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Detergente Multienzimatico DM3 PLUS

El detergente multienziméatico DM3 Plus es un detergente liquido especialmente formulado para el
lavado del material quirtrgico previo a la esterilizacion o desinfeccién de alto nivel.

Su funcionamiento se funda en:

-La propiedad catalizadora (capacidad de acelerar una reaccion quimica) de las enzimas que lo
componen. Estas enzimas, son proteinas obtenidas industrialmente por procesos biotecnolégicos a
partir de bacterias y hongos. En el producto coexisten 3 tipos ende enzimas: proteasa, lipasa y amilasa
gue aceleran el proceso de degradacién de material organico.

- Las propiedades quimicas de las sustancias tensioactivas que lo componen, capaces de disolver la
suciedad o impurezas.

Principios Activos:

« DM3 PLUS: Proteasa 1,5%, Amilasa 0,2%, Lipasa 0,1%

Mecanismo de Accidn vy propiedades:

Los principales activos del producto son las enzimas. En este detergente coexisten tres tipos de enzimas:
una proteasa que permite la degradacion de las manchas o incrustaciones proteicas en el medio acuoso de
lavado, una lipasa que degrada sustratos lipidicos (grasas) y una amilasa que degrada almidones.

La degradacién de las proteinas, grasas y almidones a compuestos de menor peso molecular hace que sean
mas facilmente removibles y dispersables en forma de micelas, de esta manera se acelera el proceso de
desmanchado y limpieza de los materiales contaminados con fluidos biolégicos y/o restos de tejidos.

Entre los activos que componen el DM3 Plus, se encuentran tensioactivos no iénicos, responsables de las
propiedades de detergente que tiene el producto, y que favorecen la estabilizacion de las enzimas;

alcoholes y glicoles de cadena corta que actlan como agentes hidrotropos (permiten la disolucién de altas
concentraciones de tensioactivo en el agua de preparacidn) y como bacteriostaticos; iones inorganicos que
regulan el pH del producto en la zona de mayor eficiencia de la enzima proteasa y ademas actllan como
cofactores enzimaticos; extractos vegetales que mejoran el efecto desengrasante; y agentes inhibidores de
corrosion que evitan el ataque a los materiales metalicos una vez que el producto fue diluido con agua.
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El DM3 Plus es un detergente neutro, no idnico, enzimatico, destinado a la limpieza previa a la desinfeccion de
alto nivel o esterilizacién de articulos criticos y semi-criticos como por ejemplo el instrumental quirdrgico,
instrumental odontolégico, dispositivos médicos y material de laboratorio de vidrio. Su uso esté restringido a
personal especializado. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Especificaciones guimicas:

Caracteristicas DM3 Plus

Aspecto Limpido algo viscoso,
color amarillo verdoso

pH 8.0-9.0
GRAVEDAD ESPECIFICA (H20=1) A 25°|1,010-1,020
PUNTO EBULLICION (83 - 87)°C

SOLUBILIDAD EN AGUA, % en peso a 20°C | 100%

Modo de uso:

Recomendaciones generales para el uso: Para aumentar la eficiencia del producto utilizar agua
templada. Si los materiales estan compuestos de varias piezas, desarmarlos antes de sumergirlos en la
solucién para lograr una mayor accion del detergente.

Para poder lograr un proceso de limpieza mas eficiente, los materiales acanalados, tubulares, con
lumen o intersticios deben ser sometidos a presion, chorro de agua o cepillados, para remover la
materia organica que pueda estar seca y adherida.

Luego del proceso de limpieza enjuagar los materiales con abundante agua potable, verificar que no queden
restos de detergente y secar los mismos antes de ser sometidos a la desinfeccion de alto nivel o esterilizacion.

La dilucién de producto a utilizar dependera de la cantidad de impurezas que presenten los materiales a
lavar y de la presencia de materia organica seca y adherida:
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Tipo de suciedad

Dilucién DM3 Plus

Recomendacion

Normal 3 ml de producto por | Sumergir los materiales a
cada litro de aguaflavar antes de que se
potable seque la materia orgéanica.

Normal con material 3 ml de producto por | Sumergir los materiales al

organica  seca y| cada litro de agua|menos  durante 10

adherida potable minutos.

Muy sucios con materia
organica  seca Yy
adherida

6 a 8 ml de producto por
cada litro de agua

potable

Sumergir los materiales al
menos durante 45

minutos.

Utilizar preferentemente antes de las 12 horas de preparado el producto.

Estabilidad del producto en su envase primario: 24 meses.

Precauciones y advertencias:

Restricciones: Evitar que los materiales a sumergir en el detergente contengan restos de compuestos que
desprendan cloro activo, como la lavandina (hipoclorito de sodio) o la clorhedixidina ya que inactivan por
completo las enzimas. No exponer materiales de acero al carbono en el detergente. Respetar los tiempos
de inmersion indicados.

Advertencias: El contacto prolongado con la piel de enzimas proteoliticas, puede causar irritacion de la
misma. La irritacion de la piel es mas factible en aquellas areas del cuerpo donde se produce la
transpiracion y aquellos puntos del cuerpo donde se mantiene la ropa ajustada, tales como pufios, cintura
,cuello .Si las personas son susceptibles a las enzimas, podrian llegar a desarrollar sintomas de alergias.
El producto concentrado es irritante para piel, ojos y mucosas. Utilizar antiparras de seguridad, guantes
(para absorber la transpiracién) y ropa de trabajo que cubra piernas y brazos.

Almacenamiento:

Conservar y almacenar el producto en su envase original, en lugar fresco y a temperatura ambiente
controlada. Se debe evitar calor excesivo superiores a 40° C. Respetar condiciones de uso.

EMPRESA ELABORADORA: ADOX S.A.

DIRECCION: Cerrito 1225, ltuzaing6 — Provincia de Buenos Aires

Autorizado por la AIN.M.A.T. PM 259-20
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Anexo N° 3

SERTEXIME MULTIENZIMATICO

pH Neutro - Biodegradable - Baja espuma - Alto poder limpiador - Destruye la materia organica

Sanitizacién de instrumental y superficies - Laboratorios clinicos / médicos

Es un detergente no i6nico concentrado de bajo poder espumigeno especialmente destinado a la
limpieza de superficies, material de vidrio, instrumental médico y equipos en general. La accion

multienzimatica permite una limpieza profunda en especial del material organico.

INDICACIONES DE USO:
1- Preparar solucién al 1% (10 mL de Sertexime Multienzimatico en 1000 mL de agua). Tratar
por inmersion, cepillando si es necesario.
2- Preparar solucion al “% (20 mL de Sertexime Multienzimatico en 1000 mL de agua). En
equipos y superficies mas contaminadas por materia organica dejar en contacto entre 5y
10 min.
3- Proceder al enjuague con abundante agua. Enjuagar prolijamente los lugares de dificil

acceso. Vida util de la solucién lavadora 48 hs.

