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de Esterilizacion

TERCERIZACION DE SERVICIOS de ESTERILIZACION

REQUISITOS DE CONTRATACION
A EXIGIR A UNA EMPRESA TERCERISTA

Dra. Ana Laura Villalon
Farm. Especialista en Esterilizacion
Manager CE/DPE Cert. por CBSPD. USA
MENDOZA - ARGENTINA !



OBJETIVOS

PRESENTAR UN MARCO LEGAL DE REFERENCIA.

ESTABLECER LA IMPORTANCIA DE UN CONTRATO
FORMAL ENTRE LAS INSTITUCIONES Y LAS
TERCERISTAS.

ANALIZAR LOS REQUISITOS DE CONTRATACION A LA
HORA DE CELEBRAR UN CONTRATO.

. TERCERIZAR EL PROCESO COMPLETO? ANALISIS




“NO ES UN ACTO ....ES UN PROCESO

EN NUESTRAS
INSTITUCIONES O
TERCERIZADO.....
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EL PROCESO DEBE SER
CONTROLADO POR LOS
USUARIOS FINALES

CONTRATO: RESPALDO LEGAL

Y




- PROVINCIA DE MENDOZA - ARGENTINA

Resolucion Ministerial 2860/07: |
NORMA PROVINCIAL ACTUALIZADA
PARA EL FUNCIONAMIENTO
DE CENTRALES DE ESTERILIZACION
ANO 2007




REQUISITOS DE CONTRATACION

1° - HABILITACION DE LA EMPRESA TERCERISTA.



HABILITACION DE LA EMPRESA TERCERISTA

Resolucion Ministerial 2860/07: MENDOZA - ARGENTINA

» CONSISTE EN LA APROBACION, CONTROL Y
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS OBLIGATORIOS,
PARA QUE UN SERVICIO DE SALUD PUEDA FUNCIONAR
EN RELACION A SU ACTIVIDAD ESPECIFICA.

« CADUCA:
- A LOS 3 ANOS,

- POR MODIFICACIONES EN LAS INSTALACIONES,
- POR CAMBIO DE LA DIRECCION TECNICA.

SIN HABILITACION, NO PUEDEN BRINDARNOS RESPALDO

TECNICO Y/O LEGAL




REQUISITOS DE CONTRATACION

2°- ACREDITACION DE LA DIRECCION TECNICA DE LA
EMPRESA TERCERISTA.



DIRECCION TECNICA EMPRESA TERCERISTA

EN MENDOZA - ARGENTINA
RESOLUCION MINISTERIAL 2860/07 DE MENDOZA

en base a la Resolucion 102/08 de la Nacion Argentina
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“FARMACEUTICO ESPECIALISTA EN ESTERILIZACION”

PAISES DE AMERICA LATINA

*PROFESIONAL DE LA SALUD CON INCUMBENCIAS EN LA
ESPECIALIDAD Y HABILITADO POR EL MINISTERIO DE SALUD DE CADA
PAIS

-DEBE ACREDITAR FEHACIENTEMENTE CONOCIMIENTO Y
COMPETENCIA EN LA ESPECIALIDAD.



REQUISITOS DE CONTRATACION

Resolucion Ministerial 2860/07: MENDOZA - ARGENTINA

3° - ACORDES A
LAS NORMAS LEGALES PROVINCIALES VIGENTES
AL MOMENTO DE LA FIRMA DEL CONTRATO.



ESTRUCTURA DE REFERENCIA

- TANTO A NIVEL NACIONAL COMO PROVINCIAL
LA RESOLUCION 102/08

¥

+ DEBE ESTAR CONTEMPLADA EN EL CONTRATO, Y SERVIR
DE GUIA PARA FUNDAMENTAR LOS PUNTOS A SENALAR
EN DICHO CONTRATO:

PLANTA FiSICA

MARCO NORMATIVO DE FUNCIONAMIENTO
RECURSOS HUMANOS

EQUIPAMIENTO TECNOLOGICO
INDICADORES DE CALIDAD



PLANTA FISICA DE UNA CENTRAL DE ESTERILIZACION

TENER EN CUENTA: |
SECTORIZACION.

