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CENTROS DE BIOCONTENCION O
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ESTERILIZACION DEL
MATERIAL
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¢ Esterilizacidon o Desinfeccion?

= Pesinfeccion: Disminucion de focos infecciosos

=  Esterilizacion: Destruccion/eliminacion de focos infecciosos

ACTIVIDAD
ESPORICIDA

R>6log

9,999 % Redu 59 %  Reduea

Reduccion > 99,9999%

—ervivencia

Supervivencia
=<1 /100.000 <1/10.000 <1/1.000 <1/1.000.000

supervivencia -
Surpervivientes
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Esterilizacion: concepto

= La esterilizacion es un procedimiento fisico o quimico por el
cual se elimina cualquier forma de vida microbiana, incluidas
las esporas bacterianas.

Nivel de Seguridad de Esterilizacion :

S.A.L Desde un punto de vista practico, un objeto se
il considera estéril cuando la probabilidad de que

contenga una espora viable es <= 1/1.000.000
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Tipos de procesos de esterilizacion

Por agentes quimicos

Liquidos Gases
¢ ' 9
d |
Glutaraldehido, Peroxildf)/ Formaldehido Oxi.do de
otros Peracético etileno
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Tipos de procesos de esterilizacion

Por agentes fisicos

Gas Radiaciones Calor
Plasma ionizantes
L . | N
Calor sec Calo
fas Electrones (estufas (humed do
gamma hornos) Vigﬁ;) €

I
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Temperaturas de trabajo del vapor
saturado

Temperatura (°C)

T 150

| 40

NO ESTERIL

000 matachana Tienpo_(nin)

Ventajas de la esterilizacion por
vapor saturado

Gran poder de
penetracion
sobre un amplio
espectro de
materiales.

Elevada accion
microbicida en
periodos
cortos de
tiempo.

Facil control de |
los procesos.

presencia de

residuos

toxicos. bajo.

No existe Coste
relativamente
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iIrcuito basico del esterilizador

Vapor a camara

VACIO
extraccion
vapor/aire
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) Vapor de recamara
recamara

Vapora a recamara y camara

Vapor a
camara
........... Conden-
sados
calientes
~N
Toma agua
descalcificada
Toma agua
Tanque agT —osmotizada
 Generador
Agua precalentada

desague

Vapor a
recamaray
camara
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Esterilizacion de solidos Vapor de
Agua Saturado
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Esterilizacion de liquidos con Vapor @

de Agua Saturado

PRESSURE
hPa]

A

000 matachana N

TIME
Imin] 13

Caracteristicas del esterilizador

0 Programas de solidos con parametros
modificables

O Programa de liquidos con parametros
modificables y sonda de producto

a  Circuitos de entrada de vapor a camara en
inox

O Estanqueidad de zonas y presurizacion
independiente de las juntas de puertas

0 Preferiblemente, con redundancia e
independencia de las medidas de presion y
temperatura (sefial de control y senal de
registro).

0 Con elemento de registro: impresora

000 matachana
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ESTERILIZADORES DE PEQUENO Y MEDIANO TAMANO

e Cdmara, recdmara y puertas construidas en acero
inoxidable de alta calidad EN 1.4404 (AISI 316L).

¢ Puerta automatica de deslizamiento vertical, accionada
neumaticamente.

e Sistema de vacio por venturi mediante eyector de agua.
e Sistema de control mediante doble PLC (control y registro).

e Pantalla tactil con una comunicacién amigable para el
usuario.

e Impresora térmica digital alfanumérica para el raport del
ciclo.

*  Programas de Test de Vacio y Test de B&D.

*  Programas de esterilizacion de material sélido, con
temperatura ajustable entre 115y 135 °C.

*  Programas para la esterilizacion de liquidos en recipientes
abiertos y otros programas en opcién.

* Tamafios de cdamara con volimenes desde 167L hasta los
892L, disefiados especificamente para las funciones de
biocontencion.

000 matachana
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PR_LS_product_range_00_en 1117

ESTERILIZADORES DE GRAN TAMANO

e Cdmaray puertas construidas en acero inoxidable de alta calidad
EN 1.4404 (AISI 316L), recdmara construida en acero inoxidable
calidad EN 1.4301 (AISI-304).

¢ Puerta automatica de deslizamiento horizontal, accionada
eléctricamente.

