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PRESENTACIO

D’enca que el Departament de Sanitat i Seguretat Social va publicar I'any 1988 la
primera edicio de la col-leccio “Recomanacions per a la prevencio de la infeccio als
centres sanitaris”, un dels temes que ha evolucionat més en qualsevol centre sani-
tari, tant pel que fa a aspectes conceptuals com per la seva organitzacio, és el de
|'esterilitzacio.

Per aquest motiu, i per donar resposta a les demandes que repetidament ha rebut
el Departament sobre aquesta questio, sobretot en els ultims temps, hem reunit
un grup de professionals que coneixen el tema des de perspectives ben diferents i
complementaries, amb I'objectiu de posar a I'abast de tots els professionals de Cata-
lunya implicats en el tema els coneixements necessaris per poder sol-licitar, executar
o valorar I'esterilitat dels materials o productes que han d’estar en contacte amb els
pacients.

Espero i desitjo que aquesta publicacio, que tinc la satisfaccio de presentar, serveixi
per elaborar protocols detallats de funcionament adequat a les necessitat de cada
centre i contribueixi, doncs, a prevenir les infeccions nosocomials als nostres hospi-
tals i establiments sanitaris.

Lluis Salleras Sanmarti
Director general de Salut Publica
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CONCEPTES GENERALS SOBRE L'ESTERILITZACIO

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

Aquest és un concepte absolut, ja que si un material és
esteril no pot estar contaminat amb cap forma de micro-
organisme viable. No hi pot haver, per tant, cap material
que pugui estar parcialment esteril.

un concepte ben diferent és la desinfeccid, un procés
arran del qual es destrueixen els agents infecciosos en els
objectes inanimats perd que no necessariament destrueix
totes les espores. Hi ha tres tipus de desinfeccio: de nivell
alt, de nivell intermedi i de nivell baix.

La desinfeccio de nivell alt es basa en un procediment qui-
mic amb el qual s’aconsegueix destruir tots els microor-
ganismes, llevat d'algunes espores bacterianes.

La desinfeccio de nivell intermedi es produeix amb un pro-
cediment quimic amb el qual s'aconsegueix inactivar totes
les formes bacterianes vegetatives, el complex Mycobac-
terium tuberculosis, aixi com també la major part de virus
i fongs, pero que nNo necessariament assegura la destruc-
Cio d'espores bacterianes.

La desinfeccio de nivell baix es fonamenta en un procedi-
ment quimic amb el qual es poden destruir la major part
de formes vegetatives bacterianes, alguns virus i fongs,
perd no el complex Mycobacterium tuberculosis ni les
espores bacterianes.

Aconseguir la qualitat d'estéril és essencial per a qualsevol
material critic, és a dir, per a tot aquell material que hagi
d’entrar en contacte amb el sistema vascular i altres cavi-
tats esteérils.
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CONCEPTES GENERALS SOBRE L'ESTERILITZACIO

Contrariament, per al material semicritic, és a dir, aquell
que ha d’entrar en contacte amb membranes mucoses o
pell no intacta, I'esterilitzacid no és una condicié impres-
cindible. Per a aquest tipus d'objectes una desinfeccio de
nivell alt (i de vegades de nivell intermedi) és suficient.

Per al material no critic que només ha d’estar en contac-
te amb la pell intacta, n’hi ha prou amb una desinfeccio
de nivell baix, ja que aquesta és una barrera efectiva per
a la majoria de microorganismes.

A diferencia de la desinfeccio, per a la qual hi ha
graus, per a l'esterilitzaci6 només pot haver-ne o no ha-
ver-ne. Tanmateix, malgrat que és un concepte qualita-
tiu, I'esterilitzacio s'ha de verificar demostrant que s’han
destruit tots els microorganismes vius, i aquesta verifica-
cid nomeés es pot fer en termes de probabilitat, ja que és
virtualment impossible i impracticable fer-ho de manera
exhaustiva.

L'eficacia del proceés d'esterilitzacio es verifica utilitzant
com a indicadors microorganismes coneguts altament
resistents a I'esterilitzacio, dels quals es mesura el percen-
tatge de reduccio un cop realitzat el procés. Aguesta limi-
tacio al’'hora de valorar I'esterilitat ha fet que I'etiquetatge
d’objecte estéril es complementi amb un index de segu-
retat microbiana (MSD, que es defineix com el valor abso-
lut del logaritme de la probabilitat que I'objecte estigui
contaminat.

Aixi, un objecte amb un MSI 6 tindria una probabilitat
d’1/1.000.000 de contenir un microorganisme viable.

Des d’un punt de vista practic, un objecte es considerara
estéril quan la probabilitat que contingui una espora
viable sigui igual o inferior a 10°. Els parametres que
s'utilitzen per avaluar el procés d’esterilitzacio son els se-
guients:
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CONCEPTES GENERALS SOBRE L'ESTERILITZACIO

a) El temps de mort térmica
Es el temps necessari per destruir totes les espores a
una temperatura especificada.

b) El valor D
Es el temps que cal per reduir la poblacio microbiana
en un 90%.

c) Elvalor F
Es el temps expressat en minuts que es requereix per
destruir totes les espores en suspensio a una tempe-
ratura de 121°C.

En qualsevol cas, s'ha de tenir en compte que el resultat
final del procés d’esterilitzacio dependra sempre del nom-
bre de microorganismes que hi havia inicialment. Per tant,
com meés elevat sigui el nombre de microorganismes que
hi ha en un material que es vol esterilitzar, més llarg haura
de ser el procés per aconseguir I'esterilitzacio. De la ma-
teixa manera, la preséncia de materia organica en el ma-
terial altera el procés d’esterilitzacio, ja que la matéria or-
ganica protegeix els microorganismes enfront del procés
i pot fer que aquest fracassi.

13







LA NETEJA DE MATERIAL

La neteja d'un objecte es basa en un procediment fisico-
quimic encaminat a arrossegar tot el material alie a ell ma-
teix.

Compren diferents fases, totes necessaries per aconse-
guir I'objectiu proposat: mullat, ensabonat, friccio, esban-
dit i assecat, i son especialment importants les caracteris-
tiques del detergent i I'aigua.

El detergent és un producte que per les seves propietats
fisicoquimiques disminueix la tensié superficial de I'aigua.
Se seleccionara en funcio de la bruticia que s'ha d’eliminar,
del tipus de material i del tipus de neteja que s'ha de rea-
litzar.

Els detergents alcalins son els que s’utilitzen més per ne-
tejar. Per al material de dificil accés s'empren els deter-
gents enzimatics, que en la formulacio poden tenir dife-
rents tipus d’enzims: proteases, lipases i amilases.

Si el detergent és en pols, aquest s'ha de dissoldre cor-
rectament, ja que si no, pot obstruir els canals, o si es
diposita en una ranura pot iniciar un punt de corrosio.
L'escuma és una consequencia negativa dels detergents,
ja que a las zones on hi ha aire impedeix el contacte amb
la solucio. Aixi mateix, no és aconsellable fer servir deter-
gents amb desinfectant, perqué redueixen molt poc la
carrega microbiana i proporcionen una sensacio de segu-
retat falsa a les persones que els fan servir.

Pel que fa a l'aigua, la seva duresa és deguda a la presen-
cia de minerals, i pot disminuir la capacitat del detergent.
Hi ha diferents sistemes per obtenir aigua purificada. La
temperatura no ha de ser molt elevada perqué si no, pro-
voca la coagulacio de I'albumina. Es recomana una tem-
peratura d’entre 20°C i 45°C.
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LA NETEJA DE MATERIAL

La neteja de l'utillatge hospitalari es pot realitzar mit-
jancant diferents sistemes: manual, d’ultrasons i maqui-
nes de rentat. Tanmateix, sigui quin sigui el sistema, caldra
tenir en compte que la neteja manual de I'utillatge hos-
pitalari contaminat amb sang o altres fluids corporals re-
presenta un risc per a la disseminacio de patogens trans-
mesos per via hematica. Cal protegir-se amb totes les
mesures de proteccio personal (guants, mascareta amb
visera o ulleres, bata, etc.).

Procediment manual

Cal seguir les recomanacions seguents:

1 Utilitzeu les mesures de proteccio personal durant tot
el procés de neteja.

_1 Deixeu I'instrumental en remull amb aigua tébia i de-
tergent entre 5i 15 minuts.

1 Friccioneu I'instrumental intensament amb raspall i/0
fregall no abrasiu, segons el tipus de material.

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

1 Comproveu visualment que s’han eliminat totes les
restes de matéria organica.

1 Eixugueu-lo rigorosament i assegureu-vos que ha que-
dat ben sec.

1 Empaqueteu-lo, o cobriu-lo amb una talla neta mentre
no s'empaqueta.

Procediment d'ultrasons

Les recomanacions que s’han de seguir son les seglents:

1 Utilitzeu les mesures de proteccio personal durant tot
el procés de neteja.

1 Esbandiu l'instrumental i deixeu-lo obert i en remull
amb aigua i detergent entre 5 i 15 minuts.

_1 Introduiu-lo dins de la maquina d’ultrasons de manera
que no faci ombres ni impedeixi els pas dels ultrasons.
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LA NETEJA DE MATERIAL

El material més pesant es col-locara al fons.
Linstrumental ha de quedar totalment submergit.

