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1. OBJETIVO GENERAL

Estandarizar las actividades y procesos realizados en la Central de Esterilizaciéon
de la ESE BELLOSALUD , con el fin de establecer los lineamientos del area,
orientadas a ofrecer procesos de esterilizacion efectivos, seguros e integros.

1. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Garantizar procesos de Esterilizacion con calidad, oportunidad, seguridad y
eficiencia.

o Establecer los métodos de esterilizacidon existentes en el area de
esterilizacion de la ESE BELLOSALUD, teniendo en cuenta los procesos de
recepcion, lavado, preparacion, empaque, esterilizacion, almacenamiento y
entrega de elementos procesados.

e Documentar e implementar los mecanismos de control, seguimiento y
trazabilidad en los procesos de esterilizacion.

o Verificar el funcionamiento de los equipos utilizados en el area de
esterilizacion.

e Promover la cultura de minimizacion de riesgos.

e Establecer una Educacion continuada dentro del servicio de esterilizacion.

2. ALCANCE

Aplica desde la recepcion del material procedente de las diferentes servicios de la
ESE BELLOSALUD , los procesos y procedimientos que se deben realizar en el
area destinados a garantizar que los dispositivos que alli se distribuyen cumplan
con todos los pasos del proceso de esterilizacion y que la validacion de cada
equipo tanto fisica, quimica y biolégica se cumplan de forma adecuada.

La central de esterilizacion, tiene la responsabilidad de asegurar que los insumos
y equipos necesarios para la atencion de los pacientes cumplan con los estandares
de calidad requeridos para minimizar el riesgo durante la atencién del usuario
ademas de suministrar equipos y elementos médico quirurgicos de diversa indole
con 6ptimas condiciones a diferentes servicios de la institucién, teniendo en cuenta
su integridad, limpieza, empaque y esterilidad.
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3. DEFINICIONES

Esterilizacion: es la completa eliminacion de todos los microorganismos viables
incluidas las esporas. La esterilizacion de productos sanitarios es una actividad
imprescindible y de maxima relevancia para la prevencion de riesgos
microbioldgicos en los centros de atencion.

Estéril: Condicion libre de microorganismos viables.

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.

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, técnicos, 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.

Carga de esterilizacion: Los elementos que van o han sido esterilizados
simultaneamente en la misma camara de esterilizacion.

Contaminado: Elemento que ha estado real o potencialmente en contacto con
microorganismos

Central de esterilizacion: Es el servicio destinado a la limpieza, preparacion,
desinfeccion, almacenamiento, control, distribucion de ropas, instrumental y
material médico quirurgico que requiere desinfeccion o esterilizacion. Se relaciona
fundamentalmente con todos los servicios administrativos y asistenciales de la
institucion.

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

Desinfeccion: Proceso mediante el cual se eliminan muchos de los micro
organismos patdégenos de una superficie inanimada, excepto las formas esporas

Detergente: Agentes quimicos utilizados para la eliminacion de suciedad insoluble

en agua. Los detergentes de uso doméstico, no deben ser utilizados en equipo o
instrumental médico.

3|26




7 MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE | Codigo: EQ-MA-001

ESEBeﬁ"'“d ESTERILIZACION Version: 03

Fecha: JULIO 2026

Detergente enzimatico: Son detergentes que contienen enzimas proteoliticas
que disuelven la materia organica y estan especialmente disefiados para el lavado
de instrumental y equipo médico.

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

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

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.

Indicador biolégico (IB): Portador inoculado contenido dentro de su empaque
primario que da una resistencia conocida a los procesos de esterilizacion.

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

Infeccion nosocomial: Infeccion que desarrolla un paciente después de su
ingreso al hospital y que no estaba presente, ni en periodo de incubacion, al
momento de su ingreso.

Limpieza de dispositivos médicos: Es la remocién, 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.

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.

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

Selladora: Equipo destinado al cierre de ciertos empaques de esterilizacion por
medio de calor y presion.

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

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 exposicion: 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 cerro la
puertay se inicio el ciclo, hasta que este se completd y la puerta fue abierta. Incluye
en caso de esterilizacidn con vapor el tiempo de calentamiento, de exposicidn, de
descenso de la temperatura, de enfriamiento o secado y en equipo apropiado, el
tiempo previo y posterior al vacio.

Validaciéon: Procedimiento documentado para la obtencion, 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 instalaciéon
operacional y de desempefio.

4. AREAS DE LA CENTRAL DE ESTERILIZACION

La Central de Esterilizacién tiene un éarea fisica exclusiva y de circulaciéon
restringida ubicada de manera estratégica con el fin de suplir las necesidades de
los diferentes servicios del hospital .Esto con el fin de mejorar la eficacia y
efectividad de los procesos, minimizando la contaminacién ambiental de
elementos, suministros e instrumental limpio y/ o estéril Se dividen en tres areas
delimitadas por sefalizacion para su circulacion entre estas tenemos:

Area sucia: sefialada como zona verde (recepcion y lavado de instrumental,
bodega de almacenamiento, vestier.

Area limpia: sefialada como zona amarilla (empaque y elaboracién de material,
preparacion de paquetes, zona de carga).

Area Estéril: sefialada como zona roja (Cuarto estéril).
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5. PERFIL DEL PERSONAL DE CENTRAL DE ESTERILIZACION

Para dar cumplimiento al sistema de garantia de calidad, como también al control
de los procesos de esterilizacidn, se debe contar con el recurso humano calificado,
entrenado y certificado para laborar dentro de una central de esterilizacion.
(Auxiliar de enfermeria y auxiliar de odontologia).

