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* Profesion de alto riesgo.

e Factor de riesgo para el equipo odontoldgico y
para los pacientes.

 Exposicion a diversos agentes como virus,
bacterias, hongos que se transmiten a través de
la sangre,secreciones bucales y respiratorias.

* El nuevo escenario obligd a tomar todas las
medidas de bioseguridad necesarias para
resguardar la salud de odontdlogos y pacientes.

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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v’ Protocolos que no se ajustan a normativas y recomendaciones. Management of Instrument Sterilization Workflow in
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Consideraciones
La Microbiota oral estd constituida por un complejo
ecosistema de microorganismos que viven en la cavidad oral
y que establecen con el organismo una estrecha relacion de
mutuo beneficio (simbiosis).

(humano / huésped) viven en equilibrio Factores que alteran el equilibrio

Flora microbiana S
ambios exogenos:
normal no es . Terapia de antibidticos.

esta b| ea | o | a rg o . Dieta fermentable, con alto consumo
. de azucar.
de la vida por el Cambios enddgenos:

desarrollo A/terGC{ones del sistema inmune.
.. Alteraciones en la composicion de la
anatomicoy Cavidad bucal saliva, el pH principalmente.

ﬁ | | 3 | . La temperatura.
>101081c0 alberga 700 Aporte nutricional endégeno.

especies de
microorganismos

diferentes,
bacterias y otros

La boca no es
& unacavidad
estéril

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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La boca contiene una microbiota especialmente
complicada, que se debe a los numerosos
soportes susceptibles de colonizacion que ofrece.

¢ Donde se alojan los microorganismos ?

Ortodoncia
Si existe

AR Rugosidades

expuestas
de la lengua
mucosas

Pliegues de
las encias

Dientes
superficies
MIGEEIES
duras

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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Factores necesarios para que exista una infeccion

v'  Existencia de una fuente o reservorio de microorganismos: hombre, reservorios
inanimados.

v' Existencia de un huésped susceptible.

v’ Existencia de un agente infeccioso: VHS, Influenza, Difteria, Bordetella pertusis,
meningococo, Adenovirus, Covid-19, Micobacterium tuberculosis, Sarampion, VVZ

v" Via de transmisidn: Contacto, Gotitas y aerosoles.

v' Puerta de salida y puerta de entrada de los microorganismos: boca, mucosas.

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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DISPOSITIVO MEDICO DE UN SOLO USO (DMUU)

(Single Use Medical Device SUD)

Destinado a ser utilizado en un solo paciente durante un Unico procedimiento.

El fabricante asegura su eficiencia, funcionalidad y resistencia cuando es usado una vez.

Dispositivo descartable. No ha sido disefiado, fabricado ni validado por el fabricante para ser utilizado
en otro paciente.

¢ )

SINGLE USE

ONLY Oxido en as fresas
4/ Causa: Tratamiento de un instrumento de un s0io uso

Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and Labeling. Guidance for Industry and Food and Drug Admiistration Staff. FDA
Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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DISPOSITIVO MEDICO DE UN SOLO USO (DMUU)

Si el fabricante no incluye instrucciones de reprocesamiento y en la etiqueta hace expresa advertencia

STERLE |EO Esterilizado con 6xido de
(E§TEAIL [OF) etileno * Fabricante libera su responsabilidad,
argumentando que el dispositivo es seguro
Esterilizado con radiacién 8 . g , P . g 8 y
(e ) efectivo en tanto se le dé el uso indicado.
—— l e Al utilizar nuevamente el DMUU en una
Esterilizado con calor seco institucion asistencial puede considerarse como
| yhumedo una contravencion por parte de quien lo autoriza
esTeRn l y/o utiliza.
Procesados usando
EsTeRL TA técnicas asépticas
(§ ) Procesados para ser
usados una sola vez

SINGLE USE
ONLY

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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Dispositivo médico reutilizable(RMD

Procesamiento de dispositivos medicos reutilizables (RMD)

Para los efectos de esta guia, Dispositivo médico reutilizable (DMR) significa:

« Un articule que su fabricante no ha disefado para un solo uso.
« Un producto sanitario designado o previsto por el fabricante como adecuado para su reprocesamiento.

* El fabricante del RMD incluye instrucciones de reprocesamiento bajo norma ISO 17664.