En treure el material de la cubeta, comproveu visual-
ment que s'han eliminat totes les restes de mateéria or-
ganica i esbandiu-lo.

Eixugueu-lo rigorosament i assegureu-vos que ha que-
dat ben sec.

Empaqueteu-lo, o cobriu-lo amb una talla neta mentre
no s'empaqueta.

Maquines rentadores o rentadores i desinfectadores

Cal seguir aquest procediment:

Qa

Qa

Qa

Utilitzeu les mesures de proteccio personal durant tot
el procés de neteja.

Esbandiu l'instrumental i deixeu-lo obert i en remull
amb aigua i detergent entre 5 i 15 minuts.

Introduiu I'instrumental dins de les cistelles correspo-
nents sense omplir-les excessivament i amb el material
articulat obert.

Introduiu les cistelles dins de la maquina de rentar.
Escolliu el programa més adient d’acord amb el mate-
rial que s'ha de netejar.

En treure el material de la maquina, comproveu visual-
ment que s'han eliminat totes les restes de mateéria or-
ganica i que el material esta perfectament sec.
Empaqueteu-lo, o cobriu-lo amb una talla neta mentre
no s'empaqueta.

Si les maquines tenen incorporat un sistema de regis-
tre de tot el procés cal guardar aquesta informacio.

17






LA PREPARACIO DEL MATERIAL

El material que s'ha d’esterilitzar, previament net, s'ha de
preparar atenent al criteri de facilitar I'accio de I'agent es-
terilitzador i la posterior manipulacio aséptica. Tot el que
es descriu a continuacio s'aplicara tant al material prepa-
rat de forma unitaria com en equips.

Preparacio del material téxtil

Es important controlar la densitat dels equips teéxtils.
Es recomana que no sobrepassi els cinc quilograms de
pes, i el volum maxim no ha de sobrepassar el modul
d’esterilitzacié de 600 mm x 300 mm X 300 mm per tal
d’evitar la condensacio del vapor i facilitar I'assecat poste-
rior.

El material textil no es pot sotmetre a un altre procés
d’esterilitzacio sense que hagi passat un proces de buga-
deria, ja que el sobreescalfament de les fibres comporta-
ria el fracas del procés d’esterilitzacio.

Preparacio de I'altre material médic

Linstrumental, previament net, obert i desarticulat, es
preparara per a |'esterilitzacio en safates de fons foradat
o de malla, per facilitar I'accid de I'agent esterilitzador.

Per evitar la condensacio del vapor i facilitar I'assecat pos-
terior, el pes dels equips d'instrumental no ha de superar
els vuit o deu quilograms de pes.

Cal disposar els tubs flexibles (cautxu o plastic) de manera
que s'eviti la formacid de colzes, ja que aixo dificultaria

|'accio de I'agent esterilitzador al seu interior.

El material punyent i tallant es protegira per evitar que pu-
gui perforar I'embolcall durant el procés d'esterilitzacio.
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LA PREPARACIO DEL MATERIAL

Tipus d’embolcalls: indicacions i propietats. Caducitat

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

Requeriments que han de tenir els embolcalls

Fer de barrera microbiana efectiva.

Facilitar la penetracio i I'eliminacio del agent esterilit-
zador.

Garantir la integritat i la resisténcia fisica.

Permetre el precinte.

Ser compatibles amb el sistema d’esterilitzacio.

Estar lliures d'elements toxics.

00O

0Oo0o

Tipus i caracteristiques dels embolcalls
Material téxtil (mussolina, fil o cotd)

El més utilitzat és el cotd. Per obtenir una barrera eficac
el cotd ha de tenir entre 28 i 30 fils/cm a la trama i I'ordit,
i un pes de 185 g/m? aproximadament.

Per garantir la barrera antimicrobiana i el manteniment
de l'esterilitat, s'ha d'aplicar com a minim doble capa
d'embolcall (interna i externa), de manera que aporti
una cobertura correcta, i precintar la capa externa de
|'embolcall utilitzant cinta adhesiva termoresistent (vegeu
la figura 1).

L'embolcall téxtil estéril s'ha de mantenir en unes condi-
cions especifiques de temperatura (entre 18°C i 22°C) i
d’humitat relativa (entre el 35% i el 60%).

20




LA PREPARACIO DEL MATERIAL

Figura 1. Técnica per aplicar correctament I'embolcall
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LA PREPARACIO DEL MATERIAL

Paper de cel-lulosa

Precaucions:

1 Se n'ha d'evitar I'Us si esta foradat, sargit o esfilagar-
sat.

) S’ha d’evitar reutilitzar-lo si no ha passat un procés de
bugaderia, ja que la dessecacio de les fibres dificulta el
pas de I'agent esterilitzador.

1 No s’ha de reutilitzar un embolcall més de 70 0 75 ve-
gades.

No és compatible com a embalatge per a I'esterilitzacio
amb oxid d’etile, formaldehid, gas plasma ni calor seca,
sind nomeés per a |'esterilitzacio per vapor.

Es un embolcall d’un sol Us, més resistent a la humitat
que el material textil. N'hi ha de dos tipus:

) Teixit sense teixir, més resistent a la humitat i a la rup-
tura perd més car.

1 Paper crepe, menys resistent a la humitat i a la ruptura
i més economic

Per garantir la barrera antimicrobiana s'ha d’aplicar com a
minim doble capa d’embolcall (interna i externa), de ma-
nera que aporti una cobertura correcta, i precintar la ca-
pa externa amb cinta adhesiva termoresistent. La manca
d’integritat de I'embolcall comporta la contaminacio del
contingut (vegeu la figura 1).

Es un material compatible amb I'esterilitzacio per vapor
d’aigua, oxid d'etile i formaldehid, com a embalatge d’e-
quips textils i d'instrumental. No es recomana com a em-
balatge per a I'esterilitzacio per gas plasma i calor seca.




LA PREPARACIO DEL MATERIAL

Paper mixt (bosses i rotllos)

Es un embolcall d'un sol Us, termoresistent, que disposa
d’'una cara de paper de grau medic, per on penetra I'agent
esterilitzador, i una altra de plastic transparent per on es
visualitza el material.

Cal garantir un segellat correcte i la integritat de I'embolcall
per evitar la contaminacio del contingut. Es important eli-
minar l'aire de I'interior de la bossa abans de precintar-la,
ja que la seva expansio, quan s'escalfa, podria produir rup-
tures. Es recomana utilitzar doble bossa quan ha de con-
tenir equips de diverses peces o instrumental pesant.

Es un embolcall compatible amb I'esterilitzacio a vapor,
oxid d'etile i formaldehid. No es recomana com a emba-
latge per a |'esterilitzacio amb gas plasma i calor seca.

Material de polipropilé (fulls, bosses i rotllos)

Embolcall d'un sol Us, compost per fibres de polipropile,
termosensible i altament resistent a les ruptures.

A les bosses i rotllos cal garantir un segellat correcte i
la integritat de I'embolcall per evitar la contaminacio del
contingut. Es important eliminar I'aire de I'interior de la
bossa abans de precintar-la, ja que la seva expansio, quan
s'escalfa, pot produir ruptures.

Als fulls s’ha de garantir la barrera antimicrobiana aplicant
doble capa d’embolcall (interna i externa), amb una técni-
Ca que aporti una cobertura i un precinte correctes.

El material de polipropile és el d'eleccio per a |'esterilitzacio
per gas plasma. Es pot utilitzar també en altres processos
d'esterilitzacid quimica que es realitzin a temperatures in-
feriors a 90°C.
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LA PREPARACIO DEL MATERIAL

Contenidors rigids (d’acer, alumini o plastic)

Es tracta d’embolcalls hermetics, resistents i reutilitza-
bles, si bé alguns tipus de contenidors de plastic tenen
un nombre limitat de reesterilitzacions. Els contenidors
poden tenir filtres o valvules que actuen com a barrera
antimicrobiana.

S'han de seguir les instruccions descrites pel fabricant en
referéncia al pes maxim del contingut, la preparacio de
I'equip, el temps d'esterilitzacio, I'assecat, el manteniment
de lajunta i el sistema de tancament.

El contenidor es pot aplicar com a embolcall de tot tipus
de material, especialment en equips d’instrumental de
gran volum. Cal garantir una preparacio correcta de I'equip
per evitar condensacions i la integritat del sistema de
tancament, mitjancant un precinte. Les dimensions maxi-
mes del contenidor han d'adaptar-se a les del modul
d'esterilitzacio: 600 mm x 300 mm x 300 mm, que equival
a 54 litres.

Als contenidors amb filtres cal renovar els filtres de paper
en cada proces; els filtres téxtils requereixen el mateix
control i manteniment que els embolcalls d’agquest ma-
terial. Cal garantir la integritat i la col-locacio correcta del
filtre per evitar que es contamini el contingut.

Als contenidors amb valvules cal comprovar que aquestes
funcionen correctament abans de cada procés. Es molt
important garantir una qualitat de I'aigua per evitar el mal
funcionament de la valvula.