6. PROCESO DE ESTERILIZACIO

Es el conjunto de procedimientos que destruyen los gérmenes, impiden su
desarrollo y evitan la contaminacion; este término se aplica en general a los objetos
facilmente manipulables No existen grados de esterilizacion; un elemento esta
estéril o no lo esta, es decir que los términos bien y mal esterilizados son ilégicos,
pues si pensamos que algo esta bien esterilizado basta con que digamos que esta
estéril, y si pensamos que esta mal esterilizado es porque contiene alguna forma
de vida microbiana convirtiéndose en fuente de infeccion, por lo tanto no esta
esteéril.

Es imprescindible que durante la esterilizacion se deterioren lo menos posible los
materiales que sometemos a dicho proceso.

7. METODOS DE ESTERILIZACION

Métodos de esterilizacion y desinfeccion

{ ¥
[@ Fisicos J [ Qul'lmiCOS ]

Vi N @& ™
‘ 0 Calor @ Radiaciones O Gases W o Liquidos ‘
| & =3 1 . [
{ l 1 * Formol ¢ Glutaraldehido
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¢ Ebullicion e Flameado N ultravioleta L ¢ Yodo povidona |
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Fisico Calor seco Estufa Poupinel

Vapor de agua Autoclave de vapor

Radiaciones ionizantes (rayos | Camaras industriales
gamma)

Radiaciones no ionizantes | Ambito industrial
(electrones)

Quimico Oxido de etileno Autoclave de gas

Peréxido de hidrogeno ionizado | Esterilizador con camara de

(plasma-gas) plasma-gas
Acido peracético Esterilizador con acido
peracético
Fisico- Formaldehido Esterilizador con vapor de
quimico formaldehido

7.1. Métodos y agentes utilizados en la ese bellosalud
Fisicos: calor

Se emplea para esterilizar debido que coagula el protoplasma celular del germen,
lo cual constituye un fendbmeno irreversible.

El vapor a presién es mas efectivo para esterilizar que el calor seco a igual
temperatura debido a que el vapor de agua humedece la capsula del germen,
penetra con mayor facilidad en el citoplasma y su accion coagulante es mas eficaz.
Calor humedo o vapor de agua

Es un proceso de esterilizacion fisico cuyo agente esterilizante es el vapor de agua.

Condiciones que deben concurrir para que se dé la esterilizacion: Tiempo,
temperatura y presion.

Es el método de eleccidn por excelencia para la esterilizacion hospitalaria debido
a la gran cantidad de ventajas que presenta.

Caracteristicas del vapor

7126




~ MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE | C6digo: EQ-MA-001
ESEBeﬁG'ud ESTERILIZACION Versién: 03

Fecha: JULIO 2026

e La calidad del agua debera ser la idonea para que el vapor producido sea
adecuado y pueda ser utilizado en la esterilizacion.

e Para que sea eficiente y de calidad el vapor saturado como agente
esterilizante, debe tener una humedad relativa del 100% y una fraccién de
sequedad de 1,001.(vapor saturado).

e Cuando aparecen paquetes mojados o con gotas de agua, el vapor esta
sobresaturado (demasiado humedo).

o Si la temperatura es superior a la temperatura de saturacion el vapor esta
sobrecalentado (demasiado seco).

Autoclaves
La esterilizacion se realiza en autoclaves. Cada autoclave esta formado por:

Partes de autoclave:

e Camara de acero inoxidable. Debe disponer en su interior de un separador
de agua y un amortiguador que evite la llegada de vapor a demasiada
velocidad.

e Recamara que recubre a la camara, es calentada por una fuente de vapor

procedente de un generador central a partir de una caldera de alta presion,

o0 bien, de un generador autbnomo que produce vapor por medio de

resistencias.

Una o dos puertas.

Filtros de aire y vapor.

Indicadores de presion y temperatura.

Valvulas de seguridad y valvula reductora.

— Existen dos tipos de autoclaves para esterilizacion por vapor:

e Gravitatorios

e Prevacio: El mas utilizado en el medio hospitalario es el autoclave de vacio
fraccionado (se efectuan varios vacios alternando con inyecciones de vapor).
Este es el tipo de autoclave de la ESE.

Manejo de la autoclave:

e Llenar el tanque del agua hasta donde sugiere el proveedor.
e Acondicionar el material a esterilizar en el interior de la autoclave con la tirilla
de control quimico y/o bioldgico segun el caso.
e Activar el botén del agua para que esta ingrese al equipo.
e Cuando el agua alcance el nivel adecuado, encender la fuente caldrica.
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e Una vez transcurrido el tiempo necesario para el proceso de esterilizacion y
secado (generalmente 30 y 15 minutos) se paga la fuente caldrica.

e Abrir parcialmente la tapa del autoclave por 10 a 15 minutos para favorecer la
eliminacién de vapor y el secado del material esterilizado.

e Destapar el autoclave y dejar enfriar.

e Seleccionar el instrumental y almacenarlo aplicando el sistema PEPS.

NOTA: EL control de la temperatura y la humedad es de suma importancia para
evitar el aumento microbiano en la carga que se esta esterilizando.