PRECACUCIONES DE USO: Se recomienda utilizar guantes protectores porque el contacto

prolongado y continuo con la piel podria sensibilizarla o irritarla.

FORMULA: Eter Nonil Fenol poliglicélico 10%, 6éxido de Alquildimetilamina 10%. Enzima amilasa
1%, enzima proteasa 1%, enzima lipasa 1%. Exipientes: anticorrosivos y coadyuvantes, agua

purificada c.s.p. 100 mL.

Si el producto salpicara los ojos lavar inmediatamente con agua. No mezclar con blanqueadores.
El material tratado debera ser posteriormente desinfectado y esterilizado. Si accidentalmente
Sertexime Multienzimatico fuera ingerido: beber abundante agua, no provocar vomitos. Acudir al
médico, al centro asistencial mas proximo o al centro toxicolégico del Hospital de Nifios (011)

4962 6666/2247. Centro Toxicolégico Nacional, con el envase.

Laboratorio Sertex SRL
Rosarlo - Argentina
TIf: 454 341 4304519 (int. 814)




PENTADEX"

PROTEASA / PROTEASA FG / AM|LASA / LIPASA / CELULASA
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Maximo poder de limpieza para
instrumental de alta tecnologia

PRESENTAC|ON Detergente pentaenzimatico especiaimente indicado para
* bnvase x © Ll e} lavado de instrumental quirdrgico, diagnostico
sRkovxdlte de gastroenterologia, o que pudjera estar en contacto
g con contenido intestinal

-F PENTADEX coor szen circo enzjes: des protegsas complercniz jas cue ectlen
sohre dife~enas sJstroics protekos permitiercc la cegradaciin ce moncics ¢
Incristackares ce croteines er e medic acuoso ce lavads. Contignz Laa licsza gus
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Lz Jr crodicto seqL o pars 2| 454271, 10 8T era vacores Njgereta
olores daszsgradzbles. Su fermulackar contiere pnibicores de corosion
o=z avpan 2l e e a materiles y lRacires oo ares.

Efectivo a partir de 5 minutos de contacto.

PREPARACION
Su exclusiva formulacien concentrada on activos, permite dosificar al 0,.25% 6 2,5 m| do praducta
por caca lrro de agua. Para |a cilucin se recomienca utiligar agua templeda: 30 a 40°C,

vur ser e| rango de Lemoveralara en elgue se aleenga gl rndamo de aclvilad ce s 2nepnas,

FORMULA ESPECIALMENTE

DESARROLLADA, AM|GABLE
CON EL MED|O AMBIENTE

FRODUCTO AFROBADO
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Detergente Quinirgico 10B"

Polvo
O EXCLUSIVO EN ESTABLECIMIENTOS DE
ASISTENCIA A LA SALUD - “PROHIBIDA SUUVENTA LIBRE”
"Composicion':
Dodecilbencensulfonass de Sodio [Tensiometlv] . B %

Exciprenies [Carbonalo de Sodia (~ 70 %), Sulfato de Sadic, Hexamelafostato de Sodio ¥ Agua) ... c.5.p. 100 %
“MANUAL DE INSTRUCCIONES"

i

“Uso™  Fara un wso sdecuada y eficar camplase con indas lus directivas dadas en este Manuoal de Instrucciones. El ik MO
serd responsatie de la incficacla y'o alicraciin del prodecis, ni lampocs de los dafios y/o perjuicios ocasionados a propias o a
percermd dibidos 2l wse wn mapejo inadecosdn o indshido del pm:lm:ln ¥ 1r||:|i:rr|.[.|lu;':n|;||_'| o vinlando las instrucciones dadas
e cste Manual.  Se oblicesn mejores resullados cuando, inmedistamenle luegn de haber usado Jos maleriales, 55 se
ERUAEAN CON AguA ¥ SE Samergen por un liempa discreto (algunos minsos) en wna disobecitn adecunda del Detergente
Ouirdrgico 10, ver detalles en las siguientes Instrucciones de Proparaciones v Usoe:

"Instruccipnes de Preparaciones y Lises ™ La preparecidn de las spluckones, ¢l mamznimiento w50 la limpleza de los materiales
o elementos, e recomendable gue sea realizada denlio de reciprenies plisticos (preferentemente que posezn tapa, tipe |.|1|1n|:|:
grande) que, & su vez, puedsn ser colocados, manipulados v operados comodamente dendre de bas piletas o de los
sanitanios del lugar l:-'.n-l‘.:l. que s¢ realice esa limpieza,  La whilizacian del Detergente Cuirirgico en Pobvo KJB™ = rn.'ll:r.ari
segin ] grado y tipo de sucisdad del material a tratas, ¥ segin la experiencia del operario, para lograr b limpicza més
adeoamiln, Como regla general recomendamos dos niveles de disoluciGn ¢ indscamos los moedos de preparacion y las
fmnalidades de o0 gue comsiderams més optns para cada pive]; ambas soleciones sobo se destinarin 2 un “finice nso™ v luega
dehen ser descartadas cuidadosa ¥ apropladamenie:

- Solucidn [hbil: “Lina cucharada sopera al ras cada das litros de agua caliente (aprox. 60 °C minime)”, Sumergir ¢l matcrial
previnmente snjusgado con agea, ¢ inmediaamenie leego de se uso, v hacerle circular la solucidn por iodas |zu. :.upurl"l;mu
del miseno (exlemmas yio internas) asando bomba, jeringa, esponja, cepilla u atra tipo de elements gue il
fines de su limpicza, durante no menos do eined misulos, Bsta disclucion s recomendable para la elimisacion de sueros vio
spciedades Gcilmenle solubles en agua.

- Solwcidn Fuerte:  “Das cucharmidas soperas al ras por cada Biro de agua caliente (aprox. &0 °C minimo)”, Sumergin el material
p-n:ﬂun'.lmll: eojussdo com agua. @ inmedialamente luego de suouso, ¥ hacerle circubar Ia solucidn por iodas las superficies
del mésmo {externas y/o internas) wsando bomba, jeringn, esponja, cepillo u atro tipo de elemente que ayude Msicamenic a dos
fines dle sy limpieza, durante no mesos de diez minutos. Esta disalecin es recomendable para la eliminacion de sangre,|
mat=ria fecal yin sociedades escasasmenic solshles cn agun,

En e caso de suckedades mmy adhesivis o dilicilmenie seeesihles para los tratandentos anles ndscwdos, v s los meteriales
pormnlicses, S¢podriy sumentar muchisimo la efectividad de k2 limpieza mediante an breve hereor (<5 ming) wio astoclivado
de cualquiera de anshes Soluciones cos los materiales sumergides en ellas.

