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1. introducciod

L’esterilitzacio consisteix a eliminar completament tots els microorganismes, inclosos les
formes esporulades, o bé a fer-los inviables. S'entén per inviabilitat la perdua irreversible
de la capacitat de propagar-se indefinidament.

Aquest és un concepte absolut, ja que si un material €s esteril no pot estar contaminat
amb cap forma de microorganisme viable, no hi pot haver per tant, cap material que
pugui ser parcialment estéril.

En I'ambit de I'atencio primaria de salut, I'esterilitzacié del material sanitari esta subjecta
als mateixos requeriments que en qualsevol altre nivell sanitari, ja que donar una
assisténcia sanitaria de qualitat inclou evitar la transmissié de problemes infecciosos
derivats de la practica assistencial i de I'entorn.

Atés que l'esterilitzacié no és una cosa que es pugui veure, necessitem establir durant
tot el procés d'esterilitzacié unes mesures de control que garanteixin que el producte
tractat sigui correctament esteril.

Amb aquesta finalitat s’ha treballat aquest document que ara presentem i que ha sorgit
de la revisio i 'ampliacié dels ja existents en els diferents ambits d’atencié primaria, on
es descriuen el funcionament del servei i es detallen les etapes del procés: neteja,
embolcallat, sistemes d’esterilitzacid, emmagatzematge, subministrament, aixi com els
controls fisics, quimics i biologics, tracabilitat del procés i sistemes de registre com a
garantia de I'esterilitzacio.

Tots aquests controls estan regulats pel Reial decret 414/1996CE i s’han seguit les
recomanacions per a l'esterilitzacido del material sanitari del Departament de Sanitat i
Seguretat Social.

Esperem que aquest document sigui una eina util i una garantia per als clients interns
dels serveis d’'esterilitzacio, ja que I'objectiu de tots és que les persones que atenem
rebin una atencié de qualitat.
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2. neteja del material

La neteja d’'un objecte és un procediment fisicoquimic encaminat a arrossegar tot el
material alié a ell mateix.

2.1 procediment neteja manual

o

O O O o o

Utilitzar les mesures de proteccié personal durant tot el procés de neteja (guants,
mascareta, ulleres).

Deixar linstrumental en remull amb aigua tébia i detergent de 5 minuts a 15
(dependent del tipus de detergent que es faci servir) si bé es recomana netejar-lo just
després d’haver-lo fet servir.

La neteja es fara friccionant l'instrumental intensament amb un raspall o fregall no
abrasiu, segons el tipus de material.

Esbandir-lo amb aigua abundant (entre 20°C i 35°C).

Comprovar visualment si s’han eliminat totes les restes de matéria organica.
Eixugar-lo rigorosament i assegurar-se que ha quedat ben sec.

En cas de no empaquetar-lo, cobrir-lo amb una talla neta.

L'instrumental nou s’ha de netejar abans d’esterilitzar-lo.

2.2 recomanacions per al’us correcte dels detergents

o

El detergent és un producte quimic que modifica la tensié superficial de l'aigua
produint un efecte netejador.

El detergent més adient és l'alcali (ph 7,3-7,5) ja que el detergent neutre no ataca la
pell pero tampoc fa una bona neteja.

Per a material d’accés dificil, lumens i articulacions, és util el detergent enzimatic
perqué conté enzims, neteja sense friccionar, és poc espumant, s’esbandeix amb
facilitat i no altera gomes, lents ni plastics.

Si el detergent es presenta en pols, aquest s’ha de dissoldre correctament.

Els parametres, que han de respectar-se amb un detergent, concentracio,
temperatura i temps de contacte (seguint les indicacions del fabricant), son els
seguents:

« Concentracio: si és massa elevada I'esbandit és mes dificil, amb risc de deixar
residus i restes de bruticia.

- Latemperatura alta permet ablanir els olis i greixos, cosa que facilita la penetracio
del detergent pero pot provocar resistencia térmica d’alguns materials i quallar
certes substancies com la sang.

= Temps de contacte: s’hauran de seguir les indicacions del fabricant.

La duresa de l'aigua es deguda a la preséncia dels minerals, disminuint la capacitat del
detergent.
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2.3 factors de corrosio del material
Aigua ionitzada

Matéria organica

Manca de lubricacio

Instruments rovellats al costat d’altres no rovellats
Solucio salina

Lleixiu

o O O O O o o

Vapor impur o rovellat de I'autoclau

2.4 conservants de material

Els conservants eviten el fregament de metall contra metall i mantenen l'instrumental en
bon estat.