Temperaturas de esterilizacion: 121°C ........... 1 atmésfera
134°C ........... 2 atmosferas

El tiempo de esterilizacion varia de acuerdo al material a esterilizar y a la
temperatura utilizada. Ej.: para el instrumental metalico es de 20 minutos cuando

se utilizan 121°C - 1 atmosfera y de 15 minutos a 134°C - 2 atmdsferas.
Para la lenceria quirurgica el tiempo aumenta un 50%
Modo de accién

El calor humedo generado mediante la inyeccion de vapor destruye los
microorganismos al producir la desnaturalizacion y coagulacién de las proteinas
de los microorganismos

Estos efectos se deben fundamentalmente a dos razones:

e El agua es un elemento quimico muy reactivo. En la mayoria de las
reacciones bioldgicas interviene el agua.

e El vapor de agua posee un coeficiente de transferencia de calor mucho mas
elevado que el aire.

e La fraccion de sequedad expresa el peso del vapor seco presente en una
mezcla de vapor saturado dentro del agua.

Ciclos de esterilizacion

Dependiendo del fabricante del equipo existen diferentes ciclos de esterilizacion.
En el ambito hospitalario estan estandarizados.
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MESETA DE DURACION
CicLo TEMPERATURA | porepi1ZACION m CICLO COMPLETO

Instrumental y Textil 134-135°C ~ 2 atmésferas 55'-65’
Cauchos 120-121°C 20’ ~ 1 atmosfera 65'-75’
Contenedores 134°C 7-10° =~ 2 atmésferas 55'-65’

Fases de un ciclo en autoclave

ETAPA DEL CICLO DESCRIPCION
Acondicionamiento Es la fase de extraccién del aire de la camara y de los paquetes, al
de la carga mismo tiempo que se va calentando el material. Se realiza mediante

inyecciones de vapor —prevacio fraccionado— a una presion inferior
a la correspondiente a la esterilizacion. Posteriormente, se extrae el
aire mediante un eyector o una bomba de vacio. Para lograr una
eliminacién eficaz del aire se requieren, como minimo, cuatro pulsos

de vapor.
Meseta de Es el tiempo real de esterilizacion. Comienza después de la fase
esterilizacion anterior, cuando el vapor contintia entrando en la camara y la presion

aumenta hasta alcanzar la correspondiente a la temperatura de
esterilizacion. Esta condicién se mantiene durante el tiempo necesario
para eliminar incluso las formas mas resistentes de los
microorganismos, como las esporas de Bacillus stearothermophilus.
En la esterilizacién sanitaria se afiade un tiempo de seguridad.

Desvaporizacion Consiste en la extraccidon, mediante vacio, del vapor que aun pueda
permanecer en el interior de la camara, evacuandolo a través del
drenaje. Durante esta fase se produce una caida de la presion y la
cédmara queda en presion negativa.

Secado Al efecto del calor de las paredes de la camara se suma la
revaporizacion por vacio, lo que permite eliminar el condensado
presente en el material. Posteriormente, las presiones se igualan
mediante la entrada de aire filtrado estéril hasta alcanzar la presién
atmosférica, permitiendo asi la apertura de la puerta.

Monitorizacion
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TIPO ’ CONTROL ‘ FRECUENCIA

. Control de equipo: Tiempo, temperatura
Fisico y presion: En cada carga
« Gréfica - Registro digital

Contral de Equipo: Diario: antes de la puesta en marcha

Quimico * BOWIE DICK
Control de proceso: Externo: en cada paquete
« Tira sensible Interno: Recomendable en cada paquete.
Siempre en paquetes > 30 litros.
@ Ciclo Flash: en cada carga
Control de carga Minimo: Semanal
Bioldgico (efectividad del proceso) Siempre: En carga de material de implantacion.
« Ampolla con Bacillus Recomendable: En la 1% carga del dia.
Stearothermophilus © Ciclo Flash: Segun uso

Minimo: Semanal
Recomendable: Diario

Ventajas y limitaciones

VENTAJAS LIMITACIONES

* Compatible con la mayoria del material. » No util para materiales termosensibles.

* Especial para material termosensible.

Desgasta los cortantes.

* Rapidez del proceso. » Corroe el material.
» Eficaz por el gran poder de penetracion + No penetra en aceites, polvo.
del vapor.

» Bajo costo.

» Controlable.

* Facil monitorizacion.

* Regresa el medio ambiente.
» Atoéxico.
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8.2 QUIMICOS: GLUTARALDEHIDO

También denominada esterilizacion quimica fria, los agentes quimicos
empleados para la esterilizacion no deben ser corrosivos para los elementos a
esterilizar.

El glutaraldehido no es corrosivo y constituye un medio seguro para la
esterilizacion de instrumental O6ptico delicado (endoscopios, cistoscopios,
broncoscopios).

La mayor parte del equipamiento que es seguro para la inmersion en agua lo es
para la inmersion en glutaraldehido al 2%. Los elementos para la esterilizaciéon
deben estar limpios y secos; la materia organica (por €j., sangre, saliva) puede
evitar la penetracion en hendiduras o articulaciones. El agua residual ocasiona
dilucién quimica. Los instrumentos complejos deben desarmarse antes de la
inmersion. Los tiempos de inmersion sugeridos por el fabricante (por ej.,
glutaraldehido al 2%: 10 horas a 20-25°C para esterilizacion; 10 minutos a 20-
25°C para desinfeccion) deben cumplimentarse. Después de los tiempos de
inmersion apropiados los instrumentos deben ser enjuagados por completo con
agua estéril y secados con toallas estériles para evitar el dafo tisular en el
paciente.

8. CONTROL DE ESTERILIZACION

Los resultados del ciclo de esterilizacion no son verificables mediante inspeccion
0 ensayo de los materiales, ya que dichos productos perderian su condicion de
estéril. Dicha dificultad obliga por una parte a validar el proceso de la
esterilizacion de forma global atendiendo a los diferentes controles (fisicos,
quimicos y bioldgicos) y por otra parte a acreditar y almacenar dicha certificacion.
La efectividad del proceso de esterilizacion, por tanto, incluira los registros de
identificacion y control de carga y descarga, contribuyendo a la trazabilidad del
producto.