* Indicar la vida util o numero de reprocesos. / \
! -

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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Dispositivos médicos reusables son ruta potencial para la
transmision de agentes patdgenos entre pacientes .

El ciclo de procesamiento entre usos es un componente vital en
la prevencion de infecciones asociadas a la atencion odontoldgica

Amplia variedad y diferentes tamafios DMR, configuracion dificil.
El avance tecnoldgico hace que cambie la configuracion.

Mg Patricia Gutiérrez Alegria



Geobacillus stearothermophilus
Bacillus atrophaeus

Bacillus anthracis

Bacillus cereus
Bacillus circulans
Clos tndlum drfﬁcde
Clostridium botulinum
Clostridium tetani
Clostridium sporogenes

Enterobius
Caenohabditis elegans
Syphacia

Ascaris

Salmonella cholersesuis
Escherichia coli

Yersina pestis
Pseudomonas aeruginosa
Burkholdia cepacia
Serratia marcesens
Proteus vulgaris
Klebsiella pneumoniae
Actinobacter baumanii

Adenovirus

Creutzfeldt-Jacob Disease (CJD)
Variant CJD (vCJD)

BSE

Scrapie

>

Csporas gsetterianas

Wycobacterium tuberculosis
Mycobacterium bovis
Mycobacterium terrae
Mycobacterium smegmatis
Nocardia lactamdurans

resistente
N P rias

I mi=l NUOS

Virus No-Encapsulados
Viruses

Parvoviridae (mouse and canine parvovirus)
Picornaviridae (Polio Type 1, rhionvirus 16,
Swine vesicular virus, Rhinovirus 14)
Reoviridae (Avian reovirus; rotavirus)
Calciviridae (Vesicular exanthem virus)

Bacteriass Gram Negativas

Virus Grandes

Aspergillus niger
Aspergillis terrus
Aspergillus fumigatis
Trichophyton mentagrophytes
Fusarium oxysporum
Penicillium crysogenum
Candida parapsillosis
Candida albicans

Poxviridae (Vaccinia, Variola) |

@ Orthomyxoviridae (Influenza Panama,
avian influenza A)

Paramyxoviridae (Newcastle)

Herpesviridae (Pseudorabies, Herpes simplex)
Rhaboviridae (Vesicular stomatitis)
Toga/Flaviviridae (Hog cholerae, BVD)
Coronaviruses (SAR Urbani)

Saccharomyces cerevisiae
Rhodotorula glitinis

No-encapsulados

Bacterias Gram Positivas

Staphylococcus aereus
MRSA

Enterococcus faecium
Enterococcus faecalis
VRE

Lactobacillus casei
Listeria monocytogenes
Legionella pneumophilia
Propionibacterium acnes

Virus E i Dsulados
resistente
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Riesgo potencial de producir
infeccidn en el paciente

Uso previsto seguln
indicacion del fabricante

/ ,fq\ \ Elementos

‘ criticos

—

4 ! Elementos
, semicriticos

Clasificacién
Spaulding

& Elementos
' no criticos

CLASIFICACION DE SPAULDING

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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CLASIFICACION SPAULDING
ARTICULO NIVEL DE ELIMINACION DE MICROORGANISMOS

SEMICRITICO ESTERILIZACION O AL MENOS DESINFECCION DE ALTO NIVEL
* Contacto con membranas mucosas o piel no intacta.
(p. Ej., Piel expuesta que esta agrietada, raspada o con Si un articulo semicritico es sensible al calor, debe reemplazarlo con una
dermatitis). alternativa desechable o tolerante al calor.
* Menor riesgo de transmision. Si no hay ninguno disponible, el articulo debe, como minimo, procesarse

mediante desinfeccion de alto nivel.

Rational Approach | Disinfection & Sterilization Guidelines https://www.cdc.gov e B o 1 Pk lo Enfermedacdes

Mg Patricia Gutiérrez Alegria


https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/disinfection/rational-approach.html
https://www.cdc.gov/
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CLASIFICACION DE SPAULDING

NON-CRITICAL

Surfaces

INSTRUMENT
CATEGORIES

Penetrating soft
tissue and bone

Contact but not
penetrating

F2N

~
Air'Water Svringe

Bone Chisel

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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Centers for Disease Control and Prevention

CLASIFICACION SPAULDING

ARTICULO | NIVEL DE ELIMINACION DE INCLUYE
MICROORGANISMOS

Instrumental rotatorio: turbinas, contraangulos,
CRITICO piezas de mano, puntas rectas

