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Agenda

* Definiciones de Validacion

* Que se suele pensar que es Validacion de para Esterilizacion?

* Que nos dice nuestro marco normativo?

* Por que es necesario validar?

* Cual es el enfoque de la validacion en la esterilizacion a vapor?...

* Lo viejo y lo nuevo? Hay novedades?

* Proceso de validacion

* Es necesaria la validacion de todos los procesos de esterilizacion?



Definiciones de Validacion

* RAE

* Validar: Dar fuerza o firmeza a algo, hacerlo valido.

* Validacion: Firmeza, fuerza,seguridad-e-subsistencia de algun acto.
150 11139

* Procedimiento documentado para obtener, registrar e interpretar los
resultados requeridos para establecer que un proceso generara de forma
constante un producto que cumple especificaciones predeterminadas.

» Esta definicion también es utilizada por ISO 17665 (vapor), ISO 15883
(lavadoras termodesinfectoras), I1SO 25424 (vapor a baja temperatura con
formaldehido), ISO 11135 (dxido de etileno) e ISO 11607 ( embalajes ¥
proeesos de empaquetado)




LA VERDAD EN MIS MANOS....

Validacion?
Monitoreo?
Certificacion?
Del proceso?
Del equipo?

CLARIFICANDO CONCEPTOS
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Que nos dif

1.8 Validacion ¢
3.5 Evaluacion ¢

4.4 Validacion ¢
e Auditoria...7

e Certificacion

MANUAL DE DESINFECCION Y
ESTERILIZACION HOSPITALARIA
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Validacién del equipo de esterilizacion...75
o Calificacion de Esterilizadores

* "Es un procedimiento documentado de
una evidencia, con relacion a los
equipos y su operacion. Debe asegurar
un adecuado nivel de esterilizacion

(SAL Sterilization Assurance Level)...”

* "Auditoria: Demuestra documentos y
verifica que los equipos cumplen con
las especificaciones de funcionamiento
disenadas, luego de su instalacion en el
lugar de uso.”

e “Certificacion de funcionamiento:”

VALIDACION
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FUNCIONAMIENTO
AUDITORIA CERTIFICACION

CERTIFICACION
FISICA

CERTIFICACION
MICROBIOLOGICA



Validacion del equipo de esterilizacion...75
o Calificacion de Autoclaves

e Se comprueba la eficacia de
esterilizacion 'y repetitividad de
operacion a través de dos protocolos:
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Porque es necesario Validar
o Calificar los Autoclaves?

* POR QUE?

e £l proceso de esterilizacion es
considerado  un  proceso  especial
(1ISO9002), su eficacia no se puede
inspeccionar toda vez que el producto
esta esterilizado, de ahi la importancia de
validar los esterilizadores antes del
primer uso, y revalidarla al menos una
vez por ano.




Estandares y Regulaciones

Parte de los requisitos se encuentran en las
normas:

 Esterizadores a Vapor ISO 17665

* Esterilizadores por Oxido de Etileno I1SO
11135

* |SO 25424, para Vapor a baja
temperatura con formaldehido

» Termo Desinfectaras e ISO 15883.




Es importante Validar los procesos y calificar el
equipamiento?

* Todo sistema de gestion de calidad exige que los
resultados sean comprobados.

 Los productos estériles estan dentro de un
empaque. Solo se puede saber si estan estériles
en un laboratorio microbiologico. Pero en este
caso ya no pueden ser usados si no se empacan y
esterilizan nuevamente. Por lo tanto nunca es
posible comprobar la esterilidad.

Al no poder medir el resultado del producto,
debemos de validar TODAS las etapas del proceso
gue se utilizan para su produccion.




)s dispos
de salud son esterilizados po
* Menores costos
 Amigable al medio ambiente
» Seguridad en la operacion
* marginal a los dispositivos



Lo viejo y lo nuevo.... Hay novedades?

ENISO 17665:2007



Norma ISO 17665

Publicada en el mes de junio de 2007, bajo el titulo De:
“Esterilizacion de productos sanitarios.
Calor humedo. Parte 1: Requisitos para el
desarrollo, validacion y control de rutina de
un proceso de esterilizacion para productos sanitarios”

ANSI/AAMI/ISO 17665-1:2006 (R2013)

Especifica los requisitos para el desarrollo, validacion y control de rutina de
un proceso de esterilizacion por calor humedo para dispositivos médicos

o
Specifies requirements for the development, validation, and routine control of a moist heat sterilization process for
)

medical devices



y
Procedimiento de validacion
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RESPONSABILIDADES

El téecnico representante de la marca, es responsable de validacion
durante la calificacion de instalacion, debe demostrar que los equipos

a utilizar se encuentren calibrados de acuerdo a Normas Primarias del
Instituto Nacional de Estandares y Tecnologias.