Hi ha contenidors de plastic que no disposen de filtres ni
de valvules, per la qual cosa caldra procedir a I'embalatge
amb emboilcall de cel-lulosa o textil.
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LA PREPARACIO DEL MATERIAL

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

Per a I'esterilitzacio per calor seca, els contenidors reque-
reixen ser bons conductor de calor i totalment hermetics.

Caducitat del material esterilitzat

En funcio de les caracteristiques de I'embolcall i les condi-
cions de I'emmagatzematge del material esteéril, s'establira
la data de caducitat com a data limit d'utilitzacié del ma-
terial esterilitzat. A la taula 1 es mostren unes durades
orientatives, si bé cada centre haura d’establir les seves
propies en funcio del tipus d’embolcall i les caracteristi-
ques de I'emmagatzematge i el transport.

Cada un dels productes esterilitzats ha de portar identifi-
cada la data de caducitat en un lloc visible.

Taula 1. Durada de I'esterilitat en funcio de I'embolcall i de 'emmagatzematge

Cotd o mussolina (2 capes) 1 setmana 2 dies
Cotd o mussolina (4 capes) 7 setmanes 3 setmanes
Paper de grau medic, crepe o teixit sense teixir (2 capes) 8 setmanes
Paper de grau medic (1 capa) sobre un embolcall de cotd o
mussolina (2 capes) 10 setmanes
Cotd 0 mussolina (2 capes) tancat herméticament en polietile 9 mesos
Bossa de paper mixta termosegellada 6-12 mesos
Material de polipropile en fulles i termosegellada 12 mesos
Contenidors (filtre, valvula...) 6 mesos

(Cal seguir les instruccions del fabricant)
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LA PREPARACIO DEL MATERIAL

m Col-locacié i distribucio de les carregues dins I'esterilitzador

Per tal de garantir una esterilitzacio rapida i eficac, el ma-
terial s’ha de col-locar dins I'esterilitzador atenent a les es-
pecificacions seguents:

) Les carregues han de ser homogeénies.

) Els paquets s’han de col-locar de forma vertical dins
de cistelles reixades, per tal de facilitar la distribucio de
|'agent esterilitzador.

) Els paguets no han de sobrepassar les dimensions del
modul d'esterilitzacio (600 mm x 300 mm x 300 mm).

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

) Cal evitar el contacte dels paquets amb la superficie in-
terior de la cambra.

) La carrega de material no ha de sobrepassar el 75% de
la capacitat de |'esterilitzador.

) En el cas de carrega no homogeénia, els paquets més
densos (amb instrumental) es col-locaran a la part infe-
rior.
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Esterilitzacio per calor seca

Es un procediment fisic que actua per conduccio de calor.
Utilitza com a parametres d’esterilitzacio la temperatura i
el temps.

Es el sistema d’eleccio per esterilitzar el material termo-
resistent que no permeti ser esterilitzat a vapor com ara
pols, greixos i olis. També s'utilitza als laboratoris per es-
terilitzar material de vidre.

Esterilitzacio per vapor saturat

El vapor saturat, o calor humida, és I'agent més efectiu
per eliminar microorganismes, la mort dels quals es pro-
dueix per la coagulacio de les proteines cel-lulars. S'utilitza
vapor a altes temperatures sota pressio.

Propietats d’aquest vapor:

S'obté facilment.

Es net.

No és toxic.

NO és corrosiu (sempre que sigui pur).

Destrueix microorganismes vius a temperatures relati-
vament baixes i en curt temps.

_1 El procés es pot controlar amb molta exactitud.

I I Ty N

El vapor saturat s'aconsegueix mitjancant un proces en
el qual intervenen la calor i la pressio, a partir d'una rela-
cio fixa entre la temperatura i la pressid del vapor saturat.
A mesura que I'aigua comenca a evaporar-se i posterior-
ment a bullir, el vapor empeny |'aire. Quan tot I'aire ha es-
tat eliminat, I'espai només tindra vapor. Aquest vapor pur
és I'anomenat vapor saturat i t& una capacitat de penetra-
Cio elevada.
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El vapor humit o sobresaturat és el vapor que conté go-
tes d'aigua que es posen en contacte amb els objectes que
cal esterilitzar, la part exterior dels quals és mullara i I'aigua
evitara que el vapor penetri; s a dir, I'aigua actua com un
escut. Aquest vapor no és apte per a I'esterilitzacio.

El vapor sobreescalfat és el que es produeix quan tota
|'aigua s'ha evaporat i se segueix incrementant la calor.
La temperatura del vapor augmenta i €s més alta que
la del vapor saturat. Aquest vapor no és adequat per a
I'esterilitzacio.

Els parametres d’'esterilitzacio per vapor saturat son: a) la
temperatura; b) el temps; ¢) I'eliminacio de l'aire, i d) la
qualitat del vapor.

a) Temperatura

Les temperatures estandard o normalitzades son 121°C i
134°C.

En funcio de la resisténcia a la temperatura dels materials
i dels productes que s’han d’esterilitzar, se seleccionen la
temperatura i el temps d'esterilitzacio (a més temperatu-
ra, menys temps d’esterilitzacio).

b) Temps

Depéen de la temperatura seleccionada, la grandaria i la
forma dels paguets (com més grans i esferics siguin els
paquets caldra més temps).

¢) Eliminacié de I'aire
L'aire no es barreja amb el vapor. On hi hagi aire no hi pot
haver vapor, i per tant no hi ha esterilitzacio.

d) Qualitat del vapor
'aigua conté una quantitat determinada de gasos que
disminueixen la transferéncia de calor. Aixi doncs, la
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quantitat de gasos en l'aigua que s'utilitza per fer el vapor
ha de ser minima.

La norma EN 285 recull les recomanacions del CEN res-
pecte a la qualitat de l'aigua i del vapor per a I'Us en els
esterilitzadors de vapor.

L'esterilitzacio per vapor és correcta només si el va-
por saturat esta en contacte directe amb la carre-
ga, durant el temps necessari i amb la temperatura
adient.

Per al control bioldgic s'utilitza Bacillus stearothermophilus.
L'esterilitzacid per vapor saturat es pot fer mitjancant el
sistema de gravetat o de prebuit.

Esterilitzadors de prebuit (grans autoclaus)

Les autoclaus de prebuit son els aparells utilitzats a les
centrals d'esterilitzacio per esterilitzar amb vapor saturat.

Per aconseguir eliminar l'aire de l'interior de la cambra
s'utilitza un sistema de buit que mitjancant buits fraccio-
nats elimina l'aire de la cambra i de I'interior del paquets.

Avantatges

No es toxic.

Es rapid.

Es economic.

Es facil de controlar.

UuUuUJo

Inconvenients

_1 No és valid per a materials termosensibles.
_1 No penetra en greixos, pols ni vaselina.
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Esterilitzadors de gravetat o desplacament (miniclaus)

Es un procés d'esterilitzacio que aplica el vapor saturat per
gravetat o desplacament de I'aire. Es un métode rapid per
a I'esterilitzacid de material termoresistent. Té un marge
de seguretat més baix que el procés d’esterilitzacio a va-
por per prebuit, per tant la seva aplicacio ha d’'estar limi-
tada a situacions i condicions especials.

Hi ha una gran diversitat d'aparells amb caracteristiques
de funcionament diferents que aporten condicions espe-
cifigues segons el tipus de material que calgui esterilitzar
(amb embolcall 0 sense, poros, solid, amb lumens...). Es
molt important consultar préviament el fabricant i seguir
les seves indicacions, per tal de garantir que 'aparell i/o el
cicle siguin els adients per al material que es processa.

Indicacions

1 Es un procés que permet I'esterilitzacio urgent del ma-
terial termoresistent que no pot ser sotmes, per manca
de temps, a un metode habitual d'esterilitzacio.

Precaucions

1 No s'ha d'esterilitzar el material implantable.

1 S'ha d’esterilitzar Unicament el material que el fabri-
cant indica com a adequat a les caracteristiques de
|'aparell i/o cicle.

1 No s'ha d’emmagatzemar el material esterilitzat.

) Cal extremar les condicions d’asepsia en el transport
del material des de I'esterilitzador fins al punt d'us, per
tal d’evitar-ne la contaminacio.

) Cal monitoritzar el procés d’esterilitzacio amb indica-
dors fisics, quimics i biologics.

1 No s'ha d'esterilitzar material en contenidors.
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Esterilitzacio per oxid d’'etilé

S'utilitza per a I'esterilitzacio de materials termosensibles.
Es un gas incolor, més pesant que I'aire i soluble a I'aigua.
Es un producte molt reactiu, que en estat pur és inflama-
ble i altament explosiu. Té molt bona capacitat de pene-
tracio en la majoria dels materials plastics.

L'oxid d’etilé actua per alquilacio de proteines, lipids i acids
nucleics.

Es un producte toxic, irritant, teratogénic, carcinogénic i
mutagenic, que arriba a I'organisme per via respiratoria o
per contacte. Pot produir dermatitis per contacte i irrita-
cio de pell, ulls i mucoses.

Els esterilitzadors per Oxid d'etile poden treballar amb oxid
d’etilé pur o amb barreja d'oxid d'etile i altres gasos.

