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Validacién: Procedimiento documentado para la obtencion, registr o e interpretacion de los
resultados necesarios para demostrar que un procese arrojara sistematicamente un

producto que cumple con las especificaciones predeterminadas. Proceso total que consta
de calificacion de la instalacion operacional y de desempefio.

Vapor saturado: Vapor de agua en estado de equiliric enfre condensacion y evaporacion.

Volumen utilizable de la camara de esterilizacion: Espacio dentro de la camara del
estenlizador que no esta restringido por partes fijas o moviles (unidades de carga, paletas,
etc.) y por lo tanto esta disponible para aceptar la carga a esterilizar. Se expresa en
términos de altura, ancho y profundidad.

CAPITULO I
Garantia de |a calidad del proceso de esterilizacion

Garantia de Ia calidad es un concepto muy amplio, que abarca todos los aspectos que,
individual o colectivamente, influyen en la calidad del producto. Es el conjunto de medidas
adoptadas con el fin de asegurar que los productos esterilizados sean de la calidad
necesaria para el uso al que estan destinados.

Con el sistema de garantia de la calidad para la esterilizacion de productos hespitalarios
se debe asegurar:

a) Que los procesos de esterilizacion y control estén claramente especificados por escrito;



CALIFICACIONES DE LA VALIDACION

* CALIFICACION EN LA INSTALACION Ql
e CALIFICACION OPERACIONAL QO
e CALIFICACION DE DESEMPENO QD
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COMO VALIDAMOS UNA CARGA?

* 1 EQUIPO.
VALIDACION EN:
v'Instalacion.

v'Operacion.
v'Desempefio



VALIDACION EN INSTAL;&. ON

AGUA

RED

CALDERAS

PATRON DE CARGA
EMPAQUE

EQUIPO

PROBLEMA CAUSA

El material sale mojado.

No se logro la esterilizacion

No se logro la temperatura de
esterilizaciéon

Los recipientes de vidrio se quiebran

La trampa de vapor no trabaja.
- El drenaje de la camara sale
obstruido

Se sobrecargo la camara con exceso
de material.

Muy poco tiempo.

No se logro la temperatura de
esterilizacion.

La presion del vapor no es correcta.
Existen fugas de vapor en la
compuerta.

Se esterilizaron con el tapon colocado.
La evacuacion del vapor de la camara se
realizo de manera rapida.



* SENSORES

* TERMOCUPLAS

* VALVULAS

* SOFTWARE

* COMPRESOR, OSMOSIS, UPS.




e PATRON DE CARGA.

* CONTROLES BIOLOGICOS,
QUIMICOS Y FISICOS.

* EMPAQUE VALIDADO

e HOJA DE VIDA DEL DISPOSITIVO
MEDICO.
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Herramienta de organizacion
optimizada que permite una
propagacion de vapor uniforme vy
asegurar que ya ha sido validada en
su totalidad los dispositivos médicos
qgue en ella se encuentren para que
el resultado sea el mismo vy
repetible.
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PATRON DE CARGA

HOMOGENEA

Compuesta por
elementos del
mismo genero

M

MIXTA

Compuesta por
elementos de
diverso tipo
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- GRAFICO DE UN CICLO DE ESTERILIZACION
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SA

URADO DE UNA CAMARA IN

PAGUETE DE
PRUEBA

DESAGUE

TERMOSTATO ’
VALVULA DESAGUE
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EMPAQUE???

e CARACTERISTICAS

« REUSO

* TIPO

 SELLADO

e DISPOSITIVO MEDICO



v'CONTROLES FISICOS
v'CONTROLES BIOLOGICOS
v'CONTROLES QUIMICOS



v'CONTROLES FISICOS
> TIRILLA O REGISTRO IMPRESO

>PANTALLA TACTIL CON
PARAMETRO

»ALARMAS O MANOMETROS

-----
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CUALES SON LOS CONTR

En ningun caso el integrador reemplazara a los indicadores bioldgicos. Son
complementarios.

Clasificacion de indicadores quimicos

v"CONTROLES BIOLOGICOS.

»LECTURA A48, 24,12, 4,2
HORAS.

> DEFINICION DE LIBERACION DE
CARGA.

-Z Indicadores biclogicos

——_

Los indicadores biclégicos (IB) son mecanismos de monitoreo del proceso de
estenlizacion, consistente en una poblacion de microorganismos estandanzados
{usualmente esporas bactenanas), resistentes al método de esterilizacion monitoreado.
Los |B demuestran si las condiciones fueron adecuadas o no para lograr la esterlizacion.

Un IB negativo no prueba que todos los elementos en la carga estan estenlizados o que
todos fueron expuestos a condiciones de esterlizacion adecuadas.

Unicamente deben seleccionarse indicadores biologicos que hayan sido especificamente
validados y recomendados para el uso en el esterilizador a monitorear.

sobre la manera de interpretar los resultados, las condiciones de esterilizacion que el
w indicador va a detectar y las exigencias de almacenamiento y vida util del indicador.
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METODO DE ESTERILIZACION PARAMETROS
CRITICOS

Método Parametros Criticos

Calor seco Tiempo y temperatura

Oxido de Etileno (ETO) Tiempo, temperatura, humedad y
concentracion de ETO

Formaldehido (FA) Tiempo, temperatura, humedad y
concentracion deformaldehido.

Plasma de peréxidode  Tiempo, temperatura, humedad y

hidrégeno concentracion de peroxido de hidrogeno

Radiacion ionizante Dosis total absorbida
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CLASIFICACION DE INDICAD

QUIMICOS 1SO 11140

Clase 1

Clase 2

Clase 3

Clase 4

Clase 5

Clase 6

Indicadores de-proceso

Indicadores de pruebas
especificas
Indicadores de un pardmetro

Indicadores de pardmetros
multiples

Indicadores de pardmetros
infegrados

Indicadores emuladores o de
verificacion de ciclos

La AAMI reviso la antigua y obsoleta ST60:1996, incluyendo la totalidad de la norm
11140-1 —

El 14 de diciembre de 2005 la ANSI, institugios
O pa

ocsterilizaane
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Destinados al uso de elementos de carga individual y
disenados para mostrar la exposicion al proceso. Es
utilizado como ayuda para distinguir los elementos
procesados de los no procesados.

Destinados al uso en pruebas especificas. Por ejemplo: Test
de Bowie-Dick.

Disenados para responder a una variable critica del
proceso.

Disenados para responder a dos o mas variables criticas del
proceso.

Disenados para responder a todas las variables criticas del
ciclo de esterilizacion especificos con un 85% de
confiabilidad.

Disenados para reaccionar frente a todas las variables
criticas de un ciclo de esterilizacion a niveles considerados
como "satisfactorios" con un 95% de confiabilidad.
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CLASE Il UNIPARAMETRO

*NO
ESTERILIZACION
SOLO UN
PROCESO Y UN
PARAMETRO
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SATURADO

e La relacidon entre temperatura, presion y tiempo de exposicion es el
factor critico en la destruccion de los microorganismos.

* Cuando el vapor es colocado bajo presion y se eleva |la temperatura,
el vapor humedo produce cambios en las proteinas de las células,
haciéndolas inofensivas en un periodo determinado de tiempo.
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Se pueden lograr efectos espectaculares mediante la
disposicion, la investigacion y la calida