*  Sistema de vacio por venturi mediante eyector de agua (en
esterilizadores hasta 3 m3) o mediante bomba de vacio de anillo
liquido (en esterilizadores de volimenes superiores a 3 m3).

*  Sistema de control mediante doble PLC (control y registro).

e Pantalla tactil con una comunicacion amigable para el usuario.
* Impresora térmica digital alfanumérica para el raport del ciclo.
*  Programas de Test de Vacio y Test de B&D.

*  Programas de esterilizacién de material sélido, con temperatura
ajustable entre 115y 135 °C.

*  Programas para la esterilizacion de liquidos en recipientes
abiertos y otros programas en opcion.

e Tamafios de camara con volimenes desde 1000L hasta los 8000L,
disefiados especificamente para las funciones de biocontencidn.

000 matachana
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PANEL FRONTAL

000 matachana ° ° @

Estado de las luces visible a distancia

Guantes - . Alarma de
(recomendado) Warning (superficie suministros
caliente)

Estado del
proceso

Al - Magquina en
Y Warning reparacion
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PROGRAMAS DE DESCONTAMINACION 5 @&

-
CICLOS L-3 .
Programas para el tratamiento de material que contiene microorganismos .

clasificados como BSL3 (Bio Safety Level 3).
e El aire de la cdmara se extrae a través de un filtro HEPA esterilizable.

* El condensado permanece en el interior de la cdmara hasta el final de la fase de
esterilizacion.

* El condensado se esteriliza en el interior de la cdmara al mismo tiempo que la
carga.

* La entrada de vapor se produce por la parte inferior de la cdmara para asegurar
gue tanto el condensado, como las conducciones se esterilizan.

* Presurizacion independiente de las juntas de puerta para garantizar la separacion
de zonas, manteniéndose una de ellas sellada en todo momento.

18
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PROGRAMAS DE DESCONTAMINACION

L3 CYCLES

Steam Enters
(During purge, pre-steam
pulses, heat-up, and exposure)

STERILIZER CHAMBER

Condensate and Gaseous
Exhaust Exits |

TEMP PROBE

000 matachana

STANDARD STEAM FLOW

PUMP
(O EJECTOR)

DECONTAMINATION CYCLE
(EFFLUENT DECONTAMINATION CYCLE)

Decontamination
Filter 0.2:M

TEMP PROBE

J |
Gaseous Exhaust
(During purge, prevacuum,
and exposure}

STERILIZER CHAMBER

Steam Enters
{During purge, pre-steam
pulses, heat-up, and exposure)

J PUMP
(0F EJECTOR)

To Building
Drain System 19
PR_LS_ sterilizers _SC5001_S10001_S20001_00_en 1117

PROGRAMAS DE DESCONTAMINACION

L3 SIMPLE

* El aire de la camara se extrae a través del filtro L-3 y la entrada de vapor se realiza por el
fondo de la cdmara en todos los programas de esterilizacién.

* Elfiltro L3 se puede situar en la parte lateral o superior de la cdmara.

* Todos los ciclos de descontaminacién, disponen de condicionamiento de puertas (una vez
la puerta del area contaminada se ha abierto, no se puede abrir la otra sin haber realizado un

ciclo).

L3 MIXTO

* El aire de la cdmara se extrae a través del filtro L-3 y la entrada de vapor se realiza por el
fondo de la cdmara en todos los programas de descontaminacion.

e Elfiltro L3 se puede situar en la parte lateral o superior de la camara.

* Todos los ciclos de descontaminacidn, disponen de condicionamiento de puertas (una vez
la puerta del area contaminada se ha abierto, no se puede abrir la otra sin haber realizado

un ciclo).

e Circuito adicional paralelo para poder usar ciclos estandar (sin filtro L3, etc.).

000 matachana
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PROGRAMAS DE DESCONTAMINACION

COMPARACION L3 SIMPLE vs L3 MIXTO

* L3simple

+ Sistema mas econdmico.

+ Esterilizador menos complicado de construir.
+ Todos los programas usan el sistema L-3.

* L3 Mixto
+ Dispone de programas estandar y programas de descontaminacién.

+ El filtro L3 se usa solamente en los programas de descontaminacion, por lo que
dispone de una duracién mayor.

