DE ACCION: Su accién produce inhibicion de las reacciones enzimaticas,
desnaturalizacién de las proteinas e inactivacion de los acidos nucleicos. Espectro: Virucida,
fungicida, bactericida (micobactericida).

VENTAJAS Y DESVENTAJAS: Su accion es rapida, de bajo costo y de facil manejo. Tiene
propiedades desodorizantes y actividad microbicida atribuible al acido hipocloroso no
disociado. La disociacién de este acido, y por consiguiente la menor actividad, depende del
pH. Su eficiencia disminuye por el aumento del pH. Tiene actividad corrosiva, se inactiva en
presencia de materia organica, produce irritacion de las mucosas, se polimeriza por los rayos
de sol y necesita estar protegida en envases opacos. Las soluciones de cloro no deben
conservarse en envases destapados por mas de 12 horas debido a la evaporacion del
producto activo, haciendo que las concentraciones de cloro disponible disminuyan de 40% a
50%.
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CONCENTRACIONES DE USO: La concentracion minima para eliminar las micobacterias es
de 1000 ppm (0.1%) durante 10 minutos. No deben sumergirse objetos por mas de 30 minutos
debido a su actividad corrosiva. Se recomienda 63 ademas, el enjuague abundante para evitar
irritacion quimica debido a los posibles residuos. Es importante sefialar que existen muchos
factores que afectan la estabilidad del cloro, tales como la presencia de iones pesados, pH de
la solucion, temperatura de la solucion, presencia de biofilmes, presencia de materias

organicas y radiacion ultravioleta.
FORMULA PARA PREPARAR UNA SOLUCION DE HIPOCLORITO:

CC: centimetros cubicos de hipoclorito de sodio a agregar a la preparacion.
LITROS DE AGUA: cantidad de solucién final a preparar.
PPM: Partes por millon (concentracion final a preparar).

CONCENTRACION DE COMPRA:
e Casera 5.25%.
e Concentrada 10%.

e Piscinas 12%.

CONCENTRACIONES DE USO EN EL AMBITO HOSPITALARIO:

10.000 ppm = 1% = Concentracién para desinfeccion de derrames, previa limpieza.
5.000 ppm = 0.5% = Desinfeccién de materiales, previa limpieza.

1.000 ppm = 0.1% = Desinfeccién de areas criticas, previa limpieza.

100 a 500 ppm = 0.01 a 0.05% = Desinfeccion de areas no criticas.

Peroxido de hidrégeno

El Peréxido de Hidrégeno es un agente oxidante utilizado para DAN.
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MECANISMO DE ACCION: Su accién antimicrobiana se ejerce por la produccion de radicales

libres hidroxilos que dafian las membranas lipidicas, el DNA y otros componentes celulares.

ESPECTRO: Bactericida (micobactericida), fungicida, virucida y esporicida en

concentraciones del 6% al 7%.

VENTAJAS Y DESVENTAJAS: No dafia lentes ni articulos de plastico. Es oxidante para
articulos metalicos. Presenta toxicidad ocular y también puede producir colitis

pseudomembranosa por mal enjuague en la DAN.

INDICACIONES DE USO: Esta indicado en el uso de DAN para endoscopios por su

compatibilidad con este material.

CONCENTRACIONES DE USO: Su presentacion varia entre 3% a 7.5%. Para realizar la
desinfeccion de alto nivel la indicacion es de 6% a 7.5% durante 30 minutos. La solucién

puede reutilizarse durante 21 dias.

Buscamos la excelencia por su salud, bienestar y dignidad

D %NGE%AEEQ_B @ gaﬁs§g4 99 92 ;EfCr:en Emilic Ospina



U

e ®
E MANUAL
ESTERILIZACION

CARMEN EMILIA OSPINA

Saud, bianestar y denid

PROCESO: GESTION DEL

RIESGO CODIGO: GDR-S13-M1 VIGENCIA: 11/10/2023 V7 PAGINA 69 de 75

20.BIBLIOGRAFIA

¢ Manual de Buenas practicas de esterilizacion. Ministerio de la proteccion social.

e Resolucion 2183 de julio 09 de 2004, por la cual se adopta el Manual de buenas
practicas de esterilizacidén para prestadores de servicios de salud.

e Manual de esterilizacion para centros de salud de la OPS.

e Resolucion numero 1441 de 6 de mayo de 2013, procedimientos y condiciones que
deben cumplir los prestadores de servicios de salud para habilitar los servicios y se
dictan otras disposiciones.

e https://www.eufar.com/core/media/media.nl?id=72122&c=1192473&h=73bebb9f3d3124
ae72c2& xt=.pdf
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ANEXOS

e Anexo 1: Plano del &rea de esterilizacion.

SENALIZACION POR AREA EN LA CENTRAL DE ESTERILIZACION DE LA E.S.E.
CARMEN EMILIA OSPINA

Operaciones

v' Utilice los elementos de
limpieza y descontaminacion: Ropa

quirdrgica o uniforme (Delantal

Plastico, Gorro, polainas y gafas

RECEPCION
Y LAVADO

protectoras.

v Realice lavado de manos
segun protocolo establecido en la
E.S.E. Carmen Emilia Ospina.