Les silicones o lubricants amb base oliosa no es recomanen ja que no deixen passar
I'esterilitzant i aixi no es destruiran els microorganismes.

3. preparacio del material

3.1 embolcalls

L'embolcall es una peca fonamental en el procés d’esterilitzacié que ha de permetre que
aquesta es dugui a terme en el material contingut i que es mantingui fins el moment del
seu Us.

3.2 indicacions i propietats

Fer de barrera antimicrobiana efectiva

Facilitar la penetracié i I'eliminacié de I'agent esterilitzador
Garantir la integritat i la resistencia fisica

Permetre el precinte

Ser compatibles amb el sistema d’esterilitzacio

O O 0O O o o

Estar lliures d’elements toxics

4

esterilitzacié del material sanitari

(o0)



3.3 tipus i caracteristiques
o Paper de cel-lulosa: és un embolcall d’un sol Us. N'hi ha de dos tipus:
1. Teixit sense teixir
2. Paper crepé
Per garantir la barrera antimicrobiana s’ha d’aplicar, com a minim, una doble capa

d’embolcall (interna i externa) i s’ha de precintar la capa externa amb cinta adhesiva
termoresistent.

Aquest material és compatible amb I'esterilitzacié per vapor d’aigua, oxid d'etile i
formaldehid, no es recomana I'esterilitzacié per gas plasma i calor seca.

Técnica d’embolcallat
(Recomanacions per esterilitzar el material sanitari, Departament de Sanitat i Seguretat Social)

I

o Paper mixt: (bosses i rotlles)

Es un embolcall termoresistent d’'un sol Us. Disposa d’una cara de paper de grau

meédic per on penetra I'agent esterilitzador i un altra cara de plastic transparent per on

es visualitza el material.

1. El precinte pot ser de cinta adhesiva termoresistent o termosegelladora.

2. Es compatible amb l'esterilitzacié per vapor, oxid d'etilé i formaldehid, i no_es
recomana per calor seca i gas plasma.
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3.4 recomanacions per a un embolcallat correcte
o Es important eliminar I'aire de I'interior de la bossa abans de precintar-la.
o Les bosses s’han d’omplir només ¥ parts de la seva capacitat.
o Per garantir un segellat correcte es deixara lliure 3 cm per sota.
o

Es recomana utilitzar una doble bossa si ha de contenir equips de diverses peces 0
instrumental pesant.

o El material punyent i tallant es protegira per evitar que pugui perforar I'embolcall (hi
ha protectors comercialitzats).

o L’instrumental es col-locara obert per facilitar I'accio de I'agent esterilitzador.

téxtil

El més utilitzat és el cotdé. S’ha d’aplicar, com a minim, una doble capa d’embolcall
(interna i externa) i precintar la capa externa amb cinta adhesiva termoresistent.

Un cop estéril s’ha de mantenir amb unes condicions de temperatura entre 18°C i 22°C i
una humitat relativa entre el 35% i el 60% . No s’ha de reutilitzar si no ha passat abans
per un procés de bugaderia i no es pot reutilitzar més de 70-75 vegades.

Sols és compatible per I'esterilitzacioé per vapor.

contenidors rigids

Han de ser hermeétics, resistents i reutilitzables, si bé els de plastic tenen un nombre
limitat de reesterilitzacions.

Els contenidors rigids son compatibles amb tots els sistemes d’esterilitzacié a excepcio
del gas plasma.

Als contenidors amb filtres, cal renovar-los el filtre de paper en cada proces.
Als contenidors amb valvules, cal comprovar I'estat de les valvules en cada proceés.

Hi ha contenidors de plastic que no disposen ni de filtres ni de valvules, caldra procedir
a I'embalatge amb embolcall de cel-lulosa o téxtil.
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3.5 durada de I'esterilitzacio en funcié de I’embolcall
| de I’'emmagatzematge per a esterilitzadors de prebuit

(Recomanacions per esterilitzar el material sanitari, Departament de Sanitat i Seguretat Social)

tipus d’embolcall armari tancat prestatges oberts
Cot6 o mussolina (2 capes) 1 setmana 2 dies

Cot6 o mussolina (4 capes) 7 setmanes 3 setmanes
Paper de grau meédic, crepé o teixit sense teixir 8 setmanes

(2 capes)

Paper de grau medic (1 capa) sobre un 10 setmanes

embolcall de coté o mussolina (2 capes)

Cotd o0 mussolina (2 capes) tancat 9 mesos
hermeéticament en polietilé

Bossa de paper mixta termosegellada 6-12 mesos
Material de poliprolié en fulles i termosegellada 12 mesos
Contenidors (filtre, valvula...) 6 mesos

(cal seguir les instruccions del fabricant)

En els esterilitzadors de gravetat o desplagcament no s’ha d’emmagatzemar el material
esterilitzat.