Un correcto ¥ eficaz procedimdento de lbmpdeza realizado con esie producio Onaliza fuego de sucesivas ciapas de eajusgue,
usand s geua pura, hasta haber sliminado completamenie omlquicr mstno de cste prodeoto en el malcrial limpie v kaber
verificade que no exislen evidencins de la suckednd yue inicinlmense presentnba exe malerial. Registrar todo lo acivado en el
process, siguiendo las beenas précticas clinfcas, y mantener archive ordensdo v mstreshde de eson regisins,

Fara um compleio y adocuado crivene respecto de la limpiesa de maleriales crifioos o semicribices en las Instituciones do hﬁl.ld (S
recomendable cumplic los lineamientos de s Resolucidn 15472007 del Ministerio de Salud de I Nacide, w otra normasiva
equivalemic que actualice, reemplace & complemente & la anledicha.

“Manipulpcidn™; Manipdless ¢l polvo, las seluciones, yio los materiales inmersos en ellas, wiilizando los elemesios de
protoeccitn persoaal que sean necesarios v adecuados (g, guantes, debinial, bashipe v leates de peedsccion).  No coeet o
beher durande o wso o 1a mamipulacion del producsn. Mo mexclar com edros producies, o sestancias, con ceoepeitn de Lo
indicado especificaments ¢n este Manual de Isstrocclones,




w

“Conservacin y Almacenamiento™: Maniéngase y consirvese en su covase original, en dreas secas ¥ lejos del alcance!de
personst inexpertas, en sonds bien identificadas y alcjadas de 10do otro makenial medicameatoso o alimenticio. Usa
abierto o fraccionado ciérmese perfectamenic y manténgase en un sitio seco. Venfiquese siempre la fecha de i
impresa en el rotulo. 1

“Precavciones™ “CUIDADO" Prodecto Alcalino, No debe uplicanse al lavado o Ia higiene de pacientes, del personal médico
¥'o del personal de bsboratorio; tampocn debe ser aplicado sobre alimentos /o snimales.  Evitar Ja contaminacitn de
alimcntos con esic producto. Evitese el contacio con Jos ojos, las vias respiratorias v |a piel, dado qee peede .
imitaciones; & producirse accidentalmenie, lavar ka zona con abundante agua dursnte varios minutos, si la irritacide pehdste
solicitar atencion médica, concurris con el envase del producto. “MANTENER FUERA DELALCANCE[ILUSNI.]QOS
¥ ANIMALES DOMESTICOS". *"PELIGRO"! NO Ingerir, podria causar dafios sl os ingerido: en caso de ingestida
accidenial o malesiar, o inducir ¢l vimilo, consulte de inmediato al Médico, al Centro Asisiencial més proximo, o |
comuniquese con: - Ceatro Toxicolégico del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247; - Céntro
Toxicolégico Nacional, Hospital A. Posadas: (D1 1)4654-6648 / 4658-7777; = Hespital Pedro de Elizalde (ex Casa
Cuna): (011)4300-2115; - Hospital de Nifios de La Plata: (0221)451-885&; concurris con ol envase del producto,
mmmmumymwmm*:mwtmmmmmm
limpios y libecs de cualquier residuo de Detergente Quirdrgico I0B®,  El uso de Detergente Quirdrgico I0B” con
© instrumentos metilicos (excepto Inox. 304 0 316), mal cromados o de acero al carbono, podria ser incompatible debi
que su 3CCibn alcaling y/o comosiva perjudicaria estos materiales.  “Nunca reutilice bos envases vacios™  El descarte
proclucto, Juego de su uso o como tal, deberd realizarse contemplando Lt normas ambientales especificas que rijan en cl |
dmbito o lerritorio en el que estd siendo tilizado, manipulado o taasportado,  Los derrames accidentales, o de importantes
cantdades del producio, deben ser recogados en seco evitando siempre ls geaeracién de nubes del polvo, ko recolectado se
dispondri en forma y lugar apropiado v heego se duscartark adecuadamenie. Eumdmiummiﬁd:ddelmmybdﬂ
transportisia la sdocuads realizacidn de estos procedimicntos y el cumplimicsto de esas normuas.

Producio Médico de CLASE 1, Autorizado por ANMAT., Certificado N* PM. 14614

Laboratonio Director Técnico
RODRIGUEZ Y VIDALS.R.L RICARDO JOSE DIAZ
Martin Garcia 3157 - Quilmes ananéutii:u
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|REF]| 80410361

Tripteina Soya Caldo

Uso

Medio adecuado para el desarrollo de microorganismos
exigentes. Es utilizado en el control de esterilidad de
productos biolégicos, farmacéuticos y cosméticos.

Su férmula cumple con los requerimientos de la Armonizacion
de Farmacopeas Europea, Japonesa y de los Estados Unidos
de Nor-teamérica (EP, JP y USP respectivamente).

Fundamento

La tripteina y la peptona de soya aportan nutrientes ricos en
pép-tidos, aminoécidos libres, bases puricas y pirimidicas,
minerales y vitaminas. La peptona de soya contiene alta
cantidad de hidratos de carbono que estimulan el crecimiento
de una amplia variedad de microorganismos. El cloruro de
sodio mantiene el balance os-mético. El fosfato dipotasico
otorga capacidad buffer y la glucosa es la fuente de energia.

Contenido y composicion Cédigo
B0410361: 1 frasco x 100 ml

FORMULA
Tripteina 17.09
Peptona de soya 3.0¢9
Cloruro de sodio 5.0¢9
Fosfato dipotasico. 25¢g
LT 259
Agua purificada 1000 ml

pH final: 7.3+ 0.2

caldo en tubos estériles utilizando técnica aséptica.

Caracteristicas del producto Medio
de cultivo color ambar claro.

Almacenamiento
A 10-35°C.

Procedimiento

Siembra

Inocular directamente el material en estudio.

Consultar bibliografia de referencia (por ejemplo: Farmacopea
Na-cional Argentina 7° Edicion y USP XXXI) la metodologia
apropia-da.

Incubacion

El tiempo, temperatura y condiciones de incubacion
dependeran del microorganismo que se quiera recuperar.
Consultar bibliografia de referencia (por ejemplo: Farmacopea
Na-cional Argentina 7° Edicion y USP XXXI) la metodologia
apropia-da.

En general se recomienda:

Microorganismos de féacil crecimiento: a 35-37° C durante 18 a

24 horas.

Microorganismos __exigentes _en _ sus __requerimientos

nutricionales: a 35-37° C hasta 7 dias.

Ensayos de esterilidad de productos farmacéuticos: 14 dias.

Interpretacion de los resultados

Instrucciones El crecimiento microbiano se observa por la presencia de turbidez. Medio de cultivo listo para usar. Fraccionar el

volumen deseado de

HOJA 1 DE 2
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Tripteina Soya Caldo

Control de Calidad

No utilizar el producto si existen signos de contaminacion o
dete-rioro, asi como tampoco si ha expirado su fecha de
vencimiento.

- Utilizar guantes y ropa protectora cuando se manipula el

- Considerar las muestras como potencialmente
infecciosas y ma-nipularlas apropiadamente siguiendo las
normas de bioseguridad establecidas por el laboratorio.