Les cameres d'oxid d’etile pur treballen amb pressio ne-
gativa per tal que no hi pugui haver cap fuita de gas.

El material esterilitzat per oxid d'etile, abans d'utilitzar-lo,
cal sotmetre’l a un procés d’aireig en una cambra forcada
a la mateixa temperatura que s'ha fet I'esterilitzacio, per
eliminar el gas retingut. L'aireig es pot fer en el mateix es-
terilitzador de forma automatica o en una cabina d‘aireig
especifica per a aquest Us. El temps d'aireig variara segons
la composicio del material (teflo, silicones, PVC, gomes).
S’hauran de seguir les instruccions del fabricant.

L'eficacia del procés d'esterilitzacio per oxid d'etile depén
de diferents factors:

_! La concentracio del gas a la cambra (de 300 a 1.200

mag/l).
1 Latemperatura (37°C 0 55°C).
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) El'grau d’humitat (entre el 40% i el 60 %)
) Eltemps d’exposicio (com més alta sigui la temperatu-
ra mes rapid sera el proces).

Per als controls microbiologics s'utilitza Bacillus subtilis.
Avantatges

1) Es un esterilitzador eficac i d’ampli espectre.
) Té bona capacitat de penetracio.

1 Es util per al material termosensible.

1 No és corrosiu ni deteriora el material.

Inconvenients

L) Es toxic.

) Els cicles son llargs i requereixen un temps d‘aireig.

1 Es explosiu i inflamable.

1 No és recomanable per esterilitzar textil pel seu poder
d'absorcio.

Si al material queden restes d’aigua es forma etilenglicol,
i en contacte amb clor es forma etilenclorhidrina, subs-
tancies molt toxigues que no s'eliminen en el procés
d'aireig.

Mesures de prevencio per al personal

) Cal restringir-ne I'Us als materials termosensibles i que
no siguin susceptibles d'esterilitzacio per cap altre pro-
cediment.

1 Lesterilitzador ha d’estar ubicat en una zona tancada
d’accés restringit, hi ha d’haver pressio negativa i un
sistema de ventilacio correcte.

1 S’ha de donar informacio i formacio al personal que
treballa amb aquest producte.
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_1 Al'hora d’obrir I'esterilitzador es faran servir sempre
guants, mascara de proteccio amb filtre especific per
a OE, gorra i bata.

_1 Cal un manteniment adequat dels equips i de les
instal-lacions.

_1 S’ha de mesurar la concentracid ambiental periodica-
ment amb dosimetres.

_1 Cal disposar de sistemes d'alarma que avisin de qualse-
vol fuita.

_1 Cada centre ha de tenir el seu pla d’emergencies per a
accidents i fuites que es poguessin produlir.

_1 En el cas que un cartutx es perfori malament, es po-
sara en un lloc ben ventilat i en un recipient amb aigua
fins que no quedi gens de gas.

Esterilitzacio per raigs gamma

L'esterilitzacio per irradiacio, en especial per raigs gamma,
a partir d'una font radioactiva no s'utilitza en els hospitals
a causa del preu elevat i de la complexitat, perd si que
s'utilitza a la industria, sobretot per al material d'un sol
us.

El cobalt 60 és un isotop radioactiu capac de desintegrar-se
per produir raigs gamma. Aquestes radiacions son les que
penetren en els materials quan son dins dels envasos finals
i destrueixen els dobles enllacos, alteren les proteines i im-
pedeixen la replicacio de I'’ADN dels microorganismes.

Caracteristiques
21 Es un procés que es fa a temperatura ambient.

_1 No deixa residus en el producte.
) Es facil de validar i controlar.
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) Té un alt poder de penetracio a traves dels envasos del
producte, i aixd permet I'esterilitzacio final del produc-
te una vegada fabricat i empaquetat.

) Mitjancant dosimetries es garanteix la dosi rebuda en
el producte.

Esterilitzacio per accelerador d’electrons

Es un procediment fisic que s'efectua a través d'una font
d’electrons.

Es tracta d'un sistema que per la gran complexitat que
comporta no s'utilitza als hospitals, només es fa servir en
|'ambit de la industria i sobretot en material d'un sol Us.

Actua trencant les cadenes d’ADN, la qual cosa provoca la
mort cel-lular.

Caracteristiques

) El material passa per un flux de radiacio sense deixar
residus.

1 Es un procés que es fa a temperatura ambient.

) Es facil de validar i controlar.

)1 Permet |'esterilitzacio a través dels embalatges.

Esterilitzacio per acid peracétic

Es un sistema acreditat per la Food and Drug Administra-
tion (FDA) i registrat per I'’Agencia Americana de Protec-
cio del Medi Ambient (EPA). Aquest sistema combina
|'acid peracetic amb anticorrosius quimics per aconseguir
un pH neutre (6,4). Es compatible amb material que es
pot submergir totalment, com endoscopis, cameres op-
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tiques, etc., a temperatura de 50°C a 56°C. Actua oxidant
els enllacos quimics sulfurics i trenca les estructures de
les proteines.

L'acid peracetic s'aplica en unidosi a una concentracio ini-
cial del 35%, i el procés I'efectua a una concentracio del
2%. La duracio del cicle és de 20-30 minuts en funcié de la
temperatura inicial, la pressio de I'aigua i I'estat del filtre.

Per als controls microbiologics s'utilitza Bacillus subtilis.

Avantatges

21 Es un procés rapid, amb un temps maxim de 30 minuts.

) Esta controlat per un microprocessador amb registre
impres.

) Es pot validar per monitoritzacio biologica i quimica.

1 No és corrosiu.

) No és toxic per al medi ambient.

Inconvenients

1 No es pot emmagatzemar el material.
) Nomeés es pot utilitzar per a material que sigui submer-
gible.

Esterilitzacio per vapor a baixa temperatura amb formaldehid al 2%

Es un procés d'esterilitzacio fisicoquimic de baixa tempe-
ratura combinat amb formaldehid. Esta regulat per la nor-
mativa de I'Institut Alemany de Normalitzacio (DIN).

Utilitza una concentracio de formaldehid al 2%, que bar-
rejada amb el vapor d'aigua incrementa la capacitat de
penetracio. El procés d’esterilitzacio es fa amb la cambra
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amb pressio negativa. Té un cicle que dura tres hores a
60°C i un altre de cinc hores a 50°C.

La solucio esterilitzant de formaldehid va dins una
bossa que es colloca en un compartiment lateral de
|'esterilitzador; aquesta solucid es buida de forma au-
tomatica en un diposit interior, sense que hi hagi mani-
pulacio per part de I'usuari. El consum mitja aproximat és
d’un litre per cicle.

Per als controls microbioldgics s'utilitzen les espores de
Bacillus stearothermophilus.

Avantatges

1) Es facil d'instal-lar i d'utilitzar.

1 La duracié dels cicles és de tres a cinc hores.

21 Leliminacio del formaldehid dels materials es realitza al
final del cicle mitjancant un procés de buit fraccionat,
per tant no requereix d'aireig suplementari.

) Permet I'esterilitzacid d’endoscopis i de tot tipus de
material amb lumen.

) La manipulacio per part de I'usuari s segura.

1 No requereix embalatges especials.

Inconvenients

L) Es toxic.
) Hi ha poca experiencia documentada al respecte.
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Esterilitzacio per gas plasma

El gas plasma esta descrit com el quart estat de la matéria.
Es un nuvol de particules de carregues positives i negati-
ves a més d’'una série d'agents neutres atomics i molecu-
lars. Aquest sistema utilitza com a agents esterilitzadors el
peroxid d’hidrogen i el gas plasma que se n'obté.

El peroxid d'hidrogen liguid s’injecta a I'interior d'una
cambra de buit. Un cop fet el buit, el peroxid d’hidrogen
es vaporitza, s'exposa a ones de radiofrequéncia i es trans-
forma en plasma. Hi ha interaccions a escala de membra-
nes, enzims o acids nucleics dels microorganismes, que
en produeixen la destruccio.

Avantatges

) No genera residus toxics.

1 No necessita aireig.

1 La duracio del cicle és de 50 minuts.

01 Es facil d’instal-lar i de manejar.

_) El cicle esta controlat per microprocessador.

Inconvenients

) No es pot processar cel-lulosa, roba, ni liquids. Per tant,
requereix embalatges i controls especials per a aquest
sistema (polipropile).

) No té I'aprovacio de la FDA per a I'us d'adaptadors en
lumens de longitud superior a 31 cm i diametre infe-
riora 6 mm.
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m Liquids esterilitzadors

Desinfectants d'alt nivell com el glutaraldehid i I'acid pe-
racetic poden actuar com a esterilitzadors sempre que es
mantinguin les condicions dptimes per a aquest procés
pel que fa a la concentracio, la temperatura i el temps
d’exposicio.

Posteriorment caldra esbandir amb aigua estéril i manipu-
lar acuradament el material per garantir el manteniment
de I'esterilitat.

Nomeés es pot aplicar al material que sigui submergible i
no s’hagi d’emmagatzemar.