8.1. CONTROL FiSICO

Es un dispositivo que controla el funcionamiento mecanico, mediante
termoelementos, mandmetros, higrometros, termdémetros, de que estan dotados
la mayoria de los distintos sistemas de esterilizacion (autoclave, 6xido de etileno
etc.), asi como las graficas que guardaremos como comprobantes de la
esterilizacion.

Cumple funciones de registro: temperatura, tiempo, presion.
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Permite detectar de forma precoz el mal funcionamiento del esterilizador.

Cintas indicadoras: Son cintas especiales que permiten identificar materiales
que han sido expuestos a vapor o vapor seco. A determinada temperatura
cambian de color, lo que indicaria que el material esta estéril.

8.2.CONTROL QUIMICO

EL control de exposicion implica el uso de un indicador de proceso externo.

llamado termocromo e indicador colorimetro, se trata de un compuesto
principalmente a base de diferentes metales.

Es una sustancia quimica que cambia de color al ser sometido al agente
esterilizante.

Se utiliza para identificar los articulos procesados de los no procesados con un
simple vistazo y tener la seguridad e que el paquete ha sido expuesto al proceso
de esterilizacion. Los indicadores quimicos externos cambian de color cuando
han sido expuestos al agente esterilizante. Estos indicadores son especificos
para cada sistema de esterilizacion de: vapor, 6xido de etileno, plasma gas y
formaldehido y van impresos en:

e Cintas adhesivas: para paquetes de material textil y envoltorios de cajas de
instrumental.
e Envases mixtos (papel- plastico) para el resto de los paquetes a esterilizar.
e En etiquetas de identificacion.
e Puntos adhesivos sensibles para formaldehido.
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Las lineas del indicador quimico adquieren un color café oscuro cuando se
exponen a un proceso de esterilizacion a vapor.

Nno expuasto (color orlglnal)

wm .-mr-

E—-ﬁ"'

% [y - clelo Insuflelents
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oo excashvo

clclo correcto
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Condiciones de conservacion de los controles quimicos

Los controles quimicos estan sujetos a unas condiciones de conservacion
especificadas por los fabricantes en las cuales se determina que:

e El almacenamiento de los controles debe realizarse en un espacio fresco,
limpio y seco.

e Se deben evitar temperaturas extremas, asi como no almacenar cerca de
agentes esterilizantes.

e Evitar la humedad.

e Almacenar alejado de la luz solar.

9.3. CONTROL BIOLOGICO

Son dispositivos inoculados con esporas de microorganismos
sensibles a los determinados tipos de agente esterilizador que
suponen la prueba mas dificultosa para el proceso de
esterilizacion.

Es el unico control que nos asegura la destruccion total de los
microorganismos.

Existen diversos tipos de controles bioldgicos con esporas bacterianas:

e Tiras de papel impregnadas de esporas en envases individuales.

e Ampollas con tiras o discos de papel inoculados de esporas y provistas de
un medio de cultivo incorporado.

e Suspensiones de esporas dosificadas para inocular los productos a
esterilizar y
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e Suspensiones de esporas en el propio caldo de cultivo.

Condiciones de conservacion de los controles biolégicos

Los controles biolégicos estan sujetos a unas condiciones de conservacion
especificadas por los fabricantes y que en lineas generales son las
siguientes:

e El almacenamiento debe realizarse en un espacio fresco, limpio y seco y
alejado de la luz solar.

e Latemperatura y la humedad seran las indicadas por el fabricante.

e No almacenar cerca de: ningun esterilizador, fuentes de 6xido de etileno,
peréxido de hidrogeno, acidos, antimicrobianos volatiles o alcalis tales como
glutaraldehido o formaldehido, ni de controles quimicos.

Los parametros que se utilizan para evaluar el proceso de esterilizacion son:

« Tiempo de muerte térmica: Es el tiempo necesario para que a una
temperatura determinada se destruyan todas las esporas.

* Valor D: Es el periodo de tiempo (expresado en minutos), o dosis de
irradiacion, que se necesita para asegurar la desactivacion del 90% de los
organismos de ensayo, bajo condiciones de exposicidén definidas.

« Valor F: Tiempo que se requiere para la destruccion de todas las esporas a
temperatura de 121° C.

El agente esterilizante ideal es aquel que consigue una eficaz accidon germicida
y esporicida actuando en el menor tiempo posible y posee alto poder de
penetracion en el material a esterilizar. Todo ello sin presentar riesgos para el
paciente, el trabajador o el medio ambiente.

Caracteristicas del Agente Esterilizador

Alta eficacia Bactericida, esporicida, tuberculicida, fungicida, virucida.

Rapida actividad Conseguir la esterilidad en el menor tiempo posible.

Penetrabilidad Gran poder de penetracion y difusion al interior de
equipos.
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Compatibilidad

No debe alterar la constituciéon del material ni modificar el
funcionamiento de los objetos esterilizados.

Atoxicidad

Su uso no debe representar riesgos para el trabajador ni
para el paciente. Si éstos son inevitables; debe existir la
posibilidad de su control mediante mecanismos de
seguridad eficaces

Ecoseguridad

No dafnara el medio ambiente

Adaptabilidad

Para usar en instalaciones grandes o pequenas.

Monitorizacion

Mediante controles fisicos, quimicos y bioldgicos.