- Riesgo de fallo (posibilidad de error del usuario).
- Sistema mas caro.

21
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OPCIONES SISTEMAS L3:

Disponemos de distintas opciones/variantes:

* Doble filtro L-3 (redundancia de seguridad).

* Conexiones a un sistema externo para el test de integridad L3
del filtro. a4 P 5.
* Sonda de temperatura especifica para la carcasa del filtro
L3
... matachana PR_LC_EST_steam_and_option_00_en

11
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SISTEMA DE VACIO MEDIANTE EYECTOR DE AGUA

SHAZER

L

FETAINCH
WLVE

* Eyector
* Bomba de recirculacién de agua

. wRgLM
@7 PHELATIC aLvE

SECIRCULATING
B

EIECTOR

* Tanque de agua. Dispone de una sonda para controlar la temperatura del agua y una boya para controlar el

nivel de la misma

* Intercambiador de calor (heat exchanger) conectado a la salida de la cdmara (en series 1000 y 2000) para el
enfriamiento. La capacidad de enfriamiento de un intercambiador de calor es muy superior respecto al
sistema tradicional (introducciéon de agua directamente al depdsito), y requiere menor cantidad de agua.

000 matachana
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SISTEMA DE VACIO MEDIANTE EYECTOR DE AGUA

COMPARACION EYECTOR vs BOMBA DE VACIO

* Alta eficacia en el vacio
* Facil mantenimiento
* Bajo nivel de ruido

* Su eficacia no depende de la presion de la red de agua

000 matachana

Intercambiador
de calor de

placas AlSI 304 o

Eyector

Bomba de
agua

Tanque de agua
de vacio
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SISTEMA DE VACIO MEDIANTE EYECTOR DE AGUA

SISTEMA ENFRIAMIENTO EXTERNO (AHORRO ENERGIA) .

* Moadulo para la conexion a un Sistema de enfriamiento
externo (Torre de agua/enfriadora), el cual permite
enfriar el agua del sistema de vacio del esterilizador.

* Elahorro de consumo de agua es de aproximadamente
el 90% con respecto al consumo estandar.

* Intercambiador de calor para la recirculacién por
circuitos separados.

* Control de la presion del sistema mediante presostato,
que asegura una minima presién para funcionar.

25
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GENERADOR DE VAPOR INTEGRADO

SISTEMA DE AHORRO DE ENERGIA INTELIGENTE

Presiéon de vapor de trabajo ajustable en funcidn del ciclo de trabajo seleccionado. Se controla
mediante un transductor de presidn.

Sistema de multicontactores. Cada resistencia eléctrica (3 por médulo generador), dispone de un
contactor controlado individualmente de manera que se activan por separado cuando se requiere.

26
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ESTANQUEIDA DE ZONAS (BIOSEAL):

STAINLESS
STEEL
PANEL TO
THE WALL

ESTANQUEIDAD DE ZONAS CON PRESURIZACION
INDEPENDIENTE DE LAS JUNTAS.

STERILIZER AIR
TIGHTNESS

STERILIZER
CHAMBER

* Estanqueidad entre zonas mediante cajon de acero
inoxidable AISI-304, manta y juntas de silicona.

* Presurizacién independiente de las juntas de puerta
para evitar contaminaciones cruzadas.

SILICONE
SEALING

STAINLESS
STEEL
PANELTO
THE WALL

000 matachana PR_CO_00_en

Control de calidad en esterilizacion

Controles Controles Controles
fisicos guimicos bioldgicos
¢ Manometros  Controles de * Espoias
¢ Termoémetros paso « Geobacillys
¢ Transductores e Test de st%ar’o!thermophr'lus,
. . subtillis...
s s Bowie&Dick
* Impresora * Test de o
« Registros en penetracion Y cargas correctamente
PC posicionadas Y

Embaladas!!!

000 matachana
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¢ Cargas correctas?

000 matachana

¢ Cargas correctas?

000 matachana

30

15



21/01/2019

¢ Cargas correctas?

31

000 matachana

IMPORTANCIA DE LOS SISTEMAS DE EMBALAJE

Sera el elemento que preserve la esterilidad conseguida
sobre los materiales hasta su momento de uso.