Durant la manipulacio del glutaraldehid el personal neces-
sita una proteccié adequada: guants, mascareta, protec-
cio ocular i recipients amb tapadora. Es aconsellable que
la zona d'utilitzacid del producte estigui separada de la
resta de zones de treball, i que disposi de ventilacid o
d’extractor de vapors.
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Taula 2. Sistemes i parametres per a I'esterilitzacié del material

Material amb embolcall

LI calor seca 160°C de 130 a 160 min
190°C de 45 a 50 min

) vapor saturat

Prebuit 121°C de 15 a 20 min
132°C de 3a4 min
I Oxid d'etile
Pur 37°Cde5a55h

55°Cde2a3h

Barrejat amb altres gasos 38°C durant7,5h
55°C durant 3 h

) Gas plasma
Peroxid d'hidrogen 6 mg/L (CI: 35%) Entre 24°C i 50°C durant 65 min
] vapor amb baixa temperatura amb 50°C durant 5 h
formaldehid al 2% 60° C durant 3 h
Material sense embolcall
I vapor saturat 132°C durant 3 min (instruments metal-lics)
Gravetat o desplacament 10 min (material poros)

(esterilitzacio “flaix”)
) Acid peracetic al 0,2% (Cl: 35%) Entre 50°C i 55°C durant 12 min
| Glutaraldehid al 2% 20°C durant 10 h

Cl: concentracio inicial

Els procediments anteriors no son efectius en cas de
contaminacid per l'agent de les encefalopaties espon-
giformes transmissibles (EET) o prid. Les recomanacions
especifiques per descontaminar i tractar els residus del
material contaminat per aquest agent es troben a la mo-
nografia Prevencio i control de les encefalopaties espon-
giformes transmissibles als centres sanitaris, d'aquesta
mateixa col-leccio.
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A la taula 3 es resumeixen els procediments recomanats
davant la sospita de contaminacio per prions.

Taula 3. Procediments recomanats davant la sospita de contaminacio per
prions

[l vapor saturat
Prebuit Entre 134°C i 137°C, un cicle de 18 min
Entre 134°C i 137°C, sis cicles de 3 min

L] Hipoclorit sédic 20.000 ppm de clor lliure 20°C durant 1 h
LI Acid formic al 96% 20°C durant 1 h
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GARANTIA DE QUALITAT DE LESTERILITZACIO.

L'aplicacio en el procés d’esterilitzacio de les normes de
garantia de qualitat que ja utilitzen els fabricants indus-
trials en els seus processos és ara imprescindible en el
marc d’un servei d’'esterilitzacio.

A causa de la naturalesa del proceés, I'esterilitzacio és una
activitat que es considera com un procés especial, ja que
hi ha impossibilitat de verificar el resultat mitjancant el
control del producte final; només es pot comprovar la
idoneitat del resultat amb la correcta validacio i/0 verifica-
cio i control de totes les etapes del procés.

En la mesura que la central d'esterilitzacio d'un centre sa-
nitari és un proveidor intern de productes sanitaris, hau-
ria d"aplicar un sistema de garantia de qualitat equivalent
al que el Reial Decret 414/1996 exigeix als proveidors ex-
terns de productes esteérils, basat en I'especificacio de les
caracteristiques dels processos d'esterilitzacid que poden
garantir la seva efectivitat (objectius) i en la verificacio sis-
tematica que els objectius s'aconsegueixen (control).

Garantia d’efectivitat d’'un aparell esterilitzador

El fabricant de I'esterilitzador ha de documentar que
s'ajusta a les seves especificacions, i que quan s'opera se-
gons les seves instruccions d’us funciona dintre dels limits
predeterminats. Ha d’especificar per a quins tipus de ca-
rrega és valid cada tipus de cicle d'esterilitzacio i ha de do-
cumentar que en cada un d‘ells s’obtenen les condicions
necessaries per a |'esterilitzacio (qualificacio del funciona-
ment).

Per demostrar que les caracteristiques dels cicles
d’esterilitzacié coincideixen amb les que es van espe-
cificar en la qualificacié del funcionament, els cicles
d’esterilitzacio s'han de sotmetre a un control de rutina,
segons un pla documentat.
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Després d’'una avaria, i quan la carrega varii respecte a les
caracteristiques especificades en la qualificacio del fun-
cionament, cal fer una requalificacio del funcionament.

L'usuari de I'aparell esterilitzador ha de disposar d’'un ma-
nual d'instruccions de I'aparell, de les instruccions operati-
ves, d'informacio sobre els detalls de seguretat i d’'un ma-
nual de manteniment; la redaccié ha de ser entenedora.

Control de rutina dels processos d'esterilitzacio

Cada centre ha d’elaborar una guia de control de rutina
de I'efectivitat dels cicles d'esterilitzacio. Previament, ha
d’haver identificat els riscos potencials associats a cada fa-
se del control d’esterilitzacio, i ha d’establir els procedi-
ments especifics per evitar-los.

En el control de rutina de I'esterilitzacio s'utilitzen proce-
diments més valids i complexos, que es realitzen de for-
ma periodica, i procediments més senzills que s'utilitzen
en cada carrega o paguet. Aquests controls poden ser fi-
sics, bioldgics o guimics.

En aquestes recomanacions s'indica una freguiencia mini-
ma de realitzacio de cada prova per al control de rutina
de I'esterilitzacio, perd cada centre haura d'ajustar la fre-
quencia i les caracteristiques dels controls de rutina de
|'esterilitzacio a les seves necessitats especifiques.

Controls fisics de I'esterilitzacié
Els parametres fisics del cicle d'esterilitzacio (temperatura,

pressio, temps, etc.) s'han de registrar de forma rutinaria
amb instruments incorporats a I'esterilitzador.
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GARANTIA DE QUALITAT DE L'ESTERILITZACIO.
TRACABILITAT DEL PROCES

Un cop ha finalitzat el cicle d’esterilitzacio cal verificar que
els registres dels parametres fisics s'ajustin a les especifi-
cacions del procés d’esterilitzacio.

Sistemes biologics per al control de I'esterilitzacio

Els sistemes biologics per al control de I'esterilitzacio es
basen en la demostracid de la viabilitat d’'un organisme
viu. Aquesta demostracio es pot aconseguir per qualsevol
metode adequat per indicar I'activitat metabolica o la re-
plicacio de I'organisme.

Els sistemes biologics (regulats a la norma UNE-EN 866-1),
es classifiquen en:

_1 Portadors inoculats, que consisteixen en un porta-
dor sobre el qual s'han dipositat un nombre definit
d’organismes. Solen presentar-se en sobres de paper
que contenen les espores.

_! Indicadors biologics, en els quals el portador inocu-
lat va contingut dins d’un envas primari, que protegeix
el portador inoculat de danys i contaminacions pero
que no impedeix la penetracio de I'agent esterilitzador.
Aquests sistemes es poden utilitzar directament.

Els indicadors biologics que es basen en la deteccio de
|"activitat metabdlica s’han d'incubar durant 48 hores per
poder emetre un dictamen definitiu de negativitat. Alguns
indicadors contenen una marcador quimic que permet un
primer dictamen de negativitat en un termini d’entre una
i quatre hores, segons el tipus d’esterilitzacio (son les es-
pores de lectura rapida).

Per al control dalguns processos d’esterilitzacio, els in-
dicadors bioldgics s'han d’introduir en un dispositiu de
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maxima dificultat d'esterilitzacio (o paquet de prova),
que és un objecte que simula les condicions més desfavo-
rables enfront dels agents esterilitzadors. La composicio i
|'empaqguetat del paquet de prova depen de I'agent i del
tipus de cicle.

Els sistemes biologics de control de I'esterilitzacio només
es poden utilitzar en els processos especificats pel fabri-
cant; I'Us d'un indicador bioldgic en un procés diferent pot
donar resultats erronis.

El funcionament d'un indicador bioldgic pot resultar afec-
tat per les condicions d’emmagatzematge abans de la
utilitzacio, aixi com pels metodes utilitzats després de
|'exposicio al procés. Per aquest motiu, s’han de seguir les
recomanacions del fabricant per a I'emmagatzematgeii la
utilitzacio dels indicadors biologics. Després d’exposar un
indicador a un procés d'esterilitzacio, el procediment per
recuperar les espores s'ha d'iniciar al més aviat possible.

Segons la norma UNE-EN 866-1, els indicadors biologics
s’haurien d’utilitzar sempre en combinacio amb una mo-
nitoritzacio fisica o quimica adequades per demostrar
|"eficacia del procés d'esterilitzacid. Sempre que una va-
riable fisicoquimica d’un procés d’esterilitzacid no s'ajusti
als limits especificats per al procés, el cicle d'esterilitzacio
s’hauria de considerar no satisfactori, independentment
dels resultats obtinguts a partir dels indicadors bioldgics.

Es recomana que en cada carrega amb material implanta-
ble 0 amb dispositius intravasculars s'efectui un control
amb indicador bioldgic, i que aquest material no s’ utilitzi
fins que es disposi del dictamen definitiu de negativitat
de I'indicador.

44




GARANTIA DE QUALITAT DE L'ESTERILITZACIO.

