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., QUE HAY DE VERDAD?
., QUIEN ESTA CIERTO?

Temperatura Tlempo (min)
1212 C 15’
30’
1272 C >10’
1342 C 3,5’
&
5’
5,5’
7
9




Estudio de caso

Usted fue contratado como responsable técnico de una
Central de Esterilizacion con dos autoclaves, una de 500
litros gravitacional y otra de 750 litros con 3 vacios

fraccionados, ambas con dos _programaciones: 121° 15’ vy

134°c 7°. ;Cual es su certeza o incertidumbre en relaciéon aTo

parametros para el uso seguro de esos esterilizadores?

Autoclaves
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VERDAD UNICA: iGARANTIZAR QUE LOS PARAMETROS ESENCIALES
PARA ESTERILIZACION ESTEN PRESENTES EN

CADA UNIDAD AUTOCLAVADA! a
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Verdad unica: | lo esencial es garantizar
parametros seguros
(titulo de vapor>95%, temperatura y
tiempo) junto al material.
Datos registrados por la maquina
(proximo al drenaje)
es un valor indirecto de seguridad!

J




¢ COMO ASI? ; QUE HACER?




Sf VERDADES....

» Cualificacion de instalacion de la
autoclave

» Cualificacion de operacion

» Cualificacion de desempeino de carga
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Cualificacion de instalacion:
Ly ¢laautoclave estainstalada correctamente
segun orientaciones del fabricante?

Cl

> Red de energia eléctrica estable, exclusiva ,con estabilizador y disyuntor proximo ;

» Verificacion del diametro por donde pasan los cables;

> Diametro de la tuberia proveedora de agua para generar el vapor y alimentar la bomba de vacio;

» Calidad del agua que alimenta el generador de vapor (destilada, deionizada y desmineralizada-DDD) y la
bomba de vacio;

» Suministro de aire para valvulas hidraulicas y aireacion;

»Local: llanura y area libre alrededor de la autoclave.

Observacion: segun RDC ANVISA 15/2012, la cualificacion de la instalacion consiste en evidencia
documentada, dada por el fabricante o distribuidor, de que el equipo fue entregado e instalado de acuerdo
con sus especificaciones. El fabricante/distribuidor puede otorgar la Cl para Empresa Cualificadora y para

eso tendra que fornecer la planta del equipo.



Cualificacion de operacion: autoclave vacia. ¢Opera conforme proyectado
(NBR 17665/EN 285)? ¢Hay “punto frio” en la camara interna?

FUNDO

bndo viSion la;

s .

— +/- 1° C VISAO LATERAL

OO. Observacdo: segundo RDC ANVISA 15/2012, a qualificacdo da operagcdo consiste em evidéncia

documentada, fornecida pelo fabricante ou distribuidor, de que o equipamento , ap6s a qualificacdo da
instalacdo, opera dentro dos parametros originais de fabricacdo. O fabricante/distribuidor pode
outorgar a QO para Empresa Qualificadora. = anterior




4

}% Cualificacion de desempefio de carga
’ Estandarizacion de una carga

Una cuestiobn Dbasica:
;todos los items
alcanzaron SAL 10%?

Kill

Overkill

Half Cycle

iEsa seguridad es la
condicion sine qua non
para poner un conjunto
de unidades de material
en un mismo ciclo!
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;. Como saber si SI?

iCualificacion de carga o de desempefio*!

*Segun RDC ANVISA 15/2012, cualificacion de desempefio viene a ser la
evidencia documentada de que el equipo, después de las cualificaciones de
instalacion y operacion, presenta desempefio consistente en por lo menos 03
ciclos sucesivos del proceso, con parametros idénticos, utilizdndose la carga
de mayor desafio, determinada por el servicio de salud

llustraciones cedidas por Radar Hospitalar®



Volviendo a la cuestion inicial.....
“Mitos y verdades de los parametros de esterilizacion”

Temperatura Tiempo (min)
1212 C 15’
20’
30’
Ajuste
necesario
para SAL 1272 C >10’
106 en
cada item
de la carga
validada ? 1342 C 3,5
41
3D
5,5’
7’
9’

15’




¢, Recualificacion de desempeio de carga ?

-

» Normatizado como, por lo menos, anual (RDC ANVISA 15/2012)

|

contenedor rigido

» Cambios drasticos. ; Qué serian?

Cambios de local [

Cambios de empaque

Siempre que la carga de esterilizacion presente
desafios superiores a aquella utilizada en la
cualificacion de desempefio, esta debe ser
rehecha (RDC ANVISA 15/2015)
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No existe mejor almohada
gue una consciencia

tranquila
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