Estara compuesto, minimamente, por un SISTEMA DE
BARRERAESTERIL, en conformidad con la 1SO 11607-1
y estara fabricado de acuerdo a la parte de la norma EN
868 que le afecte.

e Combinado con un SISTEMA PROTECTOR, conforma un
SISTEMA DE EMBALAJE.

* Pueden ser muy Utiles en algunas practicas de laboratorio
donde la condicion de esterilidad se deba mantener en el
tiempo, tras una validacién microbioldgica para determinar
el tiempo maximo de caducidad.

000 matachana
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X
\

does a sterile barrier system work?

! 8 YO

Grabado de un laboratorio de microbiologia de principios del s.XX

000 matachana

SISTEMAS DE EMPAQUETADO EN LABORATORIOS

Algunos de los sistemas de empaquetado en el S.XXI

17
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Controles fisicos

$1000 No. 1 e |
(R’ ZE5- 000 matachana | |

o0
Owner Red Cross Hospital, 12345 Model Town Oste. 12122007
Operater Ma. Spice Cycle o
Program Textios | Instruments 134°C Total 003652
Faut The process was.error-roe 000500
Last B&D-Test 12122007 Oycle: 00062 mn 1348°C/3125KPa
Last Vaccum Test 12:12.2007 Cycle: 00081 max.  1353°CI3E0KP
et Revaidation 12122008
[— e @
=« = m 1487 P st PO
5 = LRS- woe s
L
i — rer— e wa
o a— —_— var
= —_— 2032 2 Voo L)
—_— e [ rpa— Wz e
+ T w1
: - [ pa— w3 ws
TN ety P
H ‘l 13230 St v s 303
I
o = l 143730 Ena vt sz ane
: r i wwmmmary w3 e
po “
N 150 e w o
" L
P—_ty Release yes(x) no()
sdderal Inicator okix) nok()
o i oles

Muy intuitivos

El personal conoce los valores

habituales de trabajo
Muy fiables

Si el esterilizador esta condiciones
correctas de trabajo (revisiones,
mantenimiento, calibraciones...),

son garantia de esterilizacion
(‘liberacion paramétrica’)

Faciles de interpretar, registrar y

archivar

Especialmente si disponemos de

impresora o conexién a PC

36
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Controles quimicos

= Los controles quimicos son elementos de control
colorimétricos, basados en una reaccion quimica frente a
uno o varios parametros de los que intervienen en un
proceso de esterilizacion.

= Caracteristicas de un control quimico adecuado:

e Cambio de color evidente
e No téxico

e Facil de usar

e Certificado

37
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Controles quimicos

‘Inte ron”

ORDER CODE [[INTEGRATOR]
=

ENISO11140-1
2 3
o STEAM|  Class 5
SAFE N [BT) 1126042013 K 042018
OPTIMUM N . - MANUFACTURED BY TERRAGENE

38
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Test de B&D / Helix o
= Ensayo de carga hueca y/o paquete de ensayo .

normalizado .
= Verifica la calidad de la extraccion del aire

= Solo para equipos de vapor con ciclos de material
solido/poroso

» No aplica en esterilizadores que tnicamente procesen

@ Chemdye (e

39
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Controles biolégicos

. u 37°C
60 °C -

000 matachana
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L] r -
Controles biolégicos O
INDICADOR BIOLOGICO AUTOCONTENIDO 60 OC
i e | G Stearothermophilus ()

(Céd. 85208)
No e

es necesario esperar a
Incubacién de 1 hora
-

Color del tapén:
coradocan.n /,2« Vapor saturado
. . 0 it ,
et e o e Vapor + formaldehido
apel) G stearoift L . . ,
y V “Yisl Peréxido de hidrogeno
Indicador quimico

de proceso) ——————  inmediata )
Ampoudin PASO = NEGRO ‘ 3 7 C
medio de cultivo Al;“:;ﬁ:g )
(Lita) ‘:: :’:"ad‘" MARRON | B Atl’ophaeus
STERILE = LILA Indicador
NON-STERILE = ' Biolégico Disco de z
AMARILLO-VERDE Esporas Oxido de Etileno
Calor seco

41
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Validacién @&

o En cualquier proceso que deseemos ‘acreditar’ una garantia de
calidad, los equipos gue intervienen en el mismo han de estar .
verificados’ de forma regular

o En el caso de la esterilizacion por vapor, esta verificacion supone
la ‘validacion’ del esterilizador

o La norma actualmente empleada, para procesos de vapor, es la
EN 17655, aunque pueden utilizarse otras

o La validacion supone la certificacién de que el equipo trabaja
de acuerdo a las especificaciones reales de funcionamiento

42
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;. Qué es validar? 0

DEFINICION DE VALIDACION (ISO/TS 11139:2006, DEFINICION 2.55) .