Indicadors no biologics (quimics)

Segons la norma, els indicadors no biologics per al control
de I'esterilitzacid es caracteritzen perqué la seva accio
no depén de la presencia o abséencia d’organismes vius.
S'utilitzen per monitoritzar la preséncia o I'obtencié d'una
0 meés variables exigides en el procés d’esterilitzacio.

Els sistemes no biologics per al control de I'esterilitzacio
nomeés es poden utilitzar en els processos especificats
pel fabricant, i cal seguir fidelment les seves recoma-
nacions sobre I'emmagatzematge i la utilitzacio. Mai no
s'utilitzaran després de la data de caducitat especificada.

Quan una variable fisicoquimica d'un procés d'esterilitzacio
no s'ajusta als limits especificats per al proceés, el cicle
d'esterilitzacid s'ha de considerar no satisfactori, indepen-
dentment dels resultats obtinguts a partir dels indicadors
no biologics.

Els indicadors no biologics s'han d'ajustar a la norma UNE-
EN 867-1. Es classifiquen segons la seva utilitzacio prevista
en diferents classes:

_! Indicadors de procés, o de classe A, dissenyats per-
que es facin servir en envasos individuals dels produc-
tes per esterilitzar i per demostrar que el paquet s'ha
exposat a un proces d’esterilitzacio (i diferenciar-1o dels
paquets no processats). Son els indicadors quimics ex-
terns; consisteixen en tires de cinta adhesiva o tinta
impresa en els materials per a I'empaquetat.

_1 Indicadors per a proves especifiques, o de classe
B, dissenyats per fer-los servir en proves especifiques
i que es defineixen en una norma sobre esterilitzacio
(prova de Bowie-Dick, per exemple).
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.1 Indicadors de variable unica, o de classe C,
que monitoritzen una sola variable critica del cicle
d'esterilitzacio; el seu viratge indica I'exposicio a un ci-
cle d’esterilitzacio en el qual s'ha assolit el valor neces-
sari d'aquesta variable.

21 Indicadors de diverses variables, o de classe D,
que s'han dissenyat per monitoritzar dues o més va-
riables critiques de I'esterilitzacio. El seu viratge indica
|'exposicio a un cicle d’esterilitzacio en el qual s’han as-
solit els valors necessaris d'aquestes variables.

Els indicadors de les classes C i D es col-loquen a I'interior
del paquet, a la zona on I'accés de I'agent esterilitzador és
meés dificil. Son els indicadors quimics interns.

L'Organitzacio Internacional d'Estandarditzacio (ISO) fa la
classificacio seglent:

21 Indicadors multiparamétrics, o de classe 4. monito-
ritzen dos o més parametres critics de I'esterilitzacio, i
el seu viratge indica I'exposicio a un cicle d'esterilitzacio
en que s'han assolit uns determinats valors d’aquests
parametres (la majoria de controls quimics interns sén
d’aquest tipus).

) Indicadors integradors, o de classe 5: monitoritzen
tots els parametres critics d’un cicle d’esterilitzacio, i el
seu viratge indica I'exposicid a un cicle d’'esterilitzacio
en que s'han assolit els valors d’aquells parametres que
cal obtenir per inactivar un indicador biologic.

21 Indicadors emuladors, o de classe 6: monitoritzen
tots els parametres critics d’un cicle d’esterilitzacio, i el
seu viratge indica I'exposicid a un cicle d’'esterilitzacio
en qué s’ha assolit un determinat valor de cada un
d’aquests parametres. La seva precisio i fiabilitat és su-
perior a la dels indicadors de classe 5.
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En cada paquet s'ha d'utilitzar un indicador quimic intern.
La comprovacio que I'indicador quimic ha virat s'efectua
quan el paquet s'obre per utilitzar-ne el contingut. Un in-
dicador quimic intern pot utilitzar-se per al control d'una
carrega si es col-loca en un paquet de prova que s'obri
quan la carrega processada es retira de I'autoclau.

Els diferents tipus d’'indicadors no son excloents entre si,
ja que no hi ha evidéncia d’'una concordanca absoluta en-
tre ells.

Actuacié en cas de manca de garantia de I'efectivitat d'un cicle d’esterilitzacio
No hi ha garantia d’eficacia d'un cicle d’esterilitzacio si:

1 Els registres dels controls fisics d'un cicle no han estat
correctes.

1 El resultat de la incubacié d'un indicador biologic és
positiu (preséncia d'espores viables en un indicador
processat).

_1 Els indicadors quimics d'un paquet de prova no han vi-
rat.

Si no hi ha garanties sobre I'efectivitat d'un cicle
d'esterilitzacio, tot el material processat s’ha de con-
siderar no esteril i s’ha de sotmetre a un nou proces
d’esterilitzacio. A més, I'esterilitzador no es pot tornar a
utilitzar mentre no hi hagi la maxima garantia de I'eficacia
dels cicles d'esterilitzacio. Es recomanen dues carregues
consecutives amb control bioldgic negatiu.

En el cas de manca de garanties sobre |'esterilitat d'un pa-
quet (perque els seus indicadors quimics no han virat), el
seu contingut s'ha de considerar no estéril i s'ha de tor-
nar a esterilitzar. Aquesta incidéncia s'ha de comunicar ur-
gentment a la central d’esterilitzacio perqué valori si la
resta de la carrega del cicle es pot considerar esteéril.
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Taula 4. Tipus, descripcid i frequiéncies dels controls de rutina de I'esterilitzacio

per vapor

Prova Bowie-Dick

Cicle de prova amb un Unic paguet amb un
indicador quimic especific, sense cap altra
carrega.

Al'inici de cada jornada en
queé s'utilitzi I'esterilitzador.

Després d'una reparacio

Registre de les variables critiques del cicle | A cada cicle.
Fisic d'esterilitzacio, amb instruments
incorporats a I'esterilitzador.
Sistemes amb espores de Bacillus Setmanal
Biologic stearothermophilus.
Cicles de textil: paquet de dimensions Després d'una reparacié cal
maximes. fer dues proves
Cicles d’instrumental: caixa d’instrumental. | consecutives.
Lindicador es col-loca en un paguet de prova
gue es processa en un cicle amb carrega | A cada carrega amb
convencional completa. material implantable.
El paquet de prova es col-loca a la zona de la
cambra on I'esterilitzacié és més dificil.
Indicadors externs A cada paquet.
Quimic Indicadors interns A cada paquet

(també al de prova).
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Taula 5. Tipus, descripcié i freqliéncies dels controls de rutina de I'esterilitzacié
en petits esterilitzadors (miniclaus)

Fisics Registre de les variables critiques del procés | A cada cicle.
d'esterilitzacio.

Cicle complet amb un indicador biologic Cada dia que s'utilitzi
Biologics (espores de Bacillus stearothermophilus), I'esterilitzador.

i en abséncia de qualsevol altre material.
Després d'una reparacio
cal fer dues proves

consecutives.

Indicadors quimics especifics per a miniclau. | A cada cicle
Quimics No s'utilitza cap dispositiu de maxima

dificultat d'esterilitzacio.

* La miniclau requereix un sistema de registre documentat on constin, a més de les dades que figuren a la taula
7, el tipus de material processat i les dades del pacient amb qui s'ha utilitzat.
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Taula 6. Tipus, descripci6 i frequiéncia dels controls de rutina de I'esterilitzacio

a baixa temperatura

Registre de les variables critiques del procés | A cada cicle.
Fisics d'esterilitzacio, amb instruments incorporats

a l'esterilitzador.

L'espora de I'indicador biologic depén de Un paquet de prova amb
Biologics I'agent esterilitzador: indicador biologic a cada

Oxid d'etile: Bacillus subtilis (var. niger) carrega.

Gas plasma: B. stearothermophilus

Formaldehid: B. stearothermophilus Després d’una reparacio cal

Lindicador s'introdueix en un paquet de | fer dues proves

prova que es processa en un cicle amb consecutives.

carrega convencional completa.

El paquet de prova es col-loca en la zona de | A cada carrega amb

la cambra on I'esterilitzacio s més dificil. material implantable.
Quimics Indicadors externs A cada paquet

Indicadors interns A cada paquet (també en el

paquet de prova)

Tracabilitat del procés. Sistemes de registre

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

Inclou els aspectes seguients:

1. Recepcié de materials

Si el rentat del material no es realitza a la unitat
d'esterilitzacio, caldra comprovar visualment que el
material esta ben net i sec abans d’'acceptar-lo.
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Per als materials nous sempre es demanara als serveis
les recomanacions del fabricant.

2. Rentat de material a la unitat d’esterilitzacié
Sempre que es pugui, s’ha de fer amb rentadores au-
tomatiques que tinguin incorporat un sistema de re-
gistre de tot el cicle de rentada (temperatura, duracio
de les diferents etapes del cicle, etc.) que s’haura de
guardar, ja que aquest registre permetra demostrar
que el procés de rentat ha estat correcte. En el cas
que no es disposi de rentadores automatiques, o be
que calgui fer-ho manualment, caldra comprovar vi-
sualment que la neteja és correcta i que no hi ha restes
de matéria organica en el material.

3. Preparacio de material per esterilitzar
Es tindra en compte que el tipus d’embalatges, conte-
nidors, segelladores i etiquetatges compleixen les nor-
matives vigents, i se seguiran les recomanacions des-
crites als apartats 3.117.2.