Fresas TODAS incluye fresas de pulido
Instrumental de examen y set de operatoria
ESTERILIZACION Instrumental de especialidad
Apoyos de mordida
Portaclamps

Fresones de protesis

Puntas de jeringa triple,

Cubetas de impresidn

Rational Approach | Disinfection & Sterilization Guidelines https://www.cdc.gov CDC Soniros para el Confrol y 1a Frevencion,Je Enfermedades

Mg Patricia Gutiérrez Alegria


https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/disinfection/rational-approach.html
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CLASIFICACION SPAULDING
ARTICULO | NIVEL DE ELIMINACION DE INCLUYE
MICROORGANISMOS

Instrumental operatoria , maxilofacial, cirugia ortognatica
Cirugia artroscopica maxilofacial

Centers for Disease Control and Prevention

- ’T\ OdontoUchile @ConceptOS Claves

CRITICO

ESTERILIZACION

Rational Approach | Disinfection & Sterilization Guidelines https://www.cdc.gov Centros pora el Control y 1o Prevencién de Enfermedades
CDC 24/7: Salvamos vidas. Profegemos a la gente™

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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ARTICULO NIVEL DE ELIMINACION DE INCLUYE
MICROORGANISMOS

Espatulas de Composite e —
Alicates de ortodoncia [
ESTERILIZACION —
SEMICRITICO Locetas / -
O AL MENOS
e Vasos dapen
[;‘t”acc‘;f_”pie' "> DESINFECCION ALTO NIVEL

Menor riesgo de
transmision.

Rational Approach | Disinfection & Sterilization Guidelines https://www.cdc.gov

! c Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
e CDC 24/7: Salvamos vidas. Profegemos a la gente™

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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ARTICULO NIVEL DE ELIMINACION DE INCLUYE
MICROORGANISMOS

roach | Disinfection & Sterilization Guidelines https://www.cdc.gov Centros para el Contfrol y la Prevencion de Enfermedades

CDC 24/7: Salvamos vidas. Protegemos a la gente™

Mg Patricia Gutiérrez Alegria


https://www.cdc.gov/
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/disinfection/rational-approach.html

TO\ OdontoUchile @Conceptos Claves gﬁﬁ"j\

» 5:3‘ FACULTAD DE ODONTOLOGIA
UNIVERSIDAD DE CHILE

PRINCIPIOS BASICOS CICLO DE PROCESAMIENTO DEL INSTRUMENTAL REUSABLE

-

= W\
I Elementos criticos semicriticos
y no criticos en odontologia. i

g

QUALITY
CONTROL

v Principio de racionalidad : clasificacion de RMD
segun Spaulding

v’ Principio de seguridad: asegurar la calidad de
cada una de las etapas del ciclo de
reprocesamiento.

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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Preparacion en el punto
de uso para la limpieza

DIPOSITIVOS
MEDICOS ESTERILES
PRODUCTO ALTO
VALOR

Indicaciones del
fabricante DMR
ISO 17664 2019 IFU

GESTION DE LA
CALIDAD
} | Transporte Gestion de riesgos

Limpieza y
Desinfeccidn

Sistemas de Gestion de la

Calidad (ISO 13485:2016) Inspeccion y

mantenimiento

Preparaciony
Empaque

Cada paso del ciclo de suministro estéril es crucial para el buen uso y de forma seguro de un dispositivo /
instrumento médico reutilizable estéril durante la atencion odontolégica.

‘Mg Patricia Gutiérrez Alegria



’r’; 5 OdontoUchile

4’3’! FACULTAD DE ODONTOLOGIA

TRATAMIENTO INSTRUMENTAL EN EL PUNTO DE USO

v' Se regird por lo indicado en el protocolo interno de
acreditacion del prestador. APE 1.2, el cual debera

ampararse en la normativa nacional Norma técnica 199 de
Esterilizacion y desinfeccion de alto nivel.

| v' Indicacidn del fabricante para procesamiento.

v' Los métodos de mantencién del instrumental: enjuague
bajo el chorro de agua, toallas humedas, espuma en spray
etc. (Explicitadas en Protocolo de Acreditacion y respetando
los tiempos maximos de uso de cada producto)

v Instrumental odontoldgico: debe estar libre de cementos,
composite, yeso, acrilicos, etc.