‘Procedimiento documentado para obtener, registrar e interpretar los
resultados requeridos para establecer que un proceso generara de forma
coherente producto que cumple las especificaciones predeterminadas’

Validation

|
1Q 0Q l PQ \

.

\

000 matachana

Validacion vs Cualificacio

¢ES LO MISMO VALIDAR QUE CUALIFICAR?

= Con la cualificacién se comprueba la
bondad de los equipos: realizan las tareas
para lo que han sido disenados

= Con la validacién se comprueba que los
equipos, correctamente disefados,
funcionan de forma correcta dentro del
proceso real de trabajo, con cargas o
situaciones reales de trabajo.

000 matachana
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Validation: A documented program that provides a Fuente: PDA, TR1 .
high level of scientific assurance that a manufacturing .
process will reliably produce acceptable product. The
proof of validation is obtained through rational expe- .
rimental design and the evaluation of data, preferably

beginning fro

continuing thy Process Performance Qualification: Documented verifica-

tion that a system is capable of consistently performing
or controlling the activities of the processes it is requi-
red to perform or control, according to written and
preapproved specifications, while operating in its speci-

fied ope Physical Qualification: A component of performance
qualification that demonstrates that predetermined
physical requirements, including temperature distri-
bution and heat penetration, are achieved consistently
throughout the load.

Para vapor

45
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;. Qué es validar, en esterilizacion?

Figure 1.1-1 Application of the Science of Sterilization

- Validation -

Process Development
ey b - T ‘
Design % Load Process Cycle W, Performance . Ong
Approach ? Types Types  Development =~ Qualification " Co
0 Overkill 2 Porous/Hard 0 Saturated Steam J Load 2 Physical 1 Routine Release
1 Product-Specific Goods Loads + Prevacuum Characterization 2 Biological 2 System Suitability
2 Liquid Loads » Gravity 0 Parameter Q Change Control
. Determination
O Air Overpressure r .
p. + Critical 4 Periodic )
« Steam-Air Requalification
Mixture * Key
» Superheated
Water

i Sterilization Science '

Fuente: PDA, TR1

46
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;. Como se define el procedimiento @
de validacion? @

= No existe un ‘grupo normativo’ adaptado a las necesidades de los
centros de investigacion

=  Se puede basar la definicién del procedimiento en:

= Normativa GMP (industria farmacéutica)

» Normativa de producto sanitario (hospitalario)

47
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¢, Como se define el procedimiento
de validacion?

Vapor de UNE-EN ISO Esterilizacién de productos sanitarios. Calor

agua 17665-1:2007 humedo. Parte 1: Requisitos para el

saturado desarrollo, validacion y control de rutina de un
proceso de esterilizacion para productos
sanitarios.

Oxido de UNE-EN ISO Esterilizacién de productos sanitarios. Oxido

etileno 11135:2015 de etileno. Requisitos para el desarrollo, la

validacion y el control de rutina de un proceso
de esterilizacion para productos sanitarios

Radiacion UNE-EN ISO Esterilizacién de productos para asistencia
11137-1:2007 sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos para
el desarrollo, la validacion y el control de rutina
de un proceso de esterilizacion para productos
sanitarios

48
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., Como se define el procedimiento
de validacion?

Calor seco

UNE-EN ISO
20857:2013

Esterilizacion de productos para asistencia
sanitaria. Calor seco. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de rutina de
un proceso de esterilizacion para productos
sanitarios.

Formaldehido

UNE-EN ISO
25424:2011

Esterilizacion de productos sanitarios. Vapor a
baja temperatura y formaldehido. Requisitos
para el desarrollo, validacion y control de rutina
de los procesos de esterilizacion para productos
sanitarios

Otros
sistemas

UNE-EN ISO
14937:2010

Esterilizaciéon de productos sanitarios.
Requisitos generales para la caracterizacion de
un agente esterilizante y para el desarrollo, la
validacion y el control de rutina de un proceso
de esterilizaciéon para productos sanitarios

000 matachana
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., Como se define el procedimiento

de validacion?