3.6 codificacio del material
Es el procés que ens permetra la identificacié i la informacié del material quant a:

o Identificacié de I'esterilitzador utilitzat
Cada esterilitzador estara adequadament identificat, la qual cosa ens permetra saber
quin s’ha utilitzat (numero, lletra, etc.).

o Numero de procés
Identificara la quantitat de vegades que hem fet servir I'esterilitzador.

o Tipus de programa
Ens permet realitzar el procés adequat en cada cas
(BOWIE-DICK , TEXTIL | INSTRUMENTAL, PRIONS, etc.).

o Data de l'esterilitzacio
Ens permetra coneéixer el dia, mes i any que s’ha realitzat la esterilitzacié del producte
(etiquetes o similar).

o Data de la caducitat
Sabem el dia, mes i any en que ja ho podrem utilitzar el producte (etiquetes o similar).
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o ldentificacio de procedeéencia
Es el mitja que s'utilitza per saber la procedéncia i el desti del producte (podem
retolar, posar-hi cintes de colors...).

o Numero de lot
Identifica els productes que s’han esterilitzat en una mateixa carrega.

o Nom de l'operari
Sabrem el nom de la persona que ha realitzat cada procés.

3.7 segellat dels paquets

Es el procediment de tancament del paquet que ens garantira la seva correcta
esterilitzacio i conservacio.

Tipus

o Manual amb cinta adhesiva de control termoresistent.

o Bosses d'autosegellat.

o Automatics amb la termosegelladora: és el métode que ofereix més avantatges de
comoditat i rapidesa per a I'operari. Cal seguir les instruccions del fabricant i registrar
el seu manteniment.

3.8 col-locacié del material
o Les carregues han de ser homogenies.

o Els paquets s’han de col-locar de forma vertical dins de cistelles reixades per facilitar
la distribucié de I'agent esterilitzador.

o Els paquets no han de sobrepassar les dimensions del modul d’esterilitzacio de
l'aparell.

o Les cistelles amb paquets de més volum es col-locaran a la part inferior de la
carrega.

o Cal evitar el contacte dels paquets amb la superficie interior de la cambra.

o La carrega de material no ha de sobrepassar el 75 % de la capacitat de
I'esterilitzador.

o En el cas de carrega no homogenia, els paquets més densos (amb instrumental) es
col-locaran a la part inferior.

o No es poden sobrecarregar de bosses les reixetes per aconseguir una millor
circulacio del vapor pel material processat.

o La collocacio de les bosses de paper mixt es fara seguint les instruccions del
fabricant de I'esterilitzador.

o No es poden sobrecarregar les bosses de material.
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4. sistemes d’esterilitzacio

4.1 esterilitzadors de prebuit

Els esterilitzadors de prebuit s6n els aparells utilitzats a les centrals d’esterilitzacio per
esterilitzar amb vapor saturat.

Per eliminar I'aire interior de la camara s'utilitza un sistema de buit que mitjancant buits
fraccionats elimina l'aire de la cambra i de l'interior dels paquets.

4.2 esterilitzador de gravetat o desplagcament

Es un métode rapid per esterilitzar material termoresistent, té un marge de seguretat més
baix que el procés d’esterilitzacio a vapor per prebuit, per tant, €s un procés que permet
I'esterilitzacié urgent del material termoresistent que no pot ser sotmés, per manca de
temps, a un métode habitual d’esterilitzacio.

4.3 precaucions

Cal extremar les condicions d’asepsia en el transport del material des de I'esterilitzador
fins al punt d’ds, per evitar-ne la contaminacié cal monitoritzar el procés d’esterilitzacio
amb indicadors fisics, quimics i biologics, no s’ha d’esterilitzar material en contenidors.

4.4 liguids esterilitzadors

Desinfectants d’alt nivell, com el glutaroldehid i I'acid peracétic, poden actuar com a
esterilitzadors sempre que els mantinguin les condicions optimes per aquest procés pel
que fa a la concentracio, la temperatura i el temps d’exposicio.