La jefa o jefe de la Central debe definir el proceso, preparar

procedimientos, instrucciones de reproceso de los fabricantes, listas
de chequeo, manuales, etc.

k&



Protocolos a seguir para la Validacion de Esterilizacion:

Ci=Cuadlificacion de instalacion (IQ=Installation qualification)
CO=Cudalificacion operacional (OQ=0Operational qualification)
CP=Cualificacion de proceso (PQ=Performance qualification)




Calificacion de Instalacion (Cl

Es una prueba que el
equipamiento cumple con las
especificaciones de fabrica,
instrucciones de seguridad,
accesorios y demas.

Se verifica el cumplimiento de
los requisitos de preinstalacion

WHO/VSQ/97.02

Cl DEL AUTOCLAVE

Objetivoe
Demosirar gue el autodave modelo N2 fabricado por . ¥ los accesonos instalados en
el edificio cuarto cumple con las especificaciones de compra y la documentacion

gzl fabricants, y documentar la informacion de gue el equipo cumpls las especificaciones.
Alcance

Para |a instalacion inicial. modificacion, sustitucion o cambio de ubicacion de cualguier
componente de importancia crecial del autociawe

Responsabilidad

El supervisor del departaments donde esta ubicado el autodave se encargara de redactar e
protocolo, supervisar la realizacion de la Cl, verificar los dates y redactar &l mforrme de la CLL

GC se encarga de aprobar el profocolo y examinar y aprobar los datos y las condusiones.
Sistemasiequipos

Hacer una breve descripcin del autoclave, indicando el nombre y & nimero del fabricante y del
maodedo, la ubicacion, qué tipo de materiales se esterilizaran, cualesquiera accesorios que lo
acompanen (por &.. carmitos), y deseribir brewemente comeo funciona el autoclave.

Listz de componenies
Los autoclaves suelen inclur los sigwentes componentes principales:

Camara del autoclave, deflectores, aislamiento de anaqueles, armazon, puertas, sellos
de las puertas, detectores y sondas de temperatura (RTDs). regisiro de grafico de
temperatura, valvulas de seguridad, bomba de vacio, motor de ka puerta lateral, camito de
esterdizacion, transmisores y medidores de presion, control mediante microcomputadora
sensor del nivel alte de agua en la camara.

Procedimiento

Con respects a cada componente enumerado en el formulario de Cl, andtense en kos espacios
en blanco de las listas de comprobacion preparadas los pormenores de las especificaciones
mecanicas y eléctricas, planes, ete. (punto por punto, segun se indica en el formulario de Cl).

La lista de comprotacion de cada componente incluye un espacio en blanco para anotar la
nformacion mas cualquier desviacibn observada durante la comprobacion de la instalacion.

Informe

La persona responsable werifica que |la informacién esté completa. prepara el informe de
desviaciones y el informe de certificacion de la instalacion vy los presenta a GC para su examen
¥ aprobacion
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Calificacion de Instalacion Esterilizador

&lﬂfmma perforada

S |

Generado[r de vapor

) ETHSTOTEICOTNTR :
La valvula automatica de expulsion
es controlada mediante termostato,

y se cierra al entrar en contacto con
vapor de aqua, cuando el aire se aqo

}ﬂ\ Regulador de Presién

Diseno Agua Electricidad Extraccion

de espacios



Calificacion de Instalacion de Esterilizadores

Una base de datos criticos aplicable a los equipos, incluidos: Registrar la informacion del instrumento y el sistema

] de valvula incluyendo:
Fabricante

. ] Fabricante
Numero de serie

i Nimero de modelo
Numero de modelo

) , ) ] Materiales de construccion
Etiqueta o numero de equipos activos

. iy Informacion de calibracion (si es aplicable)
Materiales de construccion

Lugar donde se va a instalar el equipo.

Verificar las utilidades requeridas para el equipo:
Eléctrica

Gases de proceso y / o vapor.

Verificar la documentacion especifica para el equipo
Manuales de operacidn y mantenimiento

Ordenes de compra

Especificaciones de los componentes, lubricantes, equipos de caracteristicas de seguridad, y las piezas de repuesto necesarias



Calificacién Operacional (CO)

Es un procedimiento para
demostrar y documentar que el
equipo funciona dentro de
limites predeterminados cuando
se utilicen en los procedimientos
de operacidon definidos.