Instrumentos de obturacién con adherencia
de composite. Causa: no sa ha tratado inme-

diatamente Mg. Patricia Gutiérrez Alegria




IMPORTANCIA INDICACION DEL FABRICANTE

ESTANDAR ISO 17664
Disposiciones Generales para el Procesamiento de Dispositivos

Meédicos Reusables.
FABRICANTE

Mg. Patricia Gutiérrez Alegria
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ISO 17664: Disposiciones Generales para el Procesamiento de
Dispositivos Médicos Reusables

Provee Establece

responsabilidad
del reprocesador
en la manera de
realizar el
procesamiento

Especifica
requerimientos y
especificaciones
del fabricante al

usuario

dispositivos
médicos
reusables

Especifica ORDEN
y SECUENCIA en
la cual se debe
realizar el
reprocesamiento

(SOP) PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR
conjunto de instrucciones que describe
todos los pasos y actividades relevantes

Standard operating procedure de un proceso o procedimiento.

Mg. Patricia Gutiérrez Alegria
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>

st

Proveer instrucciones
validadas para
reprocesamiento

Establecer medios de
comunicacion, manuales de
usuario,simbolos,
graficos,diagramas de flujo,
etc.

DISPOSITIVO
MEDICO

Capacitar al personal Designar a las personas
y mantener responsables del
. : reprocesamiento
actualizadas las fichas >
técnicas

FABRICANTE < > REPROCESADOR
CENTRAL PROCESO

Recomendaciones genéricas para productos que
no cuenten con especificaciones

Mg. Patricia Gutiérrez Alegria
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INSTRUMENTAL DE MAXILOFACIAL

FRESAS DRIVA DE ALTO RENDIMIENTO

pta: La parte superior de las marcas de
2ser/lineas de corte (0.5 mm de zltura) er
2s fresas son 1,25 mm mas largas que el
mplante que sa va 2 colocar (8 mm de
[o'!g"rmd es en realidad 9,25 mm). Esta
ongitud afiadida sirve para dar cabida al
[disefio de la punta de lz fresa de fresado.
| 2 fresa de 2,3 mm de diZmetro es la dnica
fresa gque se aproxima a la longitud real del
mplante (es decir, 8 mm de longitud es en
realidad 8,25 mm de longitud).

Mg. Patricia Gutiérrez Alegria



KIT DE INSTRUMENTOS DEL SISTEMA ZIMMER

PAUTAS DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Nota: Para ver las instrucciones detalladas sobre 2
limpieza y iz esterilizacién, consulte las Instrucciones

y déjelo asi durante ur minimo de 1 minute. Tras este
enjuague, use ur paio hdmedo y/o un cepillo suave

de uso de cada producto. para eliminar cualguier resto o residuo que gueden en

cada una de las piezas. Enjuague bien los kits con agua
LIMPIEZA corriente tibia parza eliminar todos los restos de enzimas
Instrumentos incluidos en el sistema de kit de y de detzrgente durene L~ minimo de 3 minutos.
instrumentos Zimmer:

Segue los componentes. Vuelva 2 mortar el kity sige
las pautas pare su esterilizggign

Desmonte los componentes de dos piezas. Enjuague

KIT DE INSTRUMENTOS DEL SISTEMA ZIMMER

ESTERILIZACION

los instrumentos con agua tibia durante 2,5 minutos.
Para las fresas, use el alambre limpiador de Zimmer

en el canal de imigacién. Con unz aguja de calibre 25, 2717 en contacto con &2 B
imigue el lumen de |z fresa con agua pam= guitar los
restos gue hayan podido guedar. Trate con ultrasanidos  de tubos Zimmer
durante 10 minutes los instrumentos en un limpiador Retire todos los componet
diluido con agua comiente, segin las instrucciones del g kit bajo agua comiente
fabricante. Enjuague los instrumentos con agua
comiente durante 3 minutos. Inspeccione los

slkithasia que no quede]  oue no queden residuos

instrumentos para comprobar gue no tengan indicios utilizar una jering= o una ¢

de desgaste, dafios o imeconocibilidad del cidigo enji n de g -

cromiSico, y repéngalos segiin comesponda. mm1mmhdmn \nsiblzs Se puede utilizar
Bandejas quirirgicas: kit quirirgico Tapered Screw-  STZimético siguiendo las & una jeringa o una escobilla
Vent, kit quiriingico One-Piece de Zimmer, blogue fabricante. Sumerz del tof

dejelossi aummee unmin| | PEFA faCilitar el enjuague.

