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¿ QUÉ HAY DE VERDAD? 

 ¿ QUIÉN ESTÁ CIERTO? 

Temperatura TIempo (min) 

121º C 15’ 

30’ 

127º C >10’ 

134º C 3,5’ 

4’ 

5’ 

5,5’ 

7’ 

9’ 

15’ 
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Estudio de caso 

Usted fue contratado como responsable técnico de una 

Central de Esterilización con dos autoclaves, una de 500 

litros gravitacional y otra de 750 litros con 3 vacíos 

fraccionados, ambas con dos programaciones: 121ºc 15’  y 

134ºc 7’. ¿Cuál es su certeza o incertidumbre en relación a los 

parámetros para el uso seguro de esos esterilizadores? 

Observación: no hay informes anteriores de cualificaciones térmicas de las máquinas. 

 

http://www.google.com.br/url?url=http://www.planetim.com.br/de-um-susto-gigante-em-sua-namorada-hehehe/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=5cPfU-HEOqXgsATEnIHoAQ&ved=0CCQQ9QEwBw&usg=AFQjCNHaezEiOL66evwEdJ3BtFGa-Y64eA
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RDC ANVISA 15/2012 

 

 

 

 

 

 

 

 

      gravitacional 

≥ 100l 

¡TRANQUILÍCESE Y 

CONCÉNTRESE! 

http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.northmed.com.br/sercon/autoclav/authosp1.jpg&imgrefurl=http://www.northmed.com.br/sercon/autoclav/autocl02.html&h=278&w=144&sz=10&hl=pt-BR&start=1&tbnid=W4jdjRJ6m3wMIM:&tbnh=109&tbnw=56&prev=/images?q=autoclave+hospitalar&svnum=10&hl=pt-BR&lr=
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VERDAD ÚNICA: ¡GARANTIZAR QUE LOS PARÁMETROS ESENCIALES 

PARA ESTERILIZACIÓN ESTÉN PRESENTES EN  

CADA UNIDAD AUTOCLAVADA!  
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Verdad única: ¡ lo esencial es garantizar  

parámetros seguros 

 (título de vapor>95%, temperatura y 

tiempo) junto al material.  

Datos registrados por la máquina 

 (próximo al drenaje) 

es un valor indirecto de seguridad! 
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¿CÓMO ASÍ? ¿ QUÉ HACER? 
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VERDADES.... 

 Cualificación de instalación de la 

autoclave 

 

 Cualificación de operación 

 

 Cualificación de desempeño de carga 

http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.oise.pref.gouv.fr/Images/tribunal.gif&imgrefurl=http://www.oise.pref.gouv.fr/Site/Demarches/rubriques_guide/Admin_Services/tribunaux/&h=151&w=157&sz=6&tbnid=HZ8w9NaQLxrX4M:&tbnh=87&tbnw=91&hl=pt-BR&start=1&prev=/images%3Fq%3Dtribunal%26svnum%3D10%26hl%3Dpt-BR%26lr%3D
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 Red de energía eléctrica estable, exclusiva ,con estabilizador y disyuntor próximo ; 

 Verificación del diámetro por donde pasan los cables; 

 Diámetro de la tubería   proveedora de agua para generar el vapor y alimentar la  bomba de vacío; 

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

   bomba de vacío; 

 Suministro de aire para válvulas hidráulicas y aireación; 

Local: llanura y área libre alrededor de la autoclave. 

Observación:  según RDC ANVISA 15/2012, la cualificación de la instalación 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 CI para Empresa Cualificadora y para 

eso tendrá que fornecer la planta del equipo. 

 

Cualificación de instalación: 

¿la autoclave está instalada correctamente  

según orientaciones del fabricante? 

 CI 
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Cualificación de operación: autoclave vacía. ¿Opera conforme proyectado 

 (NBR 17665/EN 285)?  ¿Hay “punto frío” en la cámara interna? 

+/- 3º C 

+/- 1º C 

Observação:  segundo RDC ANVISA 15/2012, a qualificação da operação consiste em evidência 

documentada, fornecida pelo fabricante ou distribuidor, de que o equipamento , após a qualificação da 

instalação, opera dentro dos parâmetros originais de fabricação.  O fabricante/distribuidor pode 

outorgar a QO para Empresa Qualificadora. = anterior 

 

 Fondo visíon lateral 
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Cualificación de desempeño  de carga 

Estandarización de una carga 

 Una cuestión básica: 

¿todos los ítems 

alcanzaron SAL 10-6? 

 

 

 

 

 

¡Esa seguridad es la 

condición sine qua non 

para poner un conjunto 

de unidades de material 

en un mismo ciclo! 

 

Nivel de seguridad de esterilización “elevado” 
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¿Cómo saber si SÍ?  

¡Cualificación de carga o de desempeño*! 

Ilustraciones cedidas por Radar Hospitalar® 

*Según RDC ANVISA 15/2012, cualificación de desempeño viene a ser la 

evidencia documentada de que el equipo, después de las cualificaciones de 

instalación y operación, presenta desempeño consistente en por lo menos 03 

ciclos sucesivos del proceso, con parámetros idénticos, utilizándose la carga 

de mayor desafío, determinada por el servicio de salud 
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Volviendo a la cuestión inicial.....  

“Mitos y verdades de los parámetros de esterilización”  

Temperatura Tiempo (min) 

121º C 15’ 

20’ 

30’ 

127º C >10’ 

134º C 3,5’ 

4’ 

5’ 

5,5’ 

7’ 

9’ 

15’ 

Ajuste  

necesario 

para SAL 

10-6 en 

cada item 

de la carga 

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

 Cambios drásticos. ¿Qué serían? 

 

 

¿Recualificación de desempeño de carga ? 

Siempre que la carga de esterilización presente 

desafíos superiores a aquella utilizada en la 

cualificacíon de desempeño, esta debe ser 

rehecha (RDC ANVISA 15/2015) 

 

Cambios de local 

Cambios de empaque              contenedor rígido 

Disminuir tiempo de esterilización 
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¡UFA! 

No existe mejor almohada 

que una consciencia 

tranquila 
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