Eficacia y costo

Adecuado a los estandares establecidos en cada Unidad
de Esterilizacion.
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10. CICLO COMPLETO PARA LA ESTERILIZACION
Descontaminacion

Los dispositivos médico quirurgicos que han tenido contacto con sangre, tejidos
u otros fluidos corporales después de ser utilizados en las diferentes areas
asistenciales durante la atencion en salud deben ser dispuestos en el
contenedor y se debera disminuir la carga bacteriana presente ademas de
mantenerlos humedos para evitar que los residuos se sequen sobre las
superficies durante el transporte inmediato para el proceso de
descontaminacion; se utiliza detergente enzimatico en dilucion 3cc en un litro
de agua , y /o jabon pre desinfectante en espuma temperatura y tiempo de
contacto segun instrucciones del fabricante. Para la descontaminacion de los
dispositivos meédicos se debe tener en cuenta las Indicaciones del fabricante del
dispositivo médico, el nivel de carga microbiana, el disefio del dispositivo médico
y la estructura del dispositivo.

Lavado

La limpieza es un proceso esencial, para la reutilizacion del material, mediante
el cual se elimina la suciedad y materia organica que se deposita en un objeto
o superficie, disminuyendo la carga microbiana contaminante por arrastre. Es
imprescindible para garantizar la maxima eficacia del proceso de esterilizacion.
Los procesos de lavado y desinfeccidon se realizaran en cada area destinada
para tal efecto en los servicios de urgencias, hospitalizacién y partos. Los demas
procesos seran efectuados en la central de esterilizacion acorde a lo establecido
en el presente manual.

Biozyzime

Detergente multienzimatico.

Actividad antimicrobiana

Bactericida (de 5 15 minutos) efecto sobre esporas (5m), fungicida (10 15m) y
virucida (5m)

Instrucciones de uso

1 onza se diluye en 4 litros de agua en un recipiente.
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Se disuelve durante un minuto y se sumerge el material sin manipular y sin
enjuagarlos previamente, durante maximo 20 minutos, luego se juaga con agua

potable y queda el instrumental listo y descontaminado.

FICHA TECNICA

Bif’zyme

DetergentelMultienzimatico]

BIDZYME es una fomulacion miitiple que contiens mezola de cuatn enzimas Hidroliticas, conmvirtiéndoio &n un gran

detergente enzimatico m

pasio con & cual =2 ellming en un so0lp paso fodos los residucs de sangre, grasa,

witipr
camohigratos, proteina, 1885, Secrecionss respiratonas, mucosa, salva, heces y todo Hipd de matera ofganica en

Instrumentos quinigios,

Bacaeraiog CESCOPICOS ¥ CTOPacicos
pH neutro, penmilie £u use 2n todo tipo de Instrumenios delicados ¥ de alta complejidad.

leos, odontolegicos. and . Sus detergentes no lonicas y sU

APLICACIONES

BIOZYME, es recomendado en clinicas, hospltales, centros odoniolégicos ¥ madicos,
EPS, IPS v oinos, clinicas de estetica v en 1ndo sifio donde sea Impariamte i3 Imphaza
de Instrumental.

MO0 DE USO

BIOZYME, Se debe ullilzar 1 onza en 4 liros de aqua, dejar aciuar de S 3 10 minwos
paor Inmersian fodo &l materal a impiar. En consultonios odoniologicos utllice 10 mi an 1
Iitny de agua (N MECESITA AGUA CALIENTE] posteriomments enjusgue con agua
preferiblemente destiiada.

Para Irstrumental andoscopics MECOMENTaMos sUMeRg minime 1 minuts y uSilzar
£5pon|as o esconllas de Impleza Intema y extema.

Fara lavadoras ulirasdnicas o termolavadoras, dilur £ mi por IFo de agua

WD 28 cormosivo, no contaming el medio amblente. 100% Blodegradable. Mo reutlizar.

INGREDIENTES ACTIWOS

BIOZYME, esta compuesto de LIpasa, Proteasa, Amllasa y Carbohkdrasa.

VID& UTIL

5In Praparar- 2 afios. - Dlluldo sin confaminar: 12 horas.
En contacte con materla orgénlca: segin bhocanga.

PRECALMIONES ¥
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

Manténgass fusra del alcance de las nifios.

En contacto con olos y Muccesas enjuagar con abundants agua durame
10 minuios. Almacenar en un stio fresco v alefado de los rayoe oel sol
direcins.

Producin de baja toaicldad

&

BIOZYME, Frasco S00 mi f Galkon 2.500 mi
Fabricado por: NATURAL ENVIRD S5AS.

PRESENTACION Para: LIMEA ESTERICLEAM de GRUPC INTEGRA,
Ininsesteciean com.co
PRODUCTD DE USO INDUSTRIAL E INSTITUCIONAL
FORMA Diquito claro
OLOR CRAico suave
COLOR Wrsa0
EFECTIVIDAD EN AGUA Excelerie
ESPUMA Mada

PROPIEDADES FOBFATOS Ninguna
BIODEGRADABILIDAD Compiets
ESTABLE EN ALMACEN 12 mesas
ESTABILIDAD EN FRIQ 0o
SOLUBLE EN AGUA 100%
PERAMETRO DEL pH TAE0E

| Cartiflcado IMVIMA Ho. 20135041670 | Ioftesiercean com.eo

www_eslenclean com.co /ﬁ‘_

sea [ g ==
ROA®

e | estericlean

MEDELLIN-COLOMBLA

[ ffechye [oo-linnfectaon

SECADO

e Proceso muy importante después de haber realizado la limpieza.
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El secado correcto evita la corrosion del instrumental.