UNIDIRECCIONALIDAD.
CARACTERISTICAS EDILICIAS: detalles de construccion:

Pisos, paredes y zécalos: lisos, no porosos y de bordes
redondeados.

Paredes revestidas con materiales que permitan la limpieza y
desinfeccion: azulejos sin juntas o pintura epoxi...de colores mates.

Mobiliario construidos con materiales que permitan la limpieza y
desinfeccion.

Ventanas fijas y selladas .

Climatizacion: 18 y 23°C durante todo el aino. NO VENTILADORES NI
AGITADORES DE AIRE.

Ventilacion: recambios de aire/hora, Ps° y T° de acuerdo al sector.



PLANTA FISICA DE UNA CENTRAL DE ESTERILIZACION

DEBATE: |

+ ¢ DEBERIA UNA EMPRESA TERCERISTA CONTAR CON
CENTRAL DE LAVADO?



REQUISITOS DE CONTRATACION

Resolucion Ministerial 2860/07: MENDOZA - ARGENTINA

4° - Y PROTOCOLOS
DE REALIZACION DE CONTROLES BIOLOGICOS DE
LA EMPRESA TERCERISTA.

4

ELABORADOS POR EL DIRECTOR TECNICO, SIENDO EL

RESPONSABLE DE SU REDACCION, PRESENTACION Y EJECUCION
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REQUISITOS DE CONTRATACION

Resolucion Ministerial 2860/07: MENDOZA - ARGENTINA

5° - CERTIFICADO DE DE LOS EQUIPOS
ESTERILIZADORES: por empresas o laboratorios que acrediten el
uso de instrumentos calibrados con patrones estandares.

6° - EMITIDOS POR EL ESTERILIZADOR
QUE DOCUMENTE EL DESARROLLO DEL
PROCESO POR N° DE LOTE.

7° - METODO DE ESTERILIZACION A CONTRATAR
ESPECIFICANDO




i
REQUISITOS DE CONTRATACION

DEBATE

» ¢ QUIEN ELIGE LA METODOLOGIA DE PROCESO DE LOS
PM? ; LA EMPRESA O LA INSTITUCION?

MATERIAL BLANCO
TEXTILES
MATERIAL RESPIRATORIO



REQUISITOS DE CONTRATACION

Resolucion Ministerial 2860/07: MENDOZA - ARGENTINA

8°- , ,
(INSTITUCION O LA EMPRESA TERCERISTA) Y CUAL SERA
EL CRITERIO ADOPTADO, DEBIENDO QUEDAR
DEBIDAMENTE DOCUMENTADO.



REQUISITOS DE CONTRATACION

Resolucion Ministerial 2860/07: MENDOZA - ARGENTINA

9° - CONDICIONES DE RECEPCION Y ENTREGA DE
MATERIALES:

< LALOCADORA SERA RESPONSABLE DE LOS MATERIALES
TRANSPORTADOS EN CASO DE PRODUCIRSE

o LA LOCADORA DEBERA PRESENTAR UN QUE
GARANTICE LA REPOSICION DEL MATERIAL EN CASO DE ROBO, HURTO,
RUPTURA O EXTRAVIO.

< LA LOCADORA DEBE ASEGURAR QUE EN EL TRASLADO NO EXISTA
ENTRE EL MATERIAL ESTERIL Y NO ESTERIL
Y QUE DICHOS VEHICULOS SE ENCUENTREN EN OPTIMAS
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REQUISITOS DE CONTRATACION

Resolucion Ministerial 2860/07: MENDOZA - ARGENTINA

10° - ANTE QUE SITUACIONES DEBE UN
PROCESO DE ESTERILIZACION.
11° - CUALQUIER POR

PARTE DE LA EMPRESA TERCERISTA, DEBERA SER
PREVIAMENTE POR LA INSTITUCION DE
SALUD.