4. Codificacio del material
Es fara a totes les unitats per processar; a les etiquetes
constara, com a minim, la caducitat i la identificacio del
numero de lot.

5. Full o targeta de carrega de I'esterilitzador
On es registrara quin material o producte es processara
en aquella maquina i el codi del servei al qual pertany.
S’enganxara la mateixa etiqueta codificada, com amb
la resta de material, i s'anotara el cicle seleccionat.

6. Registres (fitxa de carrega, etiquetatge,...)

Serveixen per documentar que les caracteristiques
d'un cicle d'esterilitzacio s'han ajustat als protocols
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corresponents. De cada cicle d'esterilitzacio cal regis-
trar-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
incidencia.

Es recomanable que aquests registres es guardin du-
rant un periode de quinze anys per fer front a possi-
bles demandes de responsabilitat.

En el procés d'esterilitzacio es consideraran:

) Registres fisics: es guardaran els registres grafics o in-
formatitzats de tots els cicles efectuats.

) Registres quimics: cal guardar la prova de Bowie-Dick
que es fa diariament i és recomanable guardar els con-
trols quimics interns amb les etiquetes identificatives.

) Registres microbioldgics: es guardaran els registres dels
resultats de tots els controls bioldgics que s’efectuin,
anotant el nimero d'esterilitzador i el dia que s'ha fet
el control.

El productor de material estéril esta obligat a implementar
un sistema de qualitat que permeti garantir i demostrar
documentalment el resultat final de I'esterilitzacio fins al
moment d’utilitzar el producte. Aquest sistema de quali-
tat haura d’estar consensuat per la comissio de control
d’infeccions.




GARANTIA DE QUALITAT DE LESTERILITZACIO.
TRACABILITAT DEL PROCES

Taula 7. Informacié que cal documentar i arxivar en tots els processos

00 00U

0Oo0oo

O

Identificacio del cicle seleccionat

Registre del cicle (grafics, impresos)

Nom de I'operador de cada procés

Codi del cicle de cada procés

Descripcio detallada de tot el material que es processa i el servei en el qual per-
tany

Prova de Bowie-Dick

Tots els registres dels cicles

Controls del procés

Incidencies o anomalies relacionades amb el procés i accions correctores realitza-
des

Llibres de revisions dels esterilitzadors

Si es tracta d’'una miniclau, a més es registrara el tipus de material processat, les
dades del pacient amb qui s'ha utilitzat i el nom de la persona que ho ha dut a
terme.
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Per reesterilitzar material clinic se seguiran sempre les ins-
truccions del fabricant i es tindran en compte les norma-
tives seglents:

_1 El Reial Decret del 3 de maig de 1993, num. 634/1993,
de normes sobre condicions dels productes sanitaris
implantables, que estableix que en el material implan-
table, en el cas de ruptura de I'embalatge, hi haura
les instruccions necessaries del métode adequat de
reesterilitzacio.

_1 El Reial Decret de I'1 de marc de 1996, num. 414/1996,

de productes sanitaris, que 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 reutilitzacio, inclosa la neteja, la desinfeccio i
el metode d’esterilitzacio, aixi com qualsevol limitacio
respecte al nombre possible de reutilitzacions.
Abans de reesterilitzar el material caducat caldra con-
sultar-ho amb el fabricant, ja que el material té& una vi-
da i es degrada amb el pas del temps. El fabricant hau-
ra d'informar per escrit quin és el metode indicat per
no alterar la composicio fisica i quimica del material.
La industria disposa d’un nombre de técnics dedicats
a la certificacio d'equips i materials, la validacio de ci-
cles, proves d’integritat d’embalatges, procediments
d’inspeccio i control d’'etiquetatge, etc., mentre que
és dificil que un servei d'esterilitzacio d'un hospital pu-
gui arribar a coneixer totes les caracteristiques de cada
un dels seus productes i tingui els mitjans per poder
controlar tots els processos.

Tanmateix, és dificil que un producte reesterilitzat com-
pleixi tots els requisits d'esteril, atoxic, apirogen, biocom-
patible i que segueixi complint els mateixos requisits que
el producte inicialment fabricat. Per exemple, els mate-
rials clorur de polivinil (PVC) previament esterilitzats amb
raigs gamma no es podran reesterilitzar amb oxid d'etile
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per a la formacio de clorhidrines, que son altament toxi-
ques i no es desprenen, ni mitjancant cambres d’aireig.

La reesterilitzacio de material d’un sol Us és una practica
potencialment perillosa que comporta responsabilitats eti-
ques, técniques, economiques i legals que no es poden
deixar de tenir en compte.

Per tant, la recomanacid general de no reesterilitzar el
material d'un sol Us la fem sobre la base de:

1. La preséncia de residus toxics superior als d'origen.

2. Lafalta de coneixements de la interaccio entre els pro-
ductes quimics de neteja i reesterilitzacio amb els ma-
terials.

5. Lapossible modificacio de la naturalesa fisica, quimica o
bioldgica dels materials de qué estan formats aquests
dispositius.

/. La possibilitat de reaccions pirogeniques per la presen-
cia d’endotoxines bacterianes a la superficie.

5. Lalteraci6 de la seva funcionalitat, atés que el seu dis-
seny s'ha fet sobre la base de la condicio dun sol Us.

56




ORGANITZACIO FUNCIONAL DE L'ESTERILITZACIO

Espai fisic

La central d'esterilitzacio és una de les arees critiques de
|'hospital. El seu disseny s'ha de fer tenint en compte els
diferents llocs de treball i els equips gue s'hi han d’instal-
lar segons les necessitats de I'hospital (la carrega que es
necessita processar), les necessitats dels departaments i
els procediments d’esterilitzacio.

La central d'esterilitzacio no solament esterilitza i emma-
gatzema, sind que també es responsabilitza de la neteja
i la descontaminacio del material per tal de garantir una
correcta esterilitzacio. La seva eficiencia esta directament
relacionada amb la seva capacitat d’oferir un rentat i una
descontaminacio correctes previs a I'esterilitzacio.

La central d'esterilitzacio s'ha de dissenyar per facilitar el
transit dels materials que s'han de processar (de brut a
net).

Ha d’estar al més a prop possible del bloc quirurgic, amb
comunicacio neta i bruta.

A la central d'esterilitzacio s’han de diferenciar les zones
seguents:

_! La zona de rentat i descontaminacio, que ha d’estar
comunicada amb el bloc quirurgic per un passadis o
un muntacarregues.

_! La zona de preparacio del material, on es carreguen les
autoclaus.

_! La zona de preparacio del téxtil, que ha d'estar separa-
da de I'anterior (pel despreniment de borrissol).

_! La zona de transit al magatzem esteril ha de tenir un
rentamans i un espai per tenir-hi bates i polaines.

_! La zona de magatzem esteril que serveix per entregar
el material esteril. Ha de tenir un passadis 0 muntacar-
regues comunicat amb el bloc quirurgic.
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) Lazonaperal'esterilitzador d'oxid d’etile, que ha de ser
especifica. Si I'aireig es realitza fora de I'esterilitzador,
la cambra d’aireig ha d’estar dins d’una habitacio sepa-
rada (Norma UNE-EN 550:1994).

1 Hi ha d’haver també diferenciats un despatx de super-
Visio, un magatzem de material i un vestidor i zona de
descans del personal.

m Manteniment dels sistemes

Els esterilitzadors, rentadores, incubadores, segelladores
i qualsevol altre aparell que formi part de la central
d’esterilitzacio s’han de mantenir i cal portar un registre
d’'aguest manteniment.

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 tecnigues 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 incidencies i reparacions i passar la revisio anual obliga-
toria. Aixi mateix, estan sotmeses a les inspeccions i pro-
ves periodiques que marquen les ITC.

D’altra banda, el manteniment de 'autoclau de vapor que-
da 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 plani-
ficaran i es realitzaran d'acord amb procediments docu-
mentats. S'especificara i es documentara el procediment
per a cada tasca del manteniment planificat i la frequéncia
amb la qual es dura a terme.
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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, se-
gons que s'especifica a I'apartat 4.16 de la Norma EN
29002:1987.

4.7.4 El programa de manteniment, els procediments i els
registres corresponents hauran de ser revisats periodica-
ment per una persona designada (vegeu l'apartat 4.1).”

L'annex A. 2.7, referent al manteniment, diu:

“El fabricant de I'esterilitzador, el (els) fabricant(s) dels ins-
truments i el (els) fabricant(s) de I'equipament hauran de
desenvolupar un pla de manteniment a partir del seus ca-
lendaris, de I'experiéncia amb les tasques, i dels assajos
generics que es porten a terme a les industries. El pla de
manteniment i la frequéncia amb la qual s’executi cada
una de les activitats ha de tenir en compte les recomana-
cions del fabricant i de les persones especialitzades. Tan-
mateix, s'han de considerar la utilitzacio, els riscos per a la
seguretat del personal i la necessitat d’optimitzar la utilit-
zacio de I'equip.

Els procediments de cada una de les activitats del mante-
niment s’han de basar en les instruccions del fabricant.