Posteriorment, caldra esbandir amb aigua i manipular acuradament el material per
garantir el manteniment de la desinfeccié.

No es pot aplicar al material que sigui submergible i no s’hagi d’'emmagatzemat.
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5. garantia de qualitat de
I’esterilitzacio.
Tracabilitat del proces

Es el métode per verificar i controlar I'efectivitat dels diferents processos d’esterilitzacio.
Hi ha diferents metodes de control per monitorar els diversos processos d’esterilitzacio.

o Meétodes fisics
o Métodes quimics

o Metodes biologics

5.1 controls fisics

Es refereixen als parametres fisics del cicle d'esterilitzacié6 com son la temperatura,
pressio, el temps, que defineixen les condicions de la cambra amb instruments
incorporats a l'esterilitzador. Cal verificar que els parametres fisics s’ajusten a les
especificacions del procés d’esterilitzacio.

Frequencia del control de I'esterilitzacié a vapor: a cada cicle

5.2 controls quimics

Control d’exposicié: és la forma que tenim per identificar d’'una manera rapida el
material que s’ha exposat a un proceés d'esterilitzacio i poder diferenciar-lo del material
no processat. SOn uns indicadors quimics externs i visibles que canvien de color una
vegada han estat exposats a un procés d’esterilitzacié . S’ha d'utilitzar un indicador per
a cada paquet o article. Consisteixen en tires de cinta adhesiva o tinta impresa en els
materials per a 'empaquetat.

Frequiéncia del control de I'esterilitzacié a vapor: a cada paquet o bossa

Control del paquet: sén uns indicadors quimics que es col-loguen en l'interior de cada
paquet i ens determina si el procés d’esterilitzacié ha penetrat amb éxit en el paquet.
Aix0 ens serveix per detectar problemes, com per exemple, paquets massa grans,
carrega massa comprimida...

Frequencia del control de I'esterilitzacié a vapor: a cada paquet (també al de prova)

5.3 controls biologics

Control de la carrega: es tracta d’'uns indicadors biologics (contenen espores bacillus
stearothermophilus que sbén especialment resistents al procés d'esterilitzacio) que
verifiguen que s’ha aconseguit eliminar els microorganismes i sén els Unics que detecten
I'eliminacio real de les espores microbianes dins de I'esterilitzador.
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Els indicadors biologics es basen en la deteccid de I'activitat metabolica s’han d’incubar
durant 48 hores per poder emetre un dictamen definitiu de negativitat, tot i que se’n pot
fer la lectura ales 8, 12 i 24 hores.

Els indicadors biologics s’han d’introduir en un paquet de prova que es col-loca a la
zona de la cambra on I'esterilitzacio sigui més dificultosa i es processa en un cicle amb
carrega convencional.

L’eliminacié dels controls biologics utilitzats es fara d’acord amb la gestid de residus
sanitaris.

Frequencia del control de I'esterilitzacioé a vapor: en els petits esterilitzadors (minclaus)
cada dia que s'utilitzi I'esterilitzador. L’esterilitzador gran de vapor, com a minim, un cop
a la setmana i després d’una reparacio, cal fer dues proves consecutives.

5.4 test de Bowie-Dick pels esterilitzadors amb prebuit

Control de I'’equip: aquest test verifica el bon funcionament de l'esterilitzador, comprova
si I'eliminacié de l'aire ha estat suficientment bona, la qualitat del vapor adequada i si
esta exempt de gasos que no siguin condensables. Es verifica si la penetracié del vapor
en el producte és correcta.

S'utilitza un paquet comercialitzat que es posa dins la cambra sobre el desguas,
sempre sobre de la reixa i després d'un procés previ d’escalfament de I'aparell.

Frequencia del control de I'esterilitzacié a vapor: a l'inici de cada jornada en qué s'utilitzi
I'esterilitzador i sempre després d’una reparacio.

tipus de control freqiencia

Prova Bowie-Dick - A l'inici de la jornada
- Després d’una reparacio

Fisic A cada cicle

Biologic - Esterilitzadors petits: cada dia
- Esterilitzadors grans: frequéncia minima setmanal
- Després d’'una reparacié cal fer dues proves consecutives

Quimic A cada paquet
(també paquet de prova)

No hi ha garantia d’efectivitat d’un cicle d’esterilitzacio si:
o Els registres de control fisics d’un cicle no han estat correctes.

o El resultat de la incubacio d’un indicador biologic és positiu (presencia d’espores
visibles en un indicador processat).

o Els indicadors quimics d’'un paquet de prova no han virat.