- Las caracteristicas del producto pueden alterarse si no

- Descartar el producto que no ha sido utilizado y los
desechos del mismo segun reglamentaciones vigen.

MaecFaddii—3985—Media for isolation-cultivation-
identification-maintenance of medical bacteria, vol. 1.

* Isenberg (ed.). 1992. Clinical Microbiology Procedures
Handbhook volume 1 American Society for Microbiology,

s Clesceri | S _Greenherg A.E., Eaton A.D. 1998. Part
9000, Micro-biological Examination., Standard Methods
for the Examination of Water and Wastewater 20th

« Murray P R _Baron_Pfaller, Tenover and Yolken. 1999.
Manual of clinical microbiology, 7th ed. American Society

« Farmacopea Nacional Argentina, Codex Medicamentarius

Microorganismos Crecimiento nradi e ta
Aspergillus brasiliensis Satisfactorio "
ATCC 16404
Bacillus subtilis Satisfactorio
ATCC 6633
Candida albicans Satisfactorio se conser-va apropiadamente.
ATCC 10231
Escherichia coli Satisfactorio
ATCC 8739
Staphylococcus aureus Satisfactorio Referencias
ATCC 6538
Staphylococcus aureus Satisfactorio
ATCC 25923 Wiliams-&-Wilkins—Balti-more, Md.
Streptococcus pneumoniae Satisfactorio
ATCC 6305
Streptococcus pyogenes Satisfactorio Washington, D.C.
ATCC 19615
Salmonella typhimurium Satisfactorio
ATCC 14028
Pseudomonas aeruginosa Satisfactorio Edition, APHA.
ATCC 9027
for Microbiology, Washington, D.C.
CONTROL DE ESTERILIDAD rESULTADO
Medio sin inocular Sin cambios

Argen-tino, Séptima Ediciéon, volumen 1. 2003. Control

Materiales necesarios no provistos
Equipos y material de laboratorio, microorganismos para
control de calidad, reactivos y medios de cultivo
adicionales segun requeri-miento.

Precauciones

- Solamente para uso diagndstico in vitro. Uso profesional
exclu-sivo.

- No utilizar el producto si al recibirlo su envase esta
abierto o da-fiado.

SIMBOLOS UTILIZADOS

| IvD | | REF | [sterie | /}:\ LOT
DIAGNOSTICO CODIGO N° ELABORADOR ESTERIL N°DE LOTE N°
IN VITRO DETERMINACIONES

Microbiolégico de Productos no Obligatoriamente Estériles y
Ensayos de Esterilidad.

» United States Pharmacopeia (USP 31),. 2008. (61)
Microbiolo-gical Examination of Nonsterile products:
Microbial Enumeration Tests. Harmonized Method.

* United States Pharmacopeia (USP 31). 2008. (71).
Sterility Tests. Harmonized Method.

» Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility
Testing; Nineteenth Informational Supplement, Disk
Diffusion and MIC Tes-ting, volume 29 N°3 M100-S19
(January 2009), Clinical and Labo-ratory Standards
Institute (CLSI).

Indicaciones al consumidor
Utilizar el producto hasta su fecha de vencimiento.
Conservar el producto seguin las indicaciones del rétulo.
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B0210205 B0210206

Tripteina Soya Agar

uso

Medio utilizado para propésitos generales, favorece el desarrollo y
aislamiento de una gran variedad de microorganismos
aerobios, y anaerobios facultativos y estrictos.

Alser suplementado con sangre permite el crecimiento de micro-
organismos exigentes y la clara visualizacion de reacciones de he-
molisis.

Suférmula cumple conlos requerimientos de la Armonizacién de
Farmacopeas Europea, Japonesay de los Estados Unidos de Nor-
teamérica (EP, JPy USP respectivamente).

FUNDAMENTO

En el medio de cultivo, la tripteina y la peptona de soya aportan
nutrientes ricos en péptidos, aminoacidos libres, bases puricas y
pirimidicas, minerales y vitaminas. La peptona de soya ademas es
fuente de hidratos de carbono que estimulan el crecimiento de
diversos microorganismos. El cloruro de sodio mantiene el balance
osmdtico y el agar es el agente solidificante.

Puede ser utilizado como base a la cual se suplementa con nu-
trientes o con antimicrobianos, lograndose un medio enriquecido o
selectivo de acuerdo al aditivo.

El agregado de 5-10 % sangre ovina desfibrinada estéril
(Britasheep) promueve el desarrollo de bacterias exigentes en
sus requerimientos nutricionales y la adecuada observacion de las
reacciones de hemodlisis.
Elagregadodeextractodelevaduraenconcentracion0,6 %favo-
rece el crecimiento de especies de Listeria.

Es un medio adecuado para cultivar y mantener cepas de Aeromo-
nas,yaumentando elporcentaje de clorurode sodio, paramante-
ner cepas de algunos Vibrios (excepto V. cholerae).

Contenido y ComposiCion
Cédigo B0210205: envase x 100 g.
Cédigo B0210206: envase x 500 g.

FORMULA (en gramos por litro)
THPTEINA woooeeorseoeorsoesoesssesoessoes oo 15.0
PEPTONA dE SoyA 5.0

ClLorUro dE Sodio..

pH FiNAL: 7.3 £0.2

INSTRUCCIONES

Disolver 40 g del polvo en 1 litro de agua purificada. Mezclar y
dejar reposar 5 minutos. Calentar agitando suavemente y hervir
durante 1 o 2 minutos hasta su disolucion total. distribuir en
recipientes apropiados y esterilizar en autoclave a 118-121 °C
durante 15 mi- nutos.

Preparacién de Agar Sangre: agregar 5-10 % de sangre ovina
desfibrinada estéril (Britasheep) al medio esterilizado, fundido y
enfriado a 45-50 °C. Homogeneizar y distribuir en placas de Petri
estériles.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Medio de cultivo deshidratado: color beige claro, homogéneo, libre
deslizamiento.

Medio de cultivo preparado: color ambar.

Suplementado con sangre: color rojo cereza.

ALMACENAMIENTO
Mediode cultivo deshidratadoa 10-35°C.
Medio de cultivo preparado a 2-8 °C.

PROCEDIMIENTO

siembra

Porinoculacion directadel material en estudio, sobre la superficie
del medio de cultivo.

Incubacion

Eltiempo, latemperatura, y laatmésfera de incubacion, dependeran
del microorganismo que se quiera recuperar.

En general se recomienda:

Bacterias de facil crecimiento: en aerobiosis, a 35-37 ° C durante
18 a 24 horas.

Bacterias exigentes en sus requerimientos nutricionales: en atmés-
fera con 5 % de Co,, a 35-37 °C durante 24-48 horas.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Observar las caracteristicas de las colonias.

Para el medio de cultivo conteniendo sangre, observar las reaccio-
nes de hemolisis:

HolA1dE2
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Hemodlisis alfa: lisis parcial de los glébulos rojos. Se observa un
halo de color verdoso alrededor de la colonia en estudio. Es debido
a la oxidacion de la hemoglobina a metahemoglobina (compuesto
de color verdoso) por el peréxido de hidrégeno generado por los
microorganismos.