La persona designada ha de signar i datar tots els aspec-
tes relacionats amb el manteniment (estiguin o no plani-
ficats) i declarar que tots els treballs i assajos necessaris
s'han realitzat amb resultats satisfactoris. Els defectes re-
currents s’han d’identificar i cal prendre les mesures cor-
rectores.
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La revisio del registres sobre el manteniment esta enca-
minada a identificar:

a) qualsevol defecte que sorgeixi;

b) qualsevol canvi que es necessiti realitzar dins del pla de
manteniment;

¢) qualsevol canvi en els procediments del manteniment;
d) qualsevol formacio addicional que necessiti el personal
de manteniment, i

e) si tots els registres s'han completat satisfactoriament.

El personal d’esterilitzacio ha de netejar cada dia el filtre
de la cambra.”

Esterilitzadors d'oxid d'etilé

El manteniment de I'autoclau d’oxid etile esta especificat a
la Norma UNE-EN 550 de juny de 1994, apartat 4.6, que diu:

“4.6.1 El manteniment preventiu es planificara i es realit-
zara d'acord amb els procediments documentats. El pro-
cediment de cada tasca de manteniment prevista i la fre-
quencia amb qué es dura a terme s’especificaran i es
documentaran.

4.6.2 L'equip no s'utilitzara per processar productes sa-
nitaris fins que no s’hagin completat i registrat satisfac-
toriament totes les tasques de manteniment.

4.6.3 Els registres sobre el manteniment es conservaran
com s’especifica a I'apartat 4.16 de la Norma 29001:1987
0 a I'apartat 4.15 de la Norma 29002:1987.

4.6.4 Una persona designada (vegeu l'apartat 4.1) revisara
periodicament tots els plans, procediments i registres re-
lacionats amb el manteniment.”
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L'annex B. 2.6, referent al manteniment diu:

“S’han de realitzar assajos de fuita a totes las cambres com
a part del programa de manteniment preventiu planifi-
cat, independentment del cicle que s’utilitzi. Si el cicle de
funcionament inclou un assaig de fuita automatic, s’ha de
confirmar el funcionament correcte de I'esmentat siste-
ma automatic a intervals especifics.

El programa de manteniment preventiu planificat ha
d’incloure la substitucio dels filtres d’entrada d'aire de la
camera de |'esterilitzador. La frequéncia del canvi de filtres
dependra de les condicions locals de funcionament. Els
intervals especificats s"han de determinar sobre la base
de les recomanacions del fabricant del filtre, I'experiéncia
de les condicions locals d’operacions i el funcionament de
|'esterilitzador. Un programa planificat de manteniment
preventiu ha d'incloure la neteja i/0 la substitucio de les
superficies internes del vaporitzador.”

Rentadores desinfectadores

Segelladores

Incubadores

Muntacarregues

El manteniment de la rentadora s'ha de fer seguint les
instruccions del fabricant.

Aquest manteniment s'ha de planificar i registrar.

Cal seguir les instruccions del fabricant. Cal planificar i re-
gistrar el manteniment.

Cal seguir les instruccions del fabricant. S'ha de planificar
i registrar el manteniment.

Cal planificar i registrar el manteniment.
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Circuit brut

Material no quirargic

Atés que a la central d'esterilitzacio arriba material
brut i contaminat procedent del bloc quirtrgic, unitats
d'hospitalitzacio, consultes externes i exploracions com-
plementaries, cal tenir ben diferenciats els circuits brut i
net.

Seguira aquest circuit tot el material que necessiti ser ren-
tat i desinfectat.

S’ha de diferenciar entre el material i aparells provinents
de les diferents arees no quirurgigues i els provinents del
bloc quirurgic.

Taula 8. Circuit per al material no quirargic

Cal portar-lo a la central dins d’una bossa tancada. Cal portar-lo a la central net i embossat a la zona de
preparacio.
Cal entregar-lo a la zona de neteja i desinfeccio. Cal entregar-lo a la zona de preparacio.

Material provinent del bloc quirtrgic

El material provinent del bloc quirdrgic pot arribar a la
central d'esterilitzacio per diferents mitjans:

) Muntacarregues per al material brut.
1 Carret6 de transport amb portes.

El muntacarregues i els carretons es netejaran a cada torn
i sempre que s'embrutin.

La zona bruta se separara de la neta mitjancant una bar-
rera fisica. Les rentadores desinfectadores haurien de te-
nir doble porta i seria necessaria una resclosa per passar
el material que cal netejar manualment.
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Circuit net

A la sortida de la zona bruta hi haura un rentamans per al
personal que vulgui accedir a la zona neta.

Aquest circuit té dues parts separades: la zona de prepa-
racio i el magatzem esteril.

El material net provinent de les arees no quirurgiques, €l
textil i el material net no esteéril cal lliurar-los a I'area de
preparacio.

Emmagatzematge

El material, el textil i els aparells esterilitzats s’han de guar-
dar al magatzem per al material esterilitzat.

Condicions del magatzem esteril

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

1 Prestatges amb reixes

1 Carretons amb reixes

Linstrumental s’ha de guardar classificat per especialitats
i serveis, i cal tenir cura de la col-locacio en funcio de les
caracteristiques i la seva fragilitat.

Les etiquetes identificatives i la data de caducitat han de
ser ben visibles.

El textil s'ha d’ordenar per continguts i per la data de ca-
ducitat.

La resta del material i les gases han de seguir el mateix
criteri.
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Transport

El material s’ha de transportar protegit. Els mitjans de
transport variaran en funcio de I'estructura i I'organitzacio
dels centres.

En qualsevol cas, els materials és dispensaran amb:

) Carretons tancats especifics amb prestatges per
col-locar-hi el material de cada unitat o departament
dins de bosses identificades.

1 Carretons oberts on el material anira dins de bosses es-
pecifiques per a material estéril, identificades per ser-
veis.

) Dins de bosses especifiques, identificades per a cada
servei.

Les bosses poden ser de roba (els centres ordenaran el
protocol de la seva neteja) o de material sintétic (plastic,

que es rebutjaran cada vegada).

Els carretons de transport es netejaran a cada torn.

Manteniment del material estéril a les arees del centre

El manteniment de I'esterilitat esta directament relacio-
nat, a més del temps, amb la capacitat de I'envas per evi-
tar que els microorganismes passin als contenidors es-
terils, la resisténcia als danys fisics i la manipulacio durant
'emmagatzematge, el transport i la utilitzacio posterior.

El material estéril es mantindra:
) Allunyat de fonts de calor.

) Lliure de la pols.
) Protegit de llocs humits.
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) Col-locat correctament, per evitar el trencament de
|'envas.
) Ordenat per ordre de caducitat.
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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 marc. 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. Transposicid de la directiva 1992/58/CEE, sobre
les disposicions minimes en matéria de senyalitzacio de seguretat i salut en el treball.
BOE de 23 d'abril de 1997.

Reial Decret 487/1997, de 14 d"abril. Transposicio 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. Transposicio de la directiva 1990/270/CEE, sobre
disposicions minimes de seguretat i salut referents al treball amb equips que inclo-
guin pantalles de visualitzacié. BOE de 23 d'abril de 1997.

Ordre 17671 del Ministeri de Sanitat i Consum, de 13 de juny de 1983, de regulacio
del material i instrumental medicoquirurgic estéril 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'acreditacio dels centres hospitalaris. Article 24: esterilitzacid. DOGC de
7 d’agost de 1991.

Circular num. 27/1985 de la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris. Reutilit-
zaci6 del material i instrumental medicoquirurgic esteéril per utilitzar una sola vegada.

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

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

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

Norma UNE-EN 550. Esterilitzacid de productes sanitaris. Validacio i control de rutina
de I'esterilitzacio amb oxid d'etile.
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Norma UNE-EN 552. Esterilitzacio de productes sanitaris. Validacio i control de rutina
de I'esterilitzacio per irradiacio.

Norma UNE-EN 554, Esterilitzacio de productes sanitaris. Validacio i control de rutina
de I'esterilitzacio amb vapor d’aigua.

Norma UNE-EN 556. Esterilitzacio de productes sanitaris. Requisits perque els pro-
ductes sanitaris esterilitzats en el seu envas final es puguin etiquetar com a “ES-
TERIL".

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

Norma UNE-EN 866-2. Sistemes biologics per a I'assaig d'esterilitzadors i procés
d’esterilitzacio.
Part 2: Sistemes particulars per a la utilitzacid en esterilitzadors d'oxid d'etile.

Norma UNE-EN 866-2/AC. Sistemes biologics per a I'assaig d’esterilitzadors i procés
d’esterilitzacio.
Part 2: Sistemes particulars per a la utilitzacio en esterilitzadors d'oxid d'etile.

Norma UNE-EN 866-3. Sistemes biologics per a I'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'Us en esterilitzadors.
Part 1: Requisits generals.

Norma UNE-EN 867-2. Sistemes no biologics per a us en esterilitzadors.
Part 2: Indicadors del processos (clase A).

Norma UNE-EN 867-3. Sistemes no biologics per a I'Us en esterilitzadors.
Part 3: Especificacio per els indicadors de classe B per a Us en |'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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