Cal recordar:

o Sino hi ha garanties sobre I'efectivitat d’'un cicle d’esterilitzacio, el material processat
s’ha de considerar no estéril i s’ha de sotmetre a un nou procés d’esterilitzacio.
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o L’esterilitzador no es pot tornar a utilitzar mentre no hi hagi la maxima garantia de
I'eficacia dels cicles d’esterilitzacio.

o Esrecomanen dues carregues consecutives amb control biologic negatiu.

5.5 tracabilitat del procés. sistemes de registre

La tracabilitat és el conjunt d’identificacions registrades en les diferents etapes del
procés. Cada centre sanitari establira el seu propi sistema de tracabilitat.

5.6 documentacio

o Protocol del servei d’'esterilitzacio

o Descripci6 dels circuits de les diferents unitats i serveis

o Llibre de registres

5.6.1 protocol del servei d’esterilitzacio

Cada centre sanitari elaborara el seu protocol ajustat a les normatives vigents.
5.6.2 full d’entrades i sortides

Les entrades i sortides del material que arriba a la central d’esterilitzacié han de quedar
registrades en un full on constara:

o Lloc de procedencia.

o Data d’entrada als serveis d’esterilitzacio i de sortida.
o Tipus i quantitat de material que hi entra i en surt.
o

Signatura de la persona que porta el material i comprovacio per part de la central del
material entregat.

5.6.3 llibre de registre

Serveix per documentar les diferents etapes del procés d’esterilitzacié. Cal registrar-ne
les caracteristiques, el resultat de la revisio dels controls fisics del cicle i dels controls de
carrega, la identitat de I'operari encarregat del cicle i qualsevol incidéncia.

El llibre ha de ser de fulls fixos, no intercanviables, adequadament segellats i numerats
correlativament en que quedi constancia de:

Data

Num. d’esterilitzacio

Cicle realitzat.

Resultat dels controls fisics, quimics i biologics
Descripcio especifica del instrumental que s’ha processat

Persona que ha realitzat I'esterilitzacio

0O O O O O o o

Registre de possibles incidencies i mesures preses a aquest efecte

El llibre de registre, juntament amb els resultats dels controls de qualitat, caldra guardar-
lo un minim de 15 anys.
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6. organitzacio funcional del
manteniment de sistemes del
servei d’esterilitzacio

6.1 espai fisic

La central d'esterilitzaci6 ha de disposar d’'un espai per a 'emmagatzematge del
material esteril. Les unitats i serveis als quals s’ha lliurat el material esterilitzat també
hauran de complir els requisits seguents:

En el disseny de la central d’esterilitzacié s’han de tenir en compte els diferents llocs de
treball i els equips que conté en funci6é de les necessitats del centre (la carrega que es
necessita processar i el procediment d’esterilitzacid).

La central d'esterilitzacio esterilitza i emmagatzema per la qual cosa s’ha de dissenyar
per facilitar el transit dels materials que s’hi han de processar.

En la central d’esterilitzacié, s’ha de diferenciar: les zones de preparacid, on es
carreguen les autoclaus i la zona d’emmagatzemat del material estéril que serveix per
lliurar el material esteéril als clients interns.

6.2 emmagatzematge

Emmagatzemar el material esteril, revisant els embolcalls (bosses, paquets, etc.) i
comprovant si els indicadors quimics han virat de color de forma correcta.

o Comprovar si algun embolcall esta trencat o humit, si en trobem algun s’ha de
considerar contaminat, s’ha de canviar i tornar-lo a esterilitzar.

Humitat relativa del 30 % al 40 %.
Temperatura del 20° C a 22° C.