Hemdlisis beta: lisistotal de los glébulos rojos. Se observaun halo
claro, brillante alrededor de la colonia en estudio.

Hemolisis gamma: ausencia de lisis de los glébulos rojos. El me-
dio de cultivo no presenta modificaciones de color y aspecto alre-
dedor de la colonia en estudio.

ContRoL de CalLidad

MiCroorgANiSMoS CrECiMiENTo

Escherichia coli Satisfactorio

ATCC8739

Staphylococcusaureus Satisfactorio

ATCC 6538

Pseudomonas aeruginosa Satisfactorio

ATCC9027

Enterococcus faecalis ATCC Satisfactorio

29212

tripteina soya agar suplementado con 5% de sangre ovina:

MiCroorgANiSMoS CrECiMiENTo HEMOLISis
Streptococcus pyogenes Satisfactorio Beta
ATCC 19615

Streptococcus pneumoniae Satisfactorio Alfa
ATCC 6305

Streptococcus pneumoniae Satisfactorio Alfa
ATCC 49619

CoNTroL dE ESTEriLidAd rESUTAdo
Mediosininocular Sincambios

MATERIALES NECESARIOS NO PROVISTOS
Equipos y material de laboratorio, microorganismos para con-
trol de calidad, reactivos y medios de cultivo adicionales segun
requerimiento.

SIMBOLOS UTILIZADOS

[Cvo ] [REF] ]

I STERILE I

L\ [or] &

PRECAUCIONES

- Solamente para uso diagnésticoinvitro. Uso profesional exclu-
sivo.

- No utilizar el producto si al recibirlo su envase esté abierto o da-
flado.

- Noutilizar el producto si existen signos de contaminacion o dete-
rioro, asi como tampoco si ha expirado su fecha de vencimiento.

- Utilizarguantesyropaprotectoracuando se manipulael produc-
to.

- Considerar las muestras como potencialmente infecciosas y ma-
nipularlas apropiadamente siguiendo las normas de bioseguridad
establecidas por el laboratorio.

- Lascaracteristicasdelproducto puedenalterarse sinose conser-
va apropiadamente.

- descartar el producto que no hasido utilizado ylos desechos del
mismo segln reglamentaciones vigentes.

REFERENCIAS

- MacFaddin. 1985. Media for isolation-cultivation-identification-
maintenance of medical bacteria, vol. 1. Williams & Wilkins, Balti-
more, Md.

- Holt, Krieg, Sneath, Staley and Williams (ed.). 1994. Bergey’s
Manual ™of determinative bacteriology, 9th ed. Williams & Wilkins,
Baltimore, Md.

- Murray P.r., Baron, Pfaller, Tenover and yolken. 1999. Manual of
clinical microbiology, 7th ed. American Society for Microbiology,
Washington, d.C.

- Farmacopea Nacional Argentina, Codex Medicamentarius Argen-
tino, Séptima Edicion, volumen 1. 2003. Control Microbiolégico de
Productos no obligatoriamente Estériles.

- United States Pharmacopeia (USP 31). 2008. (61) Microbiolo-
gical Examination of Nonsterile products: Microbial Enumeration
Tests. Harmonized Method.

- United States Pharmacopeia (USP 31). 2008. (62) Microbiologi-
cal Examination of Nonsterile products: Testsfor Specified Micro-
organisms. Harmonized Method.

INDICACIONES AL CONSUMIDOR
Utilizar el producto hasta su fecha de vencimiento.
Conservar el producto segun las indicaciones del rotulo.
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Anexo N° 7

SOLUCIONES

Soluciones Reguladoras

Muchos ensayos y valoraciones de este com-pendio
requieren el ajuste o mantenimiento de un pH
especificado mediante el agregado de soluciones
reguladoras. En las mediciones de pH, las solucio-nes
reguladoras estandar son necesarias como refe-rencia.
La preparacion de estas soluciones, en algu-nos casos,
estan descriptas en las secciones en las cuales su
empleo se especifica; por ej., en <770>. Valoracién
microbiolégica de antibidticos se des-cribe la
preparacion de varias soluciones regulado-ras de
fosfato.

Se dice que una solucién esta regulada si resiste
cambios en la actividad de un ion con el agregado de
sustancias que se supone cambian la actividad de ese
ion. Las soluciones reguladas son sistemas en los que
el ion estd en equilibrio con sustancias ca-paces de
atraparlo o liberarlo.

La capacidad de la solucion reguladora esti re-
lacionada con la cantidad de material que puede
agregarse a una solucion sin causar un cambio sig-
nificativo en la actividad del ion. Se define como la
relacion entre la cantidad de &cido o base agregados (en
equivalentes g por litro) y el cambio en pH (en
unidades de pH).

Las soluciones reguladoras se emplean para es-
tablecer y mantener una actividad ionica dentro de
limites estrechos. Los sistemas mas empleados son
para: (a) establecer la actividad del ion hidrégeno para
la calibracién de medidores de pH, (b) la pre-paracion
de formas farmaceuticas isoténicas, (c) procedimientos
analiticos y (d) mantener la estabi-lidad de diversas
formas farmacéuticas. Las solu-ciones reguladoras
empleadas en sistemas fisiologi-cos se eligen
cuidadosamente de modo que no inter-fieran con la
actividad farmacoldgica del medica-mento o la funcion
normal del organismo. Es esen-cial que las soluciones
reguladoras empleadas en los andlisis quimicos sean
compatibles con la sus-tancia a determinar y los
reactivos empleados.

Soluciones reguladoras estandar

Las soluciones estandar de pH definido pueden
obtenerse facilmente a partir de soluciones regula-
doras preparadas con reactivos apropiados. Ademas,
pueden obtenerse comercialmente.

Los reactivos requeridos se describen en Especi-
ficaciones de reactivos. Secar previamente los
reactivos cristalinos, excepto el acido bérico, entre 110
y 120 °C durante 1 hora.

[NOTA: cuando se especifica agua para disolver o
diluir las sustancias bajo ensayo en determinacio-nes
de pH, emplear agua].

Almacenar las soluciones preparadas en envases
guimicamente resistentes de cierre perfecto como por €j.,
envases de vidrio Tipo I. Emplear las solu-ciones dentro
de los 3 meses de preparadas.

Soluciones reguladoras estandar para diversos
intervalos entre pH 1,2 y 10,0 pueden ser prepara-das
por combinaciones apropiadas de las soluciones 0,2 M
descritas aqui, empleando las proporciones especificadas
en las tablas siguientes. Los volume-nes dados en las
tablas son para preparar 200 ml de solucién reguladora.

1- Acido clorhidrico 0,2 M e Hidroxido de so-dio 0,2
M - Proceder segun se indica en Soluciones
volumétricas.