CO DEL AUTOCLAVE

Objetivo

Determinar gue &l avtodave maodsko M= . instalado en &l edificio . cuarto . Opera
segin las especificacionss, determinar la distribucidn de calonvapor en la cubierta y la camara
vacia, y registrar toda la informacién y los datos perfinentes para demostrar que funciona segin
lo previsto.

Alcance

al Para la instalacion inicial, modificacion, sustitucion o cambio de ubicacion de cualgquier
componente de importancia crecial del autociave.
b} Si se produce un problema de contaminacion.

-~

Debera efectuarse despues de haber realizado y aprobado la CI.
Responsabilidad
L]

El supervisor del departamento donds se encusntra instalado el autoclave se encargara de
redactar & protocolo, supenssar la realizacien de la CF., werificar los datos y redactar & informe
de la CF

55 se encarga de aprobar el protocolo y examinar y aprobar bos datos y las condlusiones.
Equipos y documentos
Ejemplos de los instrumentos de calibracion que se requiersn:

Pares térmicos, calibrador de presion, calibrador de vacio, detectores vy sondas de temperatura
crondmetros, bano de temperatura. medidores de flujo. (Se debe hacer referencia a los metodos
de cerificacion.)

POMN N= Operacion, mantenimiento y calibracion ded autoclave.

Registros de capacitacion del personal gue opera y da mantenimiento al autoclawe.

Los instrumentos de calibracion habean de certificarse antes de usarlos para calibrar & auto-
clave

Procedimiento:

Las partes de importancia crucial gue generalmente se calibran en un autoclave son las
siguientes

sensores de temperatura, sensores 98 presion. medidores de presidn. intermuptores de
presion. transmisores de presion y transmisores de entradal’salida.




Calificacion de la Operacidn (CO)

Prueba y registrar la operacion de los sistemas de
seguridad:

Equipos secuencia de operaciones

Todos los modos de operacion para satisfacer las
necesidades del usuario

Alarmas de los equipos y dispositivos de bloqueo, y
cualquier otro requisito especifico del equipo.

Documentar la verificacion de cualquier parametro
aplicable del equipo:

Sensores
Interruptores
Dispositivos de control

Circuitos légicos

Indicadores

Asi como las necesidades de mantenimiento preventivo




Calificacién de la Operacion (CO)

Vacio Inicial
Humectacion y Acondicionamianto

Gasificacion
Tiempo de Exposicién

E Reposicidn de gas

Descarga
' \ | Vacio
1 ]
i | Ingreso
| i. de Alre
1
.I | 1 i T 11_
1 |
| 1 b
' i\
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Pruebas a realizar : V T

a) Realizar test de vacio para
verificar si existe fugas

- Presion Atmosférica

b) Realizar un ciclo por temperatura
de trabajo: ejemplos
Vapor : 121°-134°
Oxido de Etileno: 37°-55°
Vapor de Formaldehido al 2%
60°-78°
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Calificacion de la Operacion (CO)

d) Medir la temperatura en
varios puntos de la camara

Conclusion: Estoy demostrando que el equipo Funciona para el uso previsto




Calificacion de Funcionamiento (CF)

Es una prueba para registrar que las
condiciones definidas de esterilizacion
se logran permanentemente, y en
todos los productos. Es decir que el
proceso de esterilizacion es repetitivo
entre la maquina, el proceso, el
producto y el empaque, y confirma que
el resultado de la OQ es vdlida para la

carga real y su empaque.

CF DEL AUTOCLAVE

Objetivo

Dreterminar gue el autodave modebo M . mstalado en el edificio . cuarto funciona
segin ko previsto mediante la operacion repetida del equipo segiin los cronogramas previstos
¥ registrando boda la informacion y los datos pertinentes con respecto a los estudios de distribucion
de temperatura y las configuraciones de las cargas que se someteran a prueba, incluida la
prueba de desafio. Los resultados deberan demostrar que la operatividad cumple regularments
las especificaciones determinadas con anterioridad tanto en las condiciones normales comao,
sl commesponde, en las peores condiciones posibles.

Alcance

Debera efectuarse después de realizar y aprobar la CO.

a) Para la instalacion inicial, modificacion, sustitucién o cambic de ubicacion de cualquier
componente crocial del autocisve.

b} Para revalidacion.
c) Para cada configuracion adicional de la canga.

d) Sise produce un problema de contaminacion.

Responsabilidad

El supervisor del departamento donde esté instalado el autoclave se encargara de redactar el
protocolo, supenvisar la realizacion de la ©0, werdficar los datos y redactar el informe de la CO.