ESTERILIZAR UN PRODUCTO MEDICO....

“ES UN PROCESO”

!

MULTIPLES ETAPAS

Esterilizacion






FALLAS EN CUALQUIERA DE LAS ETAPAS VAN A
INFLUIR EN EL RESULTADO FINAL

ES POR ESTO QUE:

CONSISTE EN ASEGURAR

LA CALIDAD
DE CADA UNA DE LAS ETAPAS.

DEPENDE DEL
CONTROL, REGISTRO Y DOCUMENTACION DE CADA ETAPA. L



TERCERIZACION
DEL
PROCESO DE ESTERILIZACION

VERSUS....

TERCERIZACION

SOLO
ETAPA DE ESTERILIZACION

Dra. Ana L. Villalon.
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CONITROL DE PROCESO




RESPONSABILIDAD FRENTE A UNA INFECCION

+ TERCERISTA:
HASTA LA ENTREGA DEL MATERIAL A LA INSTITUCION.
SE RESPALDA EN

INDICADORES DE PROCESO DE CALIDAD DISCUTIBLE -

EN EL ARGUMENTO DE LA ENTREGA EN CONDICION DE ESTERIL Y LA
POSTERIOR CONTAMINACION.

» INSTITUCION:
HASTA 30 DiAS POSTERIORES AL ALTA DEL PACIENTE.

1ANO EN cASO DE UNA INTERVENCION CON IMPLANTES.

COSTOS INSTITUCIONALES
PRESTIGIO INSTITUCIONAL. S A L Vil 5



RESPONSABILIDAD
FRENTE A LA EXPOSICION

A OE RESIDUAL DE MATERIALES PROCESADOS EN

VERSUS

OXIDO DE ETILENO SIN RIESGOS

M

PROCESO EN LAS INTITUCIONES
CON
EQUIPAMIENTO PROPIO



CONTRATOS CON EMPRESAS TERCERISTAS

; QUE NO DEBEMOS OLVIDAR?

. aun si hacemos uso
eveéltual de sus servicios. Brinda RESPALDO JURIDICO Y
LEGAL .

« La automatica de la , tiene un
impacto directo sobre la

* Al caducar la habilitacion, la empresa queda fuera del
marco legal, y por lo tanto
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CONTRATOS CON EMPRESAS TERCERISTAS

; QUE NO DEBEMOS OLVIDAR?

SI UD. NO CUENTA CON LOS TESTIGOS Y LOS MEDIOS PARA
ACONDICIONAR LOS PM

* Puntos a EXIGIR a la empresa:

- Acondicionamiento con materiales de empaque GRADO
MEDICO y recomendados DE ACUERDO A LA
METODOLOGIA DE PROCESO.

-CLASES DE INDICADORES QUIMICOS INTERNOS Y
EXTERNOS A USAR.
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CONCLUSIONES

COMO RESPONSABLES DEL MANEJO DE PM ESTERILES EN
NUESTRAS INSTITUCIONES, ESTAMOS OBLIGADOS A VERIFICAR,
CONTROLAR Y MONITOREAR LA ESTERILIZACION DE LOS MISMOS EN
UNA EMPRESA TERCERISTA.

TODA INSTITUCION O ESTABLECIMIENTO EN LOS QUE SE REALICEN
PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS DE CUALQUIER NIVEL DE
COMPLEJIDAD DEBERIAN:

CONTAR CON SERVICIO DE ESTERILIZACION QUE GESTIONE EL
PRUDUCTO SANITARIO ESTERIL EN TODAS LAS ETAPAS DE SU
REPROCESO

SOLO TERCERIZAR LA ETAPA DE ESTERILIZACION
PROPIAMENTE DICHA

LA CELEBRACION DE UN CONTRATO ES FUNDAMENTAL PARA EL