quirirgico temporal (excluido el kit de tope de fresa

Zimmer y el kit adaptador de tubos Zimmer): =ague. senpiohd  pcapiirese de que limpia todas
Retire todas las piezas y el médulo de la bandeja. B e -
Limpie lzs piezas seghn las instnucciones zniba cadzunzdeespiezzs. B]  l3s zonas de dificil acceso.

cormiente tibia na=

i Pautas generales de esterilizacién para el sistema de kit de instrumentos Zimmer /_\@
R mm‘am'dm*hm ales deben colocarse en un zutoclave

para eliminar cualquier resto que hayz podido quedar U7 INsmmenho dumeu] | impie las piezas segln las instrucciones amiba

it de tope de resa Zimm|  INDICEAES. Enjuague bien los kits bajo ‘
agua cormriente para eliminar todos los \w
ultzasgnico con un detergente enzimitico de pHneutid  segin asinstnucciones 21 - residuos visibles. Utilice un cepil
residuos visibles Usticer]  SUSVe para limpiar los kits hasta

de calor seco antes de esterilizarlos.

de esterilizacién mediante calor seco para

He Zimmer. Al esterilizar las piezas dentro de
ubicaciones adecuadas, y se debe envolver
erilizacién. Son recesarios los siguientes

6n (método, tiempo y temperatura) para

de esterilizacién (Sterility Assurarce Level,
guir las especificaciones locales o naciorzles
reguisitos de esterilizacidr sear mds estrictos
los mencionados en la tabla. Si se sobrepasan estos

6n, podrian provocarse dafios en los componertes plisticos.

WP su unidad para garartizar gue no se sobrepasar las temperaturas recomendadas.

el procedimiento con autoclave se est llevando a cabo de forma eficaz, se debe

de usar indicadores biolégicos de forma periddica. NO se recomierda el uso de

ave) para ningln componente de Zimmer. NO se recomierda el uso de esterilizacién
ningiln componente plistico de Zimmer.

o

indicadas. Enjuague bien los kits bajo §
aguampaﬂeimmmdnshs de enzimas y de detergerte. Segue los

componeantes, vuelva 2 montarel kity

suave para limpiar los kits hasta sigz |as pautas para su esterilizacion.
gque no queden residuos | Mota: Este procedimiento debe
visibles. Se puede utilizar "| realizarse cada vez que Lr

una jeringa o una escobilla ' instrumento durznte un
P‘“f_‘“—hd‘"m | procedimiento guinirgico
Assgiirese de que limpia todas | entre en contacto con el kit

las zonas de dificil acceso. /

Tras el enjuzgue, prepare el

detergente enzimatico siguiendo

las especificaciones del fabricante. / *mw \

Sumerjz del todo el kit en el detergente

PARAMETROS DE ESTERILIZACION RECOMENDADOS
PARA EL KIT DE INSTRUMENTOS DEL SISTEMA ZIMMER

Prevacic (vapor) 132°C/270 °F 3 ming10s

80 minutos

Gravedac {vapor)

121%C/250%F

Tiemzo y terperatum minimos de este~lizac &n necesar o3 para logra gr iee oo corhanga de estenilizanidn (S8 ce 10
Se deben sega las eszecificaciones locales ¢ sasionaies en los Gsos en oS cue l2s resuisitos de esterlizacidn sear s eSINCIDS ¢ Ml Corenadores
Sue s mencicrados en esta taba

Mg. Patricia Gutiérrez Alegria
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El instrumental sufre agresiones quimicas, fisicas o térmicas
Todo material se debe tratar como material contaminado.

Se somete a una agresion de sales.

De caracteristica peligrosa y conocida como
cloruros.

Reaccionando en la capa pasiva, produciendose
corrosion selectiva.

Calidad del agua es fundamental para el
procesamiento y cuidado.

Mg. Patricia Gutiérrez Alegria
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'

Fresa de pulido con desprendimiento de matenal
en el extremo distal

roca de melal duro de WC/
CO. corroida y gastada.
Causa: utilizacion de un lim-
hiador acido.

Broca corroida de acero para

herramientas. Causa: material
no adecuado para la limpieza
mecanica sin revestimiento
protector a la corrosion.