2- Biftalato de potasio 0,2 M - Disolver 40,85 g de
biftalato de potasio [KHCeH4(COO)2] en agua y diluir
con agua a 1 litro.

3- Fosfato monobasico de potasio 0,2 M - Di-solver
27,22 g de fosfato monobésico de potasio (KH2PO4) en
agua y diluir con agua a 1 litro.

4- Acido bérico y cloruro de potasio 0,2 M - Disolver
12,37 g de acido bérico (H3BO3) y 14,91 g de cloruro de
potasio (KCI) en agua y diluir con agua a 1 litro.

5- Cloruro de potasio 0,2 M - Disolver 14,91 g de
cloruro de potasio (KCI) en agua y diluir con agua a 1
litro.

6- Acido acético 2 N - Proceder segun se indica en
Soluciones volumétricas.

Composicién de las soluciones reguladoras
estandar

Solucién reguladora de acido clorhidrico -
Transferir 50 ml de la solucidn de cloruro de po-
tasio a un matraz aforado de 200 ml, agregar el volumen
especificado de la solucién de é&cido clorhidrico y

completar a volumen con agua.

pH CIH (ml)
1,2 85,0
1,3 67,2
14 53,2
15 41,4
1,6 32,4
1,7 26,0
1,8 20,4
1,9 16,2
2,0 13,0
2,1 10,2
2,2 7,8

Solucién reguladora de ftalato -



Transferir 50 ml de la solucion de biftalato de
potasio a un matraz aforado de 200 ml, agregar el

volumen especificado de

la solucion de acido

clorhidrico y completar a volumen con agua.

pH CIH (ml)
2,2 49,5
2,4 42,2
2,6 354
2,8 28,9
3,0 22,3
3,2 15,7
34 10,4
3,6 6,3
3,8 2,9
4,0 0,1

Solucion reguladora de ftalato neutralizada -

Transferir 50 ml de la solucién de biftalato de
potasio a un matraz aforado de 200 ml, agregar el
volumen especificado de la solucion de hidroxido de
sodio y completar a volumen con agua

pH NaOH (ml)
4,2 3,0
44 6,6
4,6 11
4,8 6,5
5,0 22,6
5,2 28,8
54 341
5,6 38,8
5,8 42,3

Solucion reguladora de fosfato -

Transferir 50 ml de la solucién de fosfato mo-
nobasico de potasio a un matraz aforado de 200 ml,
agregar el volumen especificado de la solucién de
hidréxido de sodio y completar a volumen con agua.

pH NaOH (ml)
5,8 3,6
6,0 5,6
6,2 8,1
6,4 11,6
6,6 16,4
6,8 22,4
7,0 29,1
7,2 34,7
7,4 39,1
7,6 42,4
7,8 445
8,0 46,1

Solucion reguladora alcalina de borato -
Transferir 50 ml de la solucién de cido bérico y
de cloruro de potasio a un matraz aforado de

200 ml, agregar el volumen especificado de la solu-ci6n
de hidroxido de sodio y completar a volumen con agua.

pH NaOH (ml)
8,0 3,9
8,2 6,0
84 8,6
8,6 11,8
8,8 15,8
9,0 20,8
9,2 26,4
94 321
9,6 36,9
9,8 40,6
10,0 43,7

Solucién reguladora de acetato -

Transferir la cantidad especificada de acetato de
sodio (NaC2H302 . 3H20) a un matraz aforado de 1
litro, agregar el volumen especificado de la solu-cién de
acido acético y completar a volumen con agua.

NaC2H30, . CH3COOH

pH  pH (medido)

3H20 (g) (ml)
a1 2,10 150 195
43 4,29 1,99 177
45 451 2,99 14,0
47 4,70 3,59 118
49 4,90 43 49,1
5,1 5,11 5,08 6,3
5,2 5,18 5,23 5,8
53 5,30 5,61 44
5,4 5,40 5,76 3,8
5,5 5,48 5,98 3,0

SOLUCIONES COLORIMETRICAS (SC)

Estas soluciones se emplean en la preparacién de los
estandares colorimétricos para ciertos princi-pios activos
y para el ensayo de carbonizacion con acido sulfurico
que se especifica en varias mono-grafias (ver 350.
Ensayo de sustancias facilmente carbonizables).
Almacenar las soluciones en enva-ses apropiadamente
resistentes, de cierre perfecto.

La comparacion de colores tal como se indica en los
ensayos de este compendio se hace preferente-mente en
tubos de Nessler armonizados o en un colorimetro
apropiado bajo condiciones que asegu-ren que la
solucion colorimétrica de referencia y la de la muestra se
tratan en forma similar. Los tubos deben contener el
mismo  volumen de solucibn y  observarse
transversalmente contra un fondo blan-co. Es
particularmente importante que las solucio-nes se
comparen a la misma temperatura, preferen-temente 25
°C.

Farmacopea 7 ed., Vol I, padg. 590 - 591



Anexo N° 8

Resolucion MSN 1547/2007

Apruébese la Guia de Procedimientos y Métodos de Esterilizacion y Desinfeccion para
Establecimientos de Salud Publicos y Privados, la que se incorpora al Programa
Nacional de Garantia de Calidad a la Atencion Médica. Derogase la Resolucion N°
387/2004.

Bs. As., 21/11/2007

VISTO el Expediente N° 1-2002-12492/06-7 del registro del MINISTERIO DE SALUD, y
CONSIDERANDO:

Que las politicas tienen por objetivo primero y prioritario asegurar el acceso de todos los
habitantes de la Nacién a los Servicios de Salud, entendiendo por tales al conjunto de los
recursos y acciones de caracter promocional, preventivo, asistencial y de rehabilitacion, sean
éstos de caracter publico estatal, no estatal o privados; con fuerte énfasis en el primer nivel de
atencion.

Que en el marco de las politicas del Ministerio de Salud de la Nacion se desarrolla el
PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION MEDICA, en el cual
se agrupan un conjunto de acciones destinadas a asegurar la calidad de las prestaciones en
dichos Servicios.

Que entre dichas acciones se encuentran la elaboracion de guias de diagnéstico, tratamiento y
procedimientos de patologias y normas de organizacion y funcionamiento de los Servicios de
Salud.

Que las citadas guias y normas se elaboran con la participacion de Entidades Académicas,
Universitarias y Cientificas de profesionales asegurando de esa forma la participacion de todas
las areas involucradas en el Sector Salud.

Que la DIRECCION DE CALIDAD EN SERVICIOS DE SALUD ha coordinado el proceso de
elaboracién de las GUIAS DE PROCEDIMIENTOS Y METODOS DE ESTERILIZACION Y
DESINFECCION PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD PUBLICOS Y PRIVADOS, de
acuerdo con la normativa vigente contando con la participacién de las siguientes entidades:
COLEGIO DE FARMACEUTICOS Y BIOQUIMICOS DE LA CAPITAL FEDERAL, MINISTERIO
DE SALUD DEL GOBIERNO DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES, COLEGIO DE
FARMACEUTICOS DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES, DIRECCION DE TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT), FUNDACION PARA EL DESARROLLO DE LA ESTERILIZACION EN LA
ARGENTINA, CLUB ARGENTINO DE ESTERILIZACION (CLADEST), FACULTAD DE
FARMACIA Y BIOQUIMICA DE LA UNIVERSIDAD DE BUENOS AIRES.