HTTIITT T T TTTTTT TR 771 7 77
i = v

f A1

Semaforizacién de areas por colores

Zona Roja : Area Estéril

Zona Amarilla : Area Semi- restringida

Zona Verde: Area de acceso.
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ACTIVIDADES DEL INGRESO AL AREA DE ESTERILIZACION:

1. Ingreso al area.

2. Realice lavado de manos para el ingreso al area.

3. Realice el cambio de ropa para el ingreso. (Ropa quirargica o uniforme de la unidad,
Delantal plastico, Gorro, polainas y gafas*).

4. En caso de acceder a las areas estériles, vestirse bata.
ACTIVIDADES EN EL EGRESO DE LAS AREAS

Siempre que se requiera salir de un area estéril (zona roja) a una limpia (Zona Amarilla- Zona

verde) se debe de tener en cuenta:

1. El auxiliar debe vestir una bata siempre que desee salir de un area estéril, la cual debera
quitarse a su reingreso.

2. Cambiar a ropa de calle si se requiere salir completamente de la Central de Esterilizacion.
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e Anexo 2 y Anexo 3: SOA-S3-F1 Recibo de material para la central de

esterilizacion.

. cODIGD GOR-S13-F31

] [verwon | s
RECIBO DE MATERIAL PARA LA CENTRAL DE ESTERILIZACION Tawarvzs
amm— PAGINA 1DE 2
FECHA DE CANTIDAD
‘ ENTREGA HORA SEDE PRODUCTO ENTREGADA SALDO PENDIENTE ENTREGADO POR RECIBIDO POR OBSERVACIONES

e Anexo 4: GDR-S13-F33 Monitoreo del proceso de esterilizacion.

comeo | eonsura

mmmmm . MONITOREQ DEL PROCESO DE ESTERILIZACION Trezizeze
PAGINA 10E2

EQUIPO. FECHA: HORA: NCICLOIDIA:

CONTENIDO DE LA CARGA MONITOREO DEL CICLO

DESCRIPCION CANTIDAD

TOTAL

CONTROL QUIMICO

Acepada _

o Aseptada_
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e Anexo 5: GDR-S13-F32 Control de produccion de esterilizacion.

cooico | aom-ss-0s2
vemsion | 3
CONTROL DE PRODUGCION DE ESTERILIZACION | wisenein | moaizeaa
AGINATDEZ

FECHA

NOMBRE

ACTIVIDAD

HORA DE INICIO

HORA FINAL

‘CANTIDAD

'OBSERVACIONES

e Anexo 6: GDR-S13-F31 Control de entrega y recibo de material estéril.

=== CONTROL DE ENTREGA ¥ RECISO DE MATEFIAL ESTERIL s
ENTIDAD: INSTRUMENTAL: INSUMDS:
TIPD DE ESTERILIZACION: VAPDR CANTIDAD DE CARGA: COMPLETA: MEDIA: UN CUARTO:
HORA
anrmanl FECHADE | HORARIO DE FECHA TERMINADD EL FECHA NOMBRE DE GUIEN
DEPENDENCIA DETALLE ACCEPLION| RECEPLION | ESTERRIZACION Ceinge | veacmEnTo ENTRECA FIRMA FECHA | HORA | NOMBRE DE QUIEN RECIBE EN ENTIOAD FIRMA
ESTERILIZACION

0
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e Anexo 7: SA-S2-F17 Cambio de jabdn enzimético.

FORMATO

CAMBIO DE JABON ENZIMATICO

VIGENCIA: 17/07/2023 L] PAGINA 1 de 2

MES: ARO:
SEDE:
+
FECHA DE HORA DE
PREPARACION | PRESARASGN |  CAMBIO DE CAMBIO DE RESPONSABLE
LIQUIDOS LIQUIDOS

e Anexo 8: SA-S2-F2 Seguimiento eventos

reuso.

relacionados con

dispositivos

.

ESE

CARMEN BLIA OSPINA

FORMATO
SEGUIMIENTO A EVENTOS CON DISPOSITIVOS EN REUSO

mpy

PROCESO: GESTIONEN COMSULTA EXTERMA ‘ CODIGOD: 5A-52-F2 ‘ ¥IGENCIA: 170712023 ‘ ¥3 PAGINA: 1DE1
Sede: | ‘sgrvicio: |
Nuamero de Reuso
Fecha Dispositivo 1er.Uso 1er. 2do. 3er. 4to. 5to. . Observacion
otro ;Cual?
Reuso | Reuso Reuso Reuso | Reuso
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e Anexo 9 y No. 10: SA-S2-F8 Control quimico integrador.

BE e — mpy

RESPONSABLES PROGRAMAGION
FECHA DELA | HORADE LA FEGHA DE HORADE |\ o aq| NOMERODE |DESCRIPCION | BoLsA - | oo FEPROCESAMIENTO RESPONSABLE
PRUEBA PRUEBA TECNICO AUXILIAR ESTERILIZACION | ESTERILIZACION PAQUETES | DEL PAQUETE |CINTA TESTIGO Tiempo Temperatura Presién
-~ '1
e Anexo 11: SA-S2-F4 Control biolégico de esterilizacion.
i FORMATO i
CONTROL BIOLOGICO DE ESTERILIZACION
GESTION CODIGO: SA-52-F4 VIGENCIA: 17/07/2023 V4 PAGINA 1 d= 3
SEDE:
4
TOMA DE PRUEBA L ABORATORIO RESULTADO
FECHA HORA RESPONSABLE HORA ggﬁ%ﬁi "I?:;O P[?_’S RESPONSABLE
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