El secado incompleto nos llevaria a una esterilizacién incorrecta e ineficaz.
Si ponemos instrumentos humedos en el autoclave, el exceso de humedad
producira una baja concentracion del agente esterilizante en esa zona e
incluso en toda la camara.

Las gotas de agua, al igual que los restos hematicos, actuan de barrera
protectora sobre las bacterias y se habra producido una esterilizacion dudosa
aunque todos los controles (indicadores fisicos) den resultados correctos.

Asi pues, se requiere un meticuloso secado interno y externo del material,
realizandolo de:

Forma manual: las superficies externas con pafios de papel o textil
absorbentes que no desprendan residuos (hilachas).

Forma mecanica: las partes internas: con calor seco, ultrasonidos o aire a
presion.

EMPAQUETADO

El empaquetado tiene como objetivos:

Proteger la esterilidad de los productos

Permitir una apertura aséptica de los mismos y sin roturas
Ser permeable al agente esterilizante

Ser compatible con los sistemas de esterilizacion

Permitir el precinto y la identificacién

Estar exentos de productos toxicos

La eleccion del tipo de empaquetado mas adecuado entre los materiales
disponibles, depende tanto del sistema de esterilizacién al que vamos a someter
al material, como del material a empaquetar.

El material a esterilizar debe clasificarse en dos grupos diferenciados:

El material termorresistente: acero inoxidable, aluminio, teflén, ceramica,
vidrio, textil, metacrilato, goma, caucho..., podran esterilizarse por vapor
(134°-121°), asi como los productos que recomienden los fabricantes en los
catalogos, incluidas algunas opticas.

El material termosensible: materiales que por sus caracteristicas especiales
0 por su composicion, lo recomienden los fabricantes en sus catalogos, seran
esterilizados a Oxido de Etileno, gas plasma, vapor de formaldehido.
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Papel para empaquetado
Es un envoltorio de un solo uso, termorresistente.

Existen varios tipos dependiendo de las materias primas con que estén
fabricados:

Tejido sin tejer: fabricado con celulosa y poliéster.

Papel crepado: papel de grado médico puro, fabricado con celulosa.
Envoltura de polipropileno: sin celulosa.

Para garantizar la barrera antimicrobiana y una cobertura correcta se ha de
realizar doble cobertura (interna y externa), precintando la cara externa con
cinta adhesiva, que llevara impreso un control quimico externo.

El papel crepado es compatible con la esterilizacion a vapor y sirve para
empaquetar textil e instrumental. No se recomienda en esterilizaciones con
gas plasma. La envoltura de polipropileno es compatible con vapor, 6xido de
etileno y gas plasma.

Papel Crepado

Aprobado como material de empaque medico segun la norma 868 en
Colombia por el ICONTEC 4768.

Fabricado en pasta celulosa al 93 %, con 7 % de fibra de poliéster.
No mancha

Excepto de productos toxicos

Tejido de visa camino (dificulta la penetracion de bacterias).
Barrera bioldgica efectiva.

Tiene permeabilidad al aire.

Tiene resistencia al rasgado.

Tiene hidrofugo.

No es electro tactico.

No tiene mal olor.

Garantia de almacenamiento

Remplaza el papel kraft y tela.

Contenedores rigidos

Son recipientes herméticos, termorresistentes y reutilizables, dentro de los
cuales se puede esterilizar y transportar el material.

Deben permitir:
La penetracion del agente esterilizante
Un secado adecuado
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e Conservar la barrera antimicrobiana durante la extraccion, transporte y

almacenaje.

El contenedor es compatible con cualquier tipo de material, especialmente
los equipos de instrumental de gran volumen. Las dimensiones maximas de
los contenedores no deben sobrepasar las siguientes dimensiones:
600x300x300 mm, que equivalen a 54 litros.

ALMACENAJE

e EI almacén que contenga material estéril, sera un espacio de acceso

restringido.

¢ El almacén de material estéril debera mantenerse en condiciones 6ptimas de:
— Humedad relativa: 40% - 60%
— Temperatura: 15 °C - 25 °C
— Ventilacion: 6 renovaciones/hora

Rotulo de los paquetes: fecha de empaque, fecha de vencimiento,

responsable, nombre del equipo N° de lote y servicio.

1. FICHAS TECNICAS DE LOS PRODUCTOS

La supervision del procesd de esterilizacian akcta sok dos de estos pasos: esteril-
zacitn y entrega/uso. Las herramisntas de supervisidn verifican of resultado dal paso
"esterifizacicn” y proveen métodos de proteocion para el paso de "antregaie’, a fin
2 impedir que los dispasitivas madioas no esterilizados avancen més de este puro.
Las amenazas da infaccionss postoperatorias causadas por dispositivas médions no
estariles ilustra la importancia cruzal s fa supervision del procsso de estarilizacion.

Programa para la seguridad en la Esterilizacion

Es unaesirategia complta y practica de procadimizntos y mtndos para monitorear la
esterlzacion, en la cual usked pusds confiar para reducir su riesgo de fallas que
puedan pasar sin detactarse en el procaso o2 esterilzacion

Este programa consiske en cinco pasos, los cuakes manitorean cads aspecn del
procaso da estarilizacion y | ayudan a establecer, adminisirar y mantener un profocolo
constante d2 esterilzacion en su Insttucian. Los profesionakes médicas en fodo el
mundo han llegado s canfiar ena linea completa de productos para el maniforea de la
estarilzacion da 3M & fin de menitorear todas as etapas del procesd de esterilizacicn.

SXLPB2000 | Equipo esterilizador / airsador
anlarmisma cimara. Modslo SXL
oon capacidad de 136 bs. y Modslo
8L oon cparidad de 224 Its.
Ambos modslos frabajan en ciclo cdldo
(5°C) y dicko fria (37°C).