Prestatges amb reixes.

o O O o

L'instrumental s’ha de guardar classificat per especialitats i serveis, cal tenir cura de
la col-locaci6 en funcié de les caracteristiques i la seva fragilitat.

o Les etiquetes identificatives i la data de la caducitat han de ser ben visibles.
o El textil s’ha d’ordenar per continguts i per la data de caducitat.

o Laresta del material i les gases han de seguir el mateix criteri.
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manteniment del material esteéril

o El manteniment de l'esterilitat esta directament relacionat, amb el temps i amb la
capacitat de l'envas, per evitar que els microorganismes passin als contenidors
esteérils, la resistencia als danys fisics i la seva manipulacié durant 'emmagatzematge
i el seu transport. S’han de fer revisions periodiques per controlar la caducitat del
material. (vegeu I'annex)

el material estéril s’ha de mantenir
Allunyat de les fonts de calor
Lliure de pols

Protegit de les humitats

Col-locat correctament per evitar el trencament de I'envas

O O O o o

Ordenat per ordre de caducitat

6.3 manteniment dels sistemes

esterilitzadors de vapor

Al nostre pais, els esterilitzadors de vapor estan sotmesos al reglament d’'aparells de
pressio (RD 1244/1979) i a les seves instruccions técniques complementaries (ITC). Cal
disposar per a cadascun d’aquests aparells del llibre oficial de calderes de vapor, en el
qual s’han de consignar totes les incidéncies i reparacions, i passar la revisié anual
obligatoria, aixi mateix, estan sotmeses a les inspeccions i proves periodiques que
marquen les ITC.

D’altra banda, el manteniment de l'autoclau de vapor queda perpétuament detallat a la
Norma UNE-EN 554 de juny de 1994, apartat 4.7, que diu:

4.7.1 Les activitats de manteniment preventiu es planificaran i es realitzaran d'acord amb
procediments documentals. S'especificara i es documentara el procediment per a cada
tasca del manteniment planificat i la freqtiéncia amb la qual es dura a terme.

4.7.2 L'esterilitzador no s'utilitzara per tractar productes sanitaris fins que totes les
activitats de manteniment no s’hagin completat i registrat satisfactoriament.

4.7.3 Es conservaran registres sobre el manteniment, segons que s’'especifica a l'apartat
4.16 de la Norma EN 29002:1987.
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7. reesterilitzacio

Per reesterilitzar material clinic se seguiran sempre les instruccions del fabricant.

També s’ha de tenir en compte les normatives seguents:

o

El Reial decret, de 3 de maig de 1993, num. 634/1993, en el cas de ruptura de
'embalatge hi haura les instruccions necessaries de reesterilitzacio.

El Reial decret, d'1 de marg de 1996, nim. 414 / 1996 diu que si un producte esta
destinat a reutilitzar-se, el fabricant haura de fer constar a les instruccions els
procediments apropiats per a la reutilitzacid, inclosa la neteja, la desinfeccio i el
meétode d’esterilitzacio, aixi com qualsevol limitaci6 al nombre possible de
reutilitzacions.

Abans de reesterilitzar el material caducat caldra consultar aixd amb el fabricant, ja
que el material té una vida caduca i es va degradant amb al pas del temps.

Per tant, la recomanacié general de no reesterilitzar el material d'un sol s la fem seguint
les bases seglents:

1.
2.

La preséncia de residus toxics superior a la d’origen.

La falta de coneixements entre els productes quimics de neteja i reesterilitzacié amb
els materials.

La possible modificacié de la naturalesa fisica, quimica o biologica.

4. La possibilitat de reaccions pirogéniques per la preséncia de bactéries a les

5.

superficie.

L’alteracié de la seva funcionalitat feta per a un sol Us.

Les instruccions citades son necessaries i s’han de tenir en compte. Un exemple que
podem donar és: els materials, com el clorur de polivinil conegut com a (PVC),
préviament esterilitzat amb raigs gamma, no es poden reesterilitzar amb oxid d’etilé.
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8. circuit del material

8.1 circuit material brut
El material brut ha d’arribar al servei d’esterilitzacié net i sec.

Amb el full d’entrades amb la descripcié detallada del material que s’envia, protegit
adequadament, tenint en compte aquell material punxant o tallant i la identificacié de la
persona i servei que fa la petici6.

8.2 circuit material esteril

El material esteril s’ha de retornar amb el full de sortides adequadament emplenat amb:
Identificacio de l'autoclau

Numero de lot

Tipus de programa

Nom de l'operari del procés

Data de I'esterilitzacio

Data de caducitat

0O O O O O o o

Incidéncies del material processat

Totes aquestes dades, també s’indicaran a cada bossa, paquet o embolcall que surti del
servei o0 central d’esterilitzacié per mitja d’una etiqueta identificativa.