Que la SUBSECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y FISCALIZACION, coordinadora
general del PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION
MEDICA y la SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS han tomado la
intervencion de su competencia y avalan su incorporacion al PROGRAMA NACIONAL DE
GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION MEDICA.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervenciéon de su
competencia.

Que la presente medida se adopta en uso de las atribuciones contenidas por la "Ley de
Ministerios T.O. 1992" modificada por Ley N° 25.233.

Por ello,

EL MINISTRO DE SALUD

RESUELVE:

Articulo 1° — Apruébase las GUIAS DE PROCEDIMIENTOS Y METODOS DE

ESTERILIZACION Y DESINFECCION PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD PUBLICOS Y
PRIVADOS, que como Anexo forma parte integrante de la presente Resolucién.



Art. 2° — Derdgase la Resolucion Ministerial 387/04.

Art. 3° — Incorporase las GUIAS DE PROCEDIMIENTOS Y METODOS DE ESTERILIZACION
Y DESINFECCION PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD PUBLICOS Y PRIVADOS que se
aprueba en el articulo precedente al PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD
DE LA ATENCION MEDICA.

Art. 4° — Difundase a través de la Coordinacion General del Programa las citadas normas, a
fin de asegurar el maximo conocimiento y aplicacion de las mismas en el marco de dicho
Programa Nacional referido en el articulo 2° precedente.

Art. 5° — Las normas que se aprueban por la presente Resolucion podran ser objeto de
observacion por las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales y por las Entidades Académicas,
Universitarias, Cientificas de Profesionales dentro del plazo de SESENTA (60) dias a partir de
la fecha de su publicacion en el Boletin Oficial y en caso de no ser observada entrard en
vigencia a los NOVENTA (90) dias de dicha publicacién.

Art. 6° — En el caso que la autoridad jurisdiccional realizara alguna adecuacién a la presente
norma para su aplicacion a nivel de la jurisdiccién debera comunicar a la COORDINACION
GENERAL DEL PROGRAMA dicha adecuacion, la que recién entrard en vigencia a los
SESENTA (60) dias de su registro a nivel nacional a través del acto administrativo
correspondiente.

Art. 7° — Agradecer a las entidades participantes COLEGIO DE FARMACEUTICOS Y
BIOQUIMICOS DE LA CAPITAL FEDERAL, MINISTERIO DE SALUD DEL GOBIERNO DE LA
CIUDAD DE BUENOS AIRES, COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE LA PROVINCIA DE
BUENOS AIRES, DIRECCION DE TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), FUNDACION PARA EL
DESARROLLO DE LA ESTERILIZACION EN LA ARGENTINA, CLUB ARGENTINO DE
ESTERILIZACION (CLADEST), FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA DE LA
UNIVERSIDAD DE BUENOS AIRES, por la importante colaboracion brindada a este Ministerio.
Art. 8° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direcciéon Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Ginés M. Gonzalez Garcia.

ANEXO GUIA DE PROCEDIMIENTOS Y METODOS DE ESTERILIZACION Y
DESINFECCION PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD PUBLICOS Y PRIVADOS
PROCEDIMIENTOS GENERALES

Clasificacion de productos de uso médico.

Prelavado.

Recepciodn y clasificacion.

Lavado.

Enjuague final, Secado y Lubricado.

Inspecciodn final, Clasificado y Seleccion del método.

Armado y acondicionado. Envasado

Envoltorios.

Cierre de paquetes. Rotulado.

Almacenado. Dispensacion

METODOS DE DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Desinfeccion.

Niveles de desinfeccion.

Desinfeccion manual y automética

Esterilizacion.

Métodos fisicos:

Esterilizacion con calor humedo.

Esterilizacion con calor seco.

Métodos quimicos:

Esterilizacion con Oxido de etileno.



Métodos fisico-quimicos

Esterilizacion con Vapor- Formaldehido

Esterilizacion con gas plasma de Peréxido de Hidrogeno.
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION
Control de procesos y de equipamiento

Controles fisicos

Controles quimicos

Controles biolégicos

HIGIENE Y CUIDADOS EN EL AREA:

Medidas de Higiene y sanitizacion

Medidas de Seguridad.

INTRODUCCION

Estos lineamientos proporcionan orientacion para la aplicacion de normas nacionales e
internacionales vigentes, al procesamiento de materiales y productos de uso médico en las
centrales de esterilizacion, los cuales deben estar en revision continua a fin de actualizarse
acorde a las modificaciones de las normas nacionales e internacionales, conforme al estado de
los conocimientos.

CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS DE USO MEDICO.

Los distintos productos de uso médico utilizados en la atencidén del paciente se pueden agrupar
en las siguientes tres categorias, de acuerdo al riesgo de infeccion que implica su uso:
MATERIALES CRITICOS

Son aquellos que en forma directa o indirecta se ponen en contacto con los tejidos o cavidades
habitualmente estériles y torrente sanguineo del paciente, los mismos se deben esterilizar.
EJEMPLOS: Instrumental, gasa quirurgica, etc.

Estos materiales deben ser esterilizados en todos los casos.

MATERIALES SEMICRITICOS

Son aquellos que en forma directa o indirecta se ponen en contacto con las mucosas intactas
del paciente. Se deben esterilizar o realizar desinfeccion de alto nivel.

EJEMPLOS: Equipos para reanimacion, circuitos para anestesia, etc.

Para estos materiales se recomienda como método de primera eleccion la esterilizacion
admitiéndose como minimo la desinfeccion de alto nivel.

MATERIALES NO CRITICOS

Son aquellos que en forma directa o indirecta se ponen en contacto con la piel intacta.
EJEMPLOS: Piletas, camas, etc.

Estos materiales deben ser sometidos a una desinfeccidén de bajo nivel o nivel intermedio como
proceso terminal.

PRELAVADO

El prelavado es el proceso de remover la materia organica residual inmediatamente posterior al
uso de los productos de uso médico, con el objeto de brindar proteccion al personal que los
manipula, y evitar el deterioro de los mismos.

Para efectuar el prelavado el personal debe usar guantes resistentes, camisolin impermeable,
protectores oculares y barbijo.

El prelavado se debe efectuar en las areas de lavado correspondiente al sector que usa el
material. No corresponde efectuar el prelavado en el ambito de la Central de Esterilizacion.
Dicho proceso se realiza en recipientes rigidos preferentemente con tapa, preparados para tal
fin 0 en la propia caja contenedora del instrumental.