Modelo 45 Rieduce d tiampo de secado, el cud,
depandiendh de la canfded detubos.
(45 tubos entre émmy 44rrm),
varia entre 15 minuos y & horan.

4100 Cartucha totmente sellado
que evifa contacto del opeeador
oon duido de ebleno.

3551 Plata ligra, tipo solapam, para
moniorser 2 eposiciin alos vapores
e Geido de eileno en s ambientss
e trabgjo,

Pera maor informacii acerca de kos productos, por faver comunijuees con Atencida i Clente.

3M Medical Division senici de Atwcitn d Cheots 4339-2585

Esterilizacion

Control de la Carga
Control de Paquetes
Control de Equipos
Control de Exposicién

3M Medical Division
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1.Control de | Carga

Fs o proceso mediaa ol cusl se supervisa y anirega una carga sabre a base de los
resultaczs dk un indicadar biclogien (1B} cortenido en un paguets de prueba.

510 un 1B puede detpctar | aliminacicn de s eporas miyobianas presenes enel
interio del axterilizadr, Por esto, ol contrd do ba carga sigue skndo l nivel més
oonfiabl e verficacitn que pueda usarsa: s no sobrwvive ninguna espord deriro del
ndicar biologico, padrabaner la caree: da qus ambién 1 han aliminadd ks demés
ONaniSmos inecticsos dento déf estarilzadoc

Attt | 1B para pra 23 e e LBEA P vap (132°0 oo veco 0 181°Cpar
1282 | qrawal)
‘StramthmephiLe. Lictira: 2 - 48 hove.

B e praesce deate L tn o fudc e e,
1284 & BacdILE Arcphaay

Lachure: 24 - $Bhie:.

Altest | B ¢ knararipih pu mosess ek 1actin par vaper[132°C con vado
1280 | 120°C por e, Bcma
Searthumoetlis. Lastua: 2 v,

- - -

Atest [ B
12 nirs s Back e Arcphaa:

Lechirz 4 hoes.

NCBI | gt tadoe cobe oo el v 14 P ok cosc e et
180 | b St 2 56 2 G50 nhel ek § 14 indeadoess bligh

Mrapiz) 827 <2 °C e vk i 1100

Aokt | Epo ua s Nouss $4 s bl de g o -
@ B0 | e 5 CE Y 3 SIENAA ST U T L
“| 05| it et s na gt o4 nc peca, Mot 10

2. Control de Paquete

S dafine cam &l usn de indicadores quimices (1) pare fa supersision interna de
e, bandejas cortenacras y pouches. La supsrvisian inlerna de los paquefes
valida qus el esterlizant haya penairady hasta s punlo o eakicacicn dentro dl
panet y confima que s hayan cumplidd & condicianes pam garantEar Lra
xpogicicn uficints. Todo esto suéna bien, pero ;qué significado prictico tiene?

Indcad uimica | Tramuid et et e,
148

Itegradar e i i i 8 T convepy
1343 AT,

Tr Mutlpirimei | - Tramuiderined pam gk Lo of by e
L))

I | o e e
compy 151 | enem.

3. Gontrol de Equipo

El conirol del eguipo e una manera de averiquar si el esteriizdor estd fncionando
cormectaments. Para aluchuar esta pruska en esterizadores asitidcs par vacio, s
Comienza bon L panust da pruska para oracian de are, 1l camo el Bowie-Dick
BD). Cuanvo s wilizan cilos asisfdos por vado, as du vital impedancia saber que
o eskrilizadr 2 vapar estd mtvayendo ol aie eficazmente artes de iniciy |8 ntna
dieia o satarilzacion. S el vacto &5 dabil o hay una fuge en ol eterilizacar, pueckn
formarss burbujas deir en 2 inerice qus impiden la panatacion necaaria del vapar
enalgunos paguetes. Wuy probeblements esto pondria en juegola esteilidad.

B | i 82t 2o, Woesas onfheg g e e
| oowle Dk
1O | vpurds A0 e Iminke

pwm rm{mhnlm
dBUBbR | a4 et et ) RV, B H0A IR0
B Dick | ITOvess: M FOOCHY QUINED sErclle d Y (o B )0tk
15 iz Hja 1 e eI s con n pain g
-

n'ummmwzc:mh TIOEs0cH Iikzs (U

4. Control de Exposicitn

La supervision del conirol d exposicicn es una manera ok distinguir WaLaiments los
dicpnsitivas médicos s procesar b s ya procesades. Esbe mébodo garantis al
aperader que manejs s atulos procesades ous al aduets ha estado axpuesi al
piacssn d exiarlizachan, i necssidad da abrirly o inpeccinar Ics rgishios de
contral de carga. El cortral d exposiicn implica el uso de 10 que pusdn erse
exfamamene y que cambian da color und vie mvpusstas ol fctor eatarifizamte.

ﬁ é Clnia Tesio | kg
- 12 U CAmta 0 AP AN A TS
P
Tt | (G et e 8, CTERata cnin sy
124 . W
deating.

i Tt | (Cra ety e cos o g s i,
12 TRSEE e U B MO,
Netli 190 15,

5. Control de los Registros

1 oque fnal pera l &ifo o un sistama d supervisicn del precesa de askrilzation
consfbe an canfrola 1 regisres. Esta ivelda canirol documenta bs makeiales que
i sido proosados y I daas decontroldé Supervisian. Es un mado de alaberarn
hisarial i peocasa wiizando snbres, Tommularios  eigustas. Si acesa la ha tocaga
enfentarss 2 una stsacion de dovolusion oue 1o cbligd a investige &l origen del
piobleme, apreciard &l valor da este pasc.