1. Buscar un marco normativo de referencia para
nuestro proceso. Si no existe, utilizar un marco

similar
2. Toda validaciéon supone:

Definir perfectamente el proceso de
esterilizacion/desinfeccion

1.

000 matachana

Definir los parametros fisicos mesurables y sus limites

Definir los parametros microbiolégicos mesurables y sus

limites

50
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Para un esterilizador de vapor

Cualificacion de la Instalacion (UNE EN-ISO 17665-1, 9.2)

= Comprobar que toda la documentacion esta disponible

= Comprobar suministros

= Calibracion y ajuste de los instrumentes de control y registro.
= Verificacion de los sistemas de fallos y alarmas.

000 matachana )

Para un esterilizador de vapor

Cualificacion Operacional (UNE EN-ISO 17665-1, 9.3)
= Test de estanqueidad para comprobar la ausencia de fugas.

= Test de Bowie & Dick para comprobar la correcta extraccion de aire y
penetracion de vapor.

= Realizacion del ensayo termométrico con camara vacia (pero con los
accesorios de carga) en cada una de las temperaturas de trabajo.

000 matachana )
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Para un esterilizador de vapor

Cualificacion de Funcionamiento (UNE EN-ISO 17665-1, 9.4)
= Realizacion del ensayo termométrico con carga real (estipulada por el
cliente como la mas desfavorable) de cada programa de trabajo.
= Comprobar que:
= El proceso de esterilizacion es correcto
= Las temperaturas son correctas y homogéneas
= Los tiempos de exposicion son adecuados
= El envasado permanece inalterado

000 matachana

53

¢ Qué indica la EN 17665-1?

*= Todos los ensayos han de ser
reproducibles

» Todos los ensayos han de quedar
documentados

» Todos los ensayos han de ser
aprobados por quien indique el
sistema de calidad del centro

000 matachana
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Y ahora... qué hacemos? C

Pero... ? @&
...hemos concretado algo?
(I .

¢, Sabemos lo que tenemos que hacer y cdmo hacerlo?

ESPECIFICACION TECNICA

TECHNICAL SPECIFICATION CEN ISO/T S 1 7665'2
SPECIFICATION TECHNIQUE

TECHNISCHE SPEZIFIKATION Enero 2009

1CS 11.080.01

Version en espaiiol

Esterilizacion de productos sanitarios
Calor hiimedo
Parte 2: Guia de aplicacion de la Norma ISO 17665-1
(ISO/TS 17665-2:2009) 55
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Ensayos de la ISO/TS17665-2

= Ensayo de carga hueca y/o paquete de
ensayo normalizado (B&D Test)
= Verifica la calidad de la extraccion del aire

= Sblo para equipos de vapor con ciclos de material
solido/poroso

» No aplica en esterilizadores que unicamente
procesen liquidos

56
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Ensayos de la ISO/TS17665-2

= Ensayo termométrico de carga pequena

= |a carga es unicamente el paquete de ensayo

» Solo para equipos de vapor con ciclos de material
Solido/poroso

» No se acostumbra a realizar este ensayo en
equipos fuera del entorno de fabricacion, se
sustituye por camara vacia, sin carga, pero con
accesorios
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Ensayos de la ISO/TS17665-2

= Ensayo termomeétrico de carga completa
= La carga es la definida por el usuario
= 6 sondas de temperatura por cada 500 litros

= Se realizan tantos ensayos como cargas diferentes
se procesen

= Se ha de repetir cada ciclo tres veces con
resultados satisfactorios
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Ensayos de 1a ISO/TS17665-2

a) La banda de temperaturas de esterilizacion deberia tener un limite inferior definido por la temperatura de esterilizacion
y un limite superior de + 3 °C.

b

-

El tiempo de equilibrio no deberia ser superior a 15 s para camaras del esterilizador hasta 800 1 de espacio util y 30 s
para camaras del esterilizador mayores.

g
i

Durante el periodo de meseta de esterilizacién la temperatura medida sobre el paquete de ensayo no deberia ser
superior a 5 °C respecto a la temperatura medida en el punto de medicion de referencia de la camara del esterilizador
durante los primeros 60 s ni superior a 2 °C para el periodo restante.

d) Durante el tiempo de mantenimiento la temperatura medida en el punto de medicion de referencia de la camara del
esterilizador. cualquier temperatura medida en el mismo instante dentro del paquete de ensayo y la temperatura del
vapor saturado respectiva calculada a partir de la presion en la camara deberian estar dentro de la banda de tempe-
raturas de esterilizacion y no diferir entre si mas de 2 °C (véase 6.1.2).