La técnica de prelavado consiste en:

*Sumergir los productos en la solucion limpiadora recientemente preparada. La solucion debe
tomar contacto con toda la superficie del producto (interna y externa)



* Se debe utilizar detergentes enzimaticos formulados para uso medico.

* Dejar actuar el tiempo indicado por el fabricante del producto limpiador

* Descartar el liquido utilizado.

* Transportar los materiales en contenedores rigidos preferentemente con tapa o en bolsas
impermeables a la Central de Esterilizacion.

NOTA: Para esta etapa no se debe utilizar otras sustancias como por ejemplo lavandina,
solucion de iodopovidona jabonosa etc., s6lo usar agentes de limpieza registrados por la
autoridad sanitaria competente.

RECEPCION Y CLASIFICACION

Todo producto de uso médico que ingresa a la Central de Esterilizacion debe ser contado y
controlado. Se debe registrar su ingreso ya sea manualmente (cuadernos y/o planillas) o por
medio de sistemas computarizados.

En este proceso habra que diferenciar:

material prelavado

Material limpio.

Material prelavado:

Ingresa a la Central de Esterilizacién luego de haber sido sometido al prelavado mencionado
anteriormente.

Durante la recepcién el personal utilizara guantes evitando caidas o derrames.

Material limpio:

Es aquel que fue lavado en otras areas, por ejemplo: ropa, 0 bien aquel que se procesara a
partir del punto final de su fabricacion, por ejemplo: gasa, algoddn, envoltorio, etc.

No se deben utilizar los mismos mostradores que para la recepcién de los materiales
prelavados. Si no se dispone de suficiente espacio fisico, hay que establecer distintos horarios
para la recepcion de los mismos.

La ropa proveniente de la lavanderia, debe ser transportada en carros cerrados, higiénicos
destinados para ese fin, y/o envasada en envoltorios impermeables. En este punto se debe
realizar la transferencia de la ropa a carros propios de la Central cuando los carros de
lavanderia posibiliten alguna contaminacion alterando las condiciones propias del &rea.

El personal de Esterilizacion que recibe la ropa de la lavanderia lo hard con las manos
recientemente lavadas y cuidando de no apoyarla sobre su cuerpo o sobre superficies no
higiénicas.

LAVADO

Para efectuar el proceso de lavado y enjuague, el personal debe usar guantes resistentes,
camisolin impermeable, protectores oculares y barbijo.

El lavado podra efectuarse:

-manualmente.

- mecanicamente.

-por ultrasonido.

El lavado se hara utilizando detergentes enzimaticos formulados para uso médico aprobados
por la autoridad sanitaria competente, cepillo de cerdas blandas, agua a temperatura no mayor
a 40-45° C, todo perfectamente compatible con el elemento el cual se debe sumergir de modo
gue contacten sus superficies internas y externas en forma total con la solucion limpiadora.

No se deben utilizar productos que alteren la superficie de los mismos.

Tanto la lavadora mecénica como la ultrasénica realizan el proceso completo (lavado,
enjuague y secado) en el interior de la cAmara del equipo o en médulos sucesivos. El proceso
puede considerarse mas seguro ya que evita cortes y lastimaduras del personal, salpicaduras
de agua en el area del lavado, etc.

En el caso de utilizar las maquinas lavadoras (mecanica y/o ultrasénica) se deben seguir
estrictamente las indicaciones del fabricante respecto de su instalacion y uso.



En caso que la Central de Esterilizacion no disponga del lugar, equipamiento y recurso
humano adecuado, el lavado se podra realizar en las areas de uso de los productos de uso
meédico, las que deben cumplir con los requisitos arriba mencionados, siendo supervisado
dicho proceso por personal autorizado de la Central de Esterilizacion.

ALGUNAS RECOMENDACIONES:

- No poner en contacto el instrumental con soluciones salinas.

- Si durante el procedimiento quirdrgico, el instrumental se pone en contacto con sustancias
causticas, debe eliminarse dicha sustancia inmediatamente, antes del prelavado.

- El agua utilizada en el prelavado, lavado y enjuague debe tener calidad potable,
preferentemente desmineralizada, pH neutro. En caso de usar agua que no sea de red, se
debe filtrar utilizando filtros quimicos y biolégicos.

- Desmontar totalmente cada instrumento para su profunda limpieza, enjuague y posterior
secado.

- Asegurar la correcta limpieza del instrumental con lUmenes.

- No utilizar ningun tipo de agente ni elemento corrosivo durante la limpieza.

- La lavadora debe encontrarse para su uso, en perfecto estado de higiene para lo cual se
aplicaran las normas de limpieza de la instituciébn para cada equipo, pues estas maquinas
muchas veces actian como vectores de contaminacién (biofilm) de los elementos a lavar.

- Todo el instrumental contenido en la unidad quirtrgica se debe lavar al mismo tiempo.
También se debe lavar muy bien el contenedor o caja.

Nota: Para esta etapa no se debe utilizar otras sustancias como por ejemplo solucion de
hipoclorito de sodio, solucién de iodopovidona jabonosa etc., sélo usar agentes de limpieza
registrados por la autoridad sanitaria competente.

ENJUAGUE FINAL

Se debe enjuagar muy bien y con suficiente cantidad de agua corriente (no contenida en
recipientes), calidad potable a fin de asegurar la eliminacién de la solucion limpiadora.
SECADO

Es muy importante realizarlo inmediatamente luego del enjuague para evitar la contaminacion
posterior y deterioro del material.

El secado manual se debe hacer utilizando pafios de tela muy absorbente o de fibra celulosa,
limpios, Unicamente destinados para este fin, pudiendo también utilizarse aire filtrado,
maquinas secadoras o estufas secadoras.

Se recomienda el secado muy cuidadoso del interior de los limenes, del ensamble de los
instrumentos y todo otro intersticio que acumule agua.

LUBRICADO

Se realiza solo en caso que lo indique el fabricante del instrumental quirdrgico.

La solucion lubricante debe ser compatible con el agente esterilizante y haber sido
especificamente elaborada para esterilizacion.

INSPECCION FINAL

Al material habra que efectuarle una minuciosa inspeccion de:

* Limpieza.

» Secado.

* Funcionamiento de los cierres.

* Presencia de roturas (para el material de vidrio, ropa no zurcida)

* Presencia de pelusas, hilachas.

 Correspondencia de partes (camisa, émbolo: cuerpo, tapa).

CLASIFICADO Y SELECCION DEL METODO DE ESTERILIZACION

Los elementos se clasifican o agrupan de acuerdo a:

Sector a que pertenece y/o

Unidad quirdrgica (para instrumental) y/o



Tipo de material (camisolines, campos, etc.)

Otros.

La eleccion del método de esterilizacion a aplicar se hace de acuerdo al producto de uso
médico que se trate.

ARMADO Y ACONDICIONADO

El armado y contenido de un paquete debe responder a la:

* Necesidad de uso.

* Facilidad de uso.

(...continua)