Hoy an dia 3M fij el estindar ectual para al monitoreo del proceo de sterdizacion
ton productos confiables y de alto rendimient, un programa efectivo y ficil
1o saguir, Banicio al eliants  soports técrica
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Cinta Para Autoclave
Control Quimico Externo

Ficha Técnica

o~

M Descripcion W Usos

Control de exposicion: Uso de indicadores quimicos Sirve como cinta de cierre para sellar los paquetes que se van ¢
externos para distinguir paquetes procesados, de los no esterilizar.

procesados. Frecuencia: Cada paquete.

Cinta indicadora para esterilizacion a vapor confiable. (Por qué es necesario? Para prevenir el uso de paquetes nc
Proporciona la identificacion inmediata de los articulos procesados.

procesados.

Las lineas del indicador quimico adquieren un Icglm" E:afé [ Empaque u otras referencias

oscuro cuando se exponen a un proceso de esterilizacién a

vapor.

El confiable indicador quimico reacciona cuando se expone
al proceso de esterilizacién a vapor.

Se adhiere a envolturas de tela. tela tratada, material no
tejido, papel y plastico.

El adhesivo sella los paquetes de manera segura, y es facil
de remover.

El soporte se estira para minimizar el desprendimiento de la
cinta durante la esterilizacién del paquete.

Se puede escribir en su superficie, o rotular con etiquetas
preimpresas como por ejemplo las etiquetas para cargas de
esterilizacion 3M Comply.

B Usos

Sirve como cinta de cierre para sellar los paquetes que se
van a esterilizar.

Frecuencia: Cada paquete.

(Por qué es necesario? Para prevenir el uso de paquetes no
procesados.

. ... . . . Tiempo de
Cadigo Descripcion Producto Medidas Condiciones de Almacenaje N ] Empacue
12224) Cinta para Autoclave 12 mmx 50 mis 15"C-30"C 33%a 60%HR. 18 meses 72 rollos/caja
12226 Cinta para Autoclave 19 mm 50 mis 15"C-30"C 33%a 60%HR. 18 meses 48 rollos/caja
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Titulo

N° / Revision

DESCRIPCION DEL MATERIAL:

PAPEL DE FIBRA NO TEJIDA (PAPEL
CREPADO) VERDE EM HOJAS

APLICACION: Papel Grado Medico Crepado destinado al mercado Odontoldgico, Medico
y Hospitalario, aprobado para envolver productos para la salud.

ESPECIFICACION: PAPEL DE FIBRA NO TEJIDA (CREPADO) verde, compuesto de
pasta de celulosa con porosidad y diametro d poros controlados, cortado en hojas, con
capacidad para evitar la presentacion de bacterias acuosas y aerotrnasportadoras.

COMPOSICION: 100% celulosa.

Caracteristica
Gramaje
Porosidad Bendtsen
Tamafio del poro

Anchura Acima 450mm — Nominal £ 5mm mm
Longitud Até 400mm — Nominal £ 3mm mm
Acima 450mm — Nominal £ 5mm
Presencia de Cloruro Max 0,05 % as Cl
Presencia de Sulfato Max 0,25 % S04
Fluorescencia Max 5,0 Count
Repelencia al agua 24 (Min 20) s
ENVOLTORIO: Cajas de papel cartén con bolsa plastica interna.

Especificacion Unidad
60 (57 — 63) g/m?
2900 (1700 — 3800) ml/min.
35,0 (max 50,0) um

Até 400mm — Nominal £ 3mm
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N° / Revision

AMCOR FLEXIBLES

HEALTHCARE

Especificacion de

producto E-PO-109/ 01

09/06/08

REPARTO DE COPIAS: Unicamente el original.

Elaboracién: Giandra G. ]
Cavassani
Aprobacion: Tadashi Taguchi ]

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: ambiente para almacenar:

Temperatura almacenamiento desde 15°C hasta 30°C
Humedad relativa desde 45H% hasta 70H%

12. BIBLIOGRAFIA.

e ASEPSIA, ANTISEPSIA, ESTERILIZACION: Guia de Estudios de Cirugia
General, CATALANO, Marcelo. Consultado: Agosto 14 de 2011

e GUIA PARA LA GESTION DEL PROCESO DE ESTERILIZACION. COMISION
INOZ Bustinduy Bascaran, Maite. = Consultado: Agosto 14 de 2009

e MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, Manual de Buenas Préacticas en
Esterilizacion. OPS, 2004

e Guias ASOCIACION COLOMBIANA DE PROFESIONALES EN CENTRALES
DE ESTERILIZACION, 1996-2007.

13.

CONTROL DE CAMBIOS.
ESCRIPCION

FECHA

Elabora: Lider de enfermeria Julio 2026
Revisa: Calidad Julio 2026
Aprueba: Gerencia Julio 2026

CONTROL DE ACTUALIZACIONES

Version Fecha " Item Modificado Descripcion del cambio
01 Septiembre de 2014 |Primera version No ?‘P"Ca para la primera
version
02 Septiembre de 2020
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Objetivo general vy

Se ajusta el objetivo

especificos general y los especificos.
Alcance Se ajusta el alcance del
Septiembre 2020 proceso de esterilizacion.
Definici Se anexan otras
Septiembre 2020 etiniciones definiciones
Manejo de IaSe describe el paso atpazo
03 Septiembre 2024 |autoclave que S'e encontraba
desactualizado
04 Julio 2026 Forma Actualizacion codificacion.
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