Método correcto para

el tr iento del instr
en la practica odontdlogica

Mag. Patricia Gutiérrez Alegria
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ESTERILIZACION

o

Muerte o inactivacion
de todos los
organismos viables

CONCEPTOS BASICOS

CONDICIONES
METODO SEGURO

e Que se alcance Nivel de

Seguridad de Esterilidad

Cada vez que se ejecute el
proceso, resulte productos
estériles, sea reproducible.

Garantia esterilidad del
producto posterior a la
esterilizacidn y hasta uso.

NIVEL
ASEGURAMIENTO
ESTERILIDAD

Probabilidad de menos
de 1 microorganismo
haya sobrevivido
posterior esterilizacidon

SAL 10°®
10 10
102 /100

10 /1,000
10+ / 10,000
10° / 100,000
10°/ 1,000,000

CONDICIONES
VAPOR HUMEDO
ESTERILIZACION

3 condiciones en superficie
de los instrumentos

Tiempo
Temperatura
Humedad ( vapor
saturado )

1@

) ) )
0’0 0’0 0’0

FACTORES CRITICOS
LIMPIEZA Y SECADO
INSTRUMENTAL

“Si hay suciedad en
instrumental y se
esteriliza no esta

estéril “
Instrumental debe
empacarse seco

“Lo que entraa un
autoclave mojado

sale mojado”

W=

v - e 3 1
N "—N« 4

B smE—— .

o a——

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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{7

DESAFIO BASICO ESTERILIZACION POR ozt 2.3

VAPOR
6 jl>

El vapor y el aire no se mezclan.

Para que el vapor pueda llegar a todas las partes de
la cdmara es necesario la correcta eliminacion de
aire.

Penetracion del vapor en toda la superficie del
equipo, como al material al que se le realizara el

proceso.

La adecuada penetracion de vapor se basa en la
eliminacion del aire y en la buena calidad del vapor

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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IMPORTANTE A CONSIDERAR

ROBERT KOCH INSTITUT Vﬂ § it
), World Health X 4 QP ~
Orga nlzatlon World Federation lr'u']

Hospital Stenlisation Sciences

\

® Procedimiento documentado para
obtener, registrar e interpretar los

. resultados requeridos para establecer
o ‘ e Etiquetar un producto como Ue un F0Ceso -
* Elimina las esporas y priones. Rl gonsistentemen’?e un producto que
cumpla con las especificaciones
predeterminadas

* Proceso validado para entregar productos
libres de microorganismos.

e Medida prevenir infecciones asociadas a la eSe permite cuando se ha
atencién en salud llevado a cabo un proceso de
esterilizacién validado

\ J
ESTERILIZACION VALIDACION

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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EMPAQUE

PROCESO
ESTERILIZACION

EQUIPO
ESTERILIZADOR

Los productos estériles son el resultado de una carga bien embalada, procesada en un
esterilizador que funciona correctamente, realizando un proceso adecuado.

* Considerando que el instrumental de la carga fue lavado correctamente.
Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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"~ ESTERILIZADORES A VAPOR DE SOBREMESA .
DIN ISO EN 13060 —

Incluye descripcidn de los tipos de carga y sus respectivos tipos de ciclos. Penetracién del
vapor dentro de la carga y vaciado de aire adecuado. Pardmetros criticos: temperatura,
presion y tiempo. Métodos de prueba y validacién de ciclos de esterilizacion

Mg Patricia Gutiérrez Alegria



CLASE

Specific =
especificado

Big = grande

1ISO EN 13060

DENOMINACION TIPO DE CARGA “

Ciclos definidos por el fabricante,
incluyendo material NO embalado vy al
menos algunos de los siguientes
materiales: poroso y dispositivos
canulados tipo A, B, material embalado
simple, material embalado doble.

Sirve para esterilizar todos los tipos de
carga especificados en la norma.
Envueltos o no envueltos Ciclos
especificos para probar penetracion del
vapor y vacio.

Es importante que este tipo de ciclo se use
solo para el tipo de carga para el que se
haya disefiado. Incorporan habitualmente
bombas de vacio.

Cumple exigencias mas elevadas de
seguridad y funcionamiento. Incluyen ciclos
gravitatorios 'y de vacio. Tienen
procesadores de datos y registro obligatorio
de los mismos.