GC tiene a su carge aprobar =) protecolo, examinar y aprobar los datos y las conclusiones v
programar las revalidaciones.

Materiales, equipos y documentios

Los materiales que se necesitan son todos los articulos gue nommalmente se esterilizan en =l
autocdave para usarlos en el proceso de produccion:

material de widrio, prendas de westir, frascos o botellas de liquidos, tuberias, jeringas,

tubsers, filtros, material de envoltura, recipientes, etc. Todos los articulos deberdn envolverse
o introducirse en el envase gque se usa durante &l proceso de tratamiento con autoclave.

Registro de graficos de tiempo, temperatura y presion.
Diagramas de la ubicacidn de las termocuplas para cada prusba.

Los FOM para cada método de prusba. los datos que deberdn registrarse y los criterios de
aceptacion habran de prepararse y aprobarse antes de comenzar la validacion funcional.

Los mstrumentos de calibracion que s& necesitan son los siguientes:

termocuplas, calibrador de presidn. calibrador de vacio, detectores y sondas de
temperatura, crondmetros, bano de temperatura, medidores de flujo

Conclusion: demuestra que el resultado de la esterilizacidon es lo mismo.




Calificacion de Funcionalidad Autoclave

Compruebe que el equipo, Verificar y documentar el
previamente verificado para equipo puede funcionar de
ser instalado y operativo para manera consistente y
los usos requeridos vy repetidamente en condiciones
satisfaga las necesidades del normales, inferior a la optima,
usuario, mantiene un proceso y las peores condiciones

consistente, de acuerdo con
los criterios de aceptacion
predeterminados.

Comprobar la funcionalidad de alarma y de bloqueo en condiciones
inadecuadas de operatividad



Calificacion de Funcionamiento (CF)

Pruebas a realizar :

a).- Realizar como minimo 3 test de vacio
para verificar  si existe fugas (no
necesario si la 0Q es el mismo dia)

b).- Realizar como minimo 3 ciclos por cada
programa con carga real : ejemplos

Vapor : Instrumental, material diverso
Eto
Formaldehido al 2%
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Calificacion de Funcionamiento (CF)

C). Medir la temperatura en varios puntos de la
camara y las cajas, en 3 ciclos como minimo
utilizando carga real

Se debe realizar con una carga de referencia simulando el peor
escenario y repitiendo la prueba 3 veces consecutivas.




Calificacion de Funcionamiento (CF)

d). indicador biolégico
correcta es la inoculaciéon
directa.

Inyectar  directo a los
instrumentales de alta
complejidad

(limenes)

Los indicadores bioldgicos (Bl) se utilizan para la validacion y el
control rutinario de los procesos de esterilizacion a baja
temperatura




Validacion del Proceso de Esterilizacion:
Monitoreo de Rutina del Proceso de Esterilizacion

* La interpretacion de Herramientas como:
Indicadores Fisicos
Indicadores Quimicos:
Internos, Tipo 3,4 5.
Externos, Tipo 1
Indicadores Biologicos
 Se utilizan el control rutinario y monitoreo de los procesos de esterilizacion

 Las Lideres de Central son la responsables del la validacion del proceso de
esterilizacion.



TODOS LOS EQUIPOS DE ESTERILIZACION
NECESITAN VALIDARSE?

VAPOR: ISO 17665
OXIDO DE ETILENO: EN I1SO 11135-1-2
FORMALDEHIDO: EN ISO 25424 ‘

LAVADO: EN ISO 15883-1 ‘

EMPAQUE Y SELLADO: EN ISO 11607-2

¢




Certificaciones

Finalmente se debe emitir un
informe y un certificado
de validacion

Se aconseja realizar la revalidacion del
esterilizador anualmente y cuando ocurra
una modificacion o cambio de importancia
que impacte en la efectividad del proceso de
esterilizacion.

m CERTIFICADO DE CALIBRACION
Ce'n.iﬁcale of Calibration
nouero osozots NN
lumber

—————
CALIBRACION

::::::::

Pagina 1 de 4 paginas.
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CENTRO AN

DALUZ DE TECNOLOGIA Y CALIDAD, SLU

Plaza El Majuslo, 5 - 41980 Gines (Sevills)

Teléfona: 954716?331F.)x 854716206 - CIF BO1322100
wherw.cenirotecnologia.es / con! tactoficentrotecnologia.es

INSTRUMENTO Autoclave

\\\\\ ent.

FABRICANTE Selecta

mmmmmmmmm

MODELO Presoclave 301