€

-

El tiempo de mantenimiento no deberia ser inferior a 15 min, 10 min y 3 min para las temperaturas de esterilizacion
de 121 °C. 126 °C y 134 °C respectivamente.

s

i

000 matachana

Ensayos de la ISO/TS17665-2

= Dispondremos un equipo de registro calibrado y certificado con, al menos:

= 1 sensor de presién calibrado
= 6 sensores de temperatura calibrados por cada 500 litros de camara

= Dispondremos de 3 cargas repetitivas de cada uno de los procesos que
queramos realizar

TRACKSENSE PPO. 60
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Y si la validacion termomeétrica no
es posible?

= Los procesos quimicos dificilmente aceptan
validacion por parametros fisicos, puesto que el
parametro clave (concentracion del elemento
quimico esterilizante) acostumbra a ser complicado
de medir ‘en continuo’

= Por tanto, se debe modelizar el proceso y comprobar
que el proceso responde al modelo de forma
repetitiva

63
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Y si la validacion termomeétrica no
es posible?

Bugs don't lie!

* Buscar el microorganismo mas
resistente para nuestro proceso

* Buscar las peores condiciones de
trabajo

* Comprobar que la letalidad microbiana
es la deseada

* Protocolizar el ensayo
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Validacion microbiologica

Tres enfoques disponibles:

. 12 MANTENIMIENTO DE LA EFECTIVIDAD DEL PROCESO.c.covcuummronnneemsccssss 29

L B 10 b u rd en 12.1 Demostracion de In efectividad continuad, 29
122 Recalibracién 30

= . 123 M: imi del equipo 30

= Bioindicadores L4 Realificaco 3
12.5 Evaluacion del cambio 31

. Ove rk| I I ANEXO A (Informative) RECOMENDACIONES 32

ANEXO B (Informativo) DEFINICION DEL PROCESO BASADA EN LA
INACTIVACION DE LA POBLACION MICROBIANA EN SU
ESTADO NATURAL (METODO BASADO ENLA CARGA
BIOLOGICA) 37

ANEXO C (Informativo) DE}'IN[CIO_\' DEL PROCESO BASADO ENLA INACTIVA-
CION DE UN MICROORGANISMO DE REFERENCIA Y EN
UN CONCOCIMIENTO DE LA CARGA BIOLOGICA ENLOS
PRODUCTOS A ESTERILIZAR (METODO BASADO EN
LA COMBINACION DECONOCIMIENTO DE LA CARGA
BIOLOGICA/EVALUACION DEL INDICADOR BIOLOGICO) 38

ANEXO D (Informative) DEFINICION DEL PROCESO CONSERVADOR BASADO
EN LA INACTIVACION DE MICROORGANISMOS DE
REFERENCIA (METODO DE CAPACIDAD EN EXCESO
1 DE PRODUCIR LA MUERTE) 30
; 66 Inkr?ti\'n) CICLOS DE FUNCIONAMIENTO......ccccvmnmransesssssnsssssssssssssnieeee 41

oy 65
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Con ello podremos definir el
procedimiento adecuado para la
validacion del esterilizador

= Procedimiento documentado
= Resultados documentados
» Resultados correctos y repetitivos
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Quien determina de proteccion especiales a
implementar en cada institucién?

Riesgos laborales/Servicios de prevencion

e Institucional
e Subcontratados
*  Ambos

U Evaluacion y analisis de riesgos
U Medidas de proteccidn

O Procedimientos de trabajo (PNT)
U Validacion de procesos

67
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Trabajar con agentes biolégicos
implica..................
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Areas de bioINSEGURIDAD

000 matachana

Areas de INSEGURIDAD

La duena de la hebilla con forma de granada.

hizo el trayecto Sants-Atocha ajena al
revuelo
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Thanks for your attention !
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900 matachana

Experience that improves lives

+50

YEARS

www.matachana.com

37