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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TIPOS DE CARGA DIN I1SO EN 13060

CARGA SOLIDA CARGA POROSA CARGA CANULADO CARGA CANULADO
TIPO A TIPO B

Articulo
ranuras

no poroso, sin Material
ni fisuras u otras absorver fluidos, requiere
caracteristicas que pueda penetracion
obstaculizar penetracion del
vapor. Porta agujas, espejos.

esterilizacion
gasas , batas cirugia.

para

Instrumental canulado
longitud y/o diametro
menor de 5 mm

Turbina e instrumental

Instrumental canulado
longitud y/o diametro

mayor

de 5 mm

Canula y tubos para

cirugia

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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()dontof[}E%T COMPROBACION DE FUNCIONAMIENTO CORRECTO

ESTERILIZADOR TIPO B DIN EN 1SO13060

**** Antes de utilizar el autoclave diariamente

’;

TEST VACIO o FUGAS

e Verifica estanqueidad de
la camara

* Tasa de fuga sea inferior o
igual a 1,3 mbar/ minuto
durante 10 minutos.

¢ Detecta fallos de bomba,
pérdida de aire de junta
de la puerta, etc.

»

-

~

TEST BOWIE DICK PDC

* Penetracion del vapor

e Extraccion del aire de carga
porosay penetracion del
vapor es suficiente para

alcanzar temperatura y
tiempo necesario.

eT 1340 C 3,5 minutos

o ¥*¥

~

TEST HELIX

e Mide fuerza penetracién vapor
dentro de carga [lUmenes.

e Simula funcionamiento del
equipo en relacién a la
esterilizacion de carga hueca.

e Evalua valores de temperatura

y presion del vapor saturado
durante la fase de
esterilizacion.

* Prueba para autoclaves clase B

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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- RECOMENDACIONES BASICAS GENERALES

INDICACIONES DEL PLACA INSTALACION CAPACITACION TECNICA VALIDACION
FABRICANTE NUMERO REGISTRO CERTIFICACION OPERADOR
. Numero de identificacién, L ¢ Instalacion del equipo
Manual del equipo este e : Capacitacion del .
deb I presién maxima de trabajo, o ) segun especificaciones
00 B a~m|enos €n fecha de fabricacidn, nivel de tecnico enfermeria. técnicas del fabricante.
es:ano ' inspeccion, presion y fecha Curso de operador de & Brueies ndererlErs
Seguir indicacion para i
. g " p de prueba, categoria y grupo autoclaves. &  Pruebas de programasy
instalacion, operaciény e .
B Certificacion por cargas .
mantencion Autorizacién funci ient
utorizacion funcionamiento SEREMI < Documentacién de
Decreto N2 10 en Chile validacién de cargas.
; S CRISTOFOLI _) \_ )
ara la salud con la stion de o 0
N° de identificacion
Presion maxima (bar)
u Feta  NwaiSelo Fecha  NvelSelo
i M* ’ D
praaca Grupo
0 0

Mg Patricia Gutiérrez Alegria



FAR

',ﬂ\ OdontoUchile

\ &5 | FACULTAD DE ODONTOLOGIA

UNIVIE DE CHILE

'RECOMENDACIONES BASICAS GENERALES

REGISTRO DE CARGA
Documento legal

&J2

MANTENCION PREVENTIVA CERTIFICACION

REPARATIVA

USO PROTECCION

PERSONAL

Usar equipo proteccion

personal ( EPP)
v Guantes térmicos
v" Proteccion ocular

v Zapatos cerrados

Cuando abra la puerta
después de un ciclo

Contar con mantencion
preventiva segun indicacion
del fabricante

Libro de vida del equipo

v Revisiéon diaria equipo

v' Mantencién diaria
Limpieza filtro de agua,
lavado de cdmara y
estanque.

DN NI

AN N N N RN

Numero autoclave, lote
Descripcidn de la carga

Resultado del test o
prueba

Programa o ciclo
Operador

Fecha y hora carga

Hora descarga

Control calidad descarga

Etiqueta trazabilidad

PROCESO

*Verificar cumplimiento
parametros criticos.

Revisidon de viraje
indicadores quimicos,
Indicador bioldgico.

Verficar indemnidad y
ausencia de humedad.

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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v’ Se carga segln instrucciones del fabricante.