8.3 distribucid material esteril
8.3.1 distribuci6 del material esteril en el centre

La distribucié del material esteril variara en funcié de l'organitzacio interna de cada
centre, depenen de si el servei d’esterilitzacio distribueix el material, o bé, si el personal
d’infermeria el recull directament al servei després del seu processament.

8.3.2 distribuci6 del material esteril fora del centre

Es seguiran els mateixos criteris que en la distribucié de material en el centre, amb la
diferencia que necessitarem contenidors rigids per protegir el material. Els mitjans de
transport variaran en funcio de I'estructura i 'organitzacié dels centres.
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9. marc normatiu

Reial decret 1244/1979, de 4 d'abril, pel qual s’aprova el reglament dels aparells de pressio.
BOE de 29 de maig de 1979.

Reial decret 414/1996, d'1 de mar¢. Transposicio de la directiva 1993/42/CEE, per la qual es
regulen els productes sanitaris. BOE de 24 d’abril de 1996.

Reial decret 485/1997, de 14 d'abril. Transposicié de la directiva 1992/58/CEE, sobre les
disposicions minimes en matéria de senyalitzacié de seguretat i salut en el treball. BOE de 23
d’abril de 1997.

Reial decret 487/1997, de 14 d'abril. Transposicié de la directiva 1990/269/CEE, sobre les
disposicions minimes de seguretat i salut relatives a la manipulacié manual de carregues que
comportin riscos, i en particular els dorsolumbars, per als treballadors. BOE de 23 d’abril de
1997.

Reial decret 488/1997, de 14 d’abril. Transposicié de la directiva 1990/270/CEE, sobre les
disposicions minimes de seguretat i salut referents al treball amb equips que incloguin
pantalles de visualitzacio. BOE de 23 d'abril de 1997.

Ordre 17671 del Ministeri de Sanitat i Consum, de 13 de juny de 1983, de regulacié del
material i instrumental medicoquirdrgic esteéril per utilitzar una sola vegada. BOE de 24 de juny
de 1983.

Ordre de 10 de juliol de 1991 del Departament de Sanitat i Seguretat Social, per la qual es
regula I'acreditaci6é dels centres hospitalaris. Article 24: esterilitzacié. DOGC de 7 d’agost de
1991.

Circular nim. 27/1985 de la Direccié General de farmacia i Productes Sanitaris. Reutilitzacié
del material i instrumental medicoquirdrgic estéril per utilitzar una sola vegada.

Norma UNE-EN 46001. Sistemes de qualitat. Productes sanitaris. Requisits per a I'aplicacié de
la norma EN 29001.

Norma UNE-EN 46002. Sistemes de qualitat. Productes sanitaris. Requisits per a I'aplicacio
de la norma EN 29002.

Norma UNE-EN 285. Esterilitzacié. Esterilitzadors de vapor. Esterilitzadors grans.

Norma UNE-EN 550. Esterilitzacié de productes sanitaris. Validacié i control de rutina de
I'esterilitzacio amb oxid d’etile.

Norma UNE-EN 552. Esterilitzacié de productes sanitaris. Validacié i control de rutina de
I'esterilitzacio per irradiacio.

Norma UNE-EN 554. Esterilitzacié de productes sanitaris. Validacio i control de rutina de
I'esterilitzacié amb vapor d’aigua.
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Norma UNE-EN 556. Esterilitzacié de productes sanitaris. Requisits perqué els productes
sanitaris esterilitzats en el seu envas final es puguin etiquetar com a 2ESTERIL”.

Norma UNE-EN 866-1. Sistemes biologics per a l'assaig d'esterilitzadors i procés
d’esterilitzacio.
Part. 1: Requisits generals.

Norma UNE-EN 866-3. Sistemes biologics per a l'assaig d'esterilitzadors i procés
d’esterilitzacio.
Part 3: Sistemes particulars per a la utilitzacio en esterilitzadors de calor humida.

Norma UNE-EN 867-1. Sistemes no bioldgics per a I'Gs en esterilitzadors.
Part 1: Requisits generals.

Norma UNE-EN 867-2. Sistemes no biologics per a Us en esterilitzadors.
Part 2: Indicadors dels processos (classe A).

Norma UNE-EN 867-3. Sistemes no biolodgics per a I'Gs en esterilitzadors.
Part 3: Especificacid per els indicadors de classe B per a Us en I'assaig de Bowie-Dick.

Norma UNE-EN 868-1. Materials i sistemes d’envasat per a productes sanitaris que és
necessari esterilitzar.
Part 1: Requisits generals.
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