- ’:Q; OdontoUchile PROCEDIMIENTO DE CARGA DEL ESTERILIZADOR

v’ Articulos textiles colocar de lado con espacio entre paquetes.

v’ Utilizar canastas para articulos pequefios y papeles mixtos o bilaminados.

v’ Las cajas se colocan en forma horizontal.

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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Finalizado ciclo abrir la puerta.

Los articulos se deben sacar cuando estén frios.

Importante al descargar no danar empaques.

En general se encuentran paquetes mojados por e
incumplimiento del tiempo necesario para enfriar la
carga.

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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Mal funcionamiento del esterilizador (no habia agua
suficiente en el reservorio, tiempo incorrecto para
temperatura).

Empaque incorrecto (muy denso, no se hizo pruebas
previas).

Carga incorrecta (colocacién inadecuada de articulos, carga
muy grande).

Seleccion incorrecta del ciclo para la carga.

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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Dep de Calidad y Seguridad de la Atencié
Division de Gestion de la Red Asistencial
Qb da de Redes Asistencial

Ministerio de Salud

Componente APE - Esterilizacion

Los procesos de esterilizacion y desinfeccion de materiales y elementos clinicos se
efectiian en condiciones que garantizan la seguridad de los pacientes

Caracteristica

APE-1.1 Las prestaciones de Esterilizaciébn compradas a terceros cumplen condiciones
minimas de seguridad.

APE-12 Las etapas de lavado, preparacion y esterilizacién propiamente tal se realizan en
forma centralizada

APE-13 El material es procesado de acuerdo a métodos de esterilizacion basados en las
normas técnicas vigentes en la materia y se evalua su cumplimiento

APE-14 El almacenamiento de material estéril se realiza de acuerdo con Normas técnicas
vigentes del MINSAL
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Departamento de Calidad y Seguridad de la Atencién
Divisién de Gestion de la Red Asistencial

ria de Redes Asistencial
Ministerio de Salud

Componente EQ-2

Los equipos relevantes para la seguridad de los pacientes se encuentran sometidos a un
programa de mantenimiento preventivo.

Caracteristica

EQ-2.1

Se ejecuta un programa de mantenimiento preventivo que incluye los equipos
criticos para la seguridad de los pacientes.

Componente EQ-3

Los equipos relevantes para la seguridad de los pacientes son utilizados por personas
autorizadas en su operacion.

Caracteristica

EQ-3.1

Los equipos clinicos relevantes son utilizados por personas autorizadas para su
operacion.
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RI'publica’la lista para el 2020 de los principales (TOP 10) peligros en
Tecnologia Sanitaria @ECRI_institute

WHY SHOULD DENTISTS CLEAN, SPECIAL REPORT
DISINFECT AND STERILIZE. Top 10 Health Technology
Hazards for 2020

The List for 2020

1. Misuse of Surgical Staplers
2. Adoption of Point-of-Care Ultrasound Is Outpacing Safeguards
3. Infection Risks from Sterile Processing Errors in Medical and Dental Offices

4. Hemodialysis Risks with Central Venous Catheters—Will the Home Dialysis Push
Increase the Dangers?

5. Unproven Surgical Robotic Procedures May Put Patients at Risk

6. Alarm, Alert, and Notification Overload

7. Cybersecurity Risks in the Connected Home Healthcare Environment

8. Missing Implant Data Can Delay or Add Danger to MRI Scans

9. Medication Errors from Dose Timing Discrepancies in EHRs

£
2
5
5

10. Loose Nuts and Bolts Can Lead to Catastrophic Device Failures and Severe Injury

ECR,IInstitute

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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v’ Los instrumentos dentales son un factor de riesgo por la exposicion a agentes patdgenos
agresivos gue se trasmiten a través de la sangre, secreciones orales, mucosa y aerosoles.

v Después del uso en cada paciente se debe seguir un estricto procesamiento que implica varios
pasos para garantizar que todos los microorganismos con los que se contaminaron se
destruyen, y de esta forma el odontdlogo pueda otorgar a todos sus pacientes una atencion de
calidad y segura.

v' Es fundamental conocer los principios y estandares que rige el ciclo de procesamiento de
instrumental odontoldgico.

v Se debe cumplir con la normativa vigente que rige el procesamiento de dispositivos médicos

reutilizables y cumplir con los estandares de acreditacion de los prestadores que otorgan
atencion odontoldgica.

Mg Patricia Gutiérrez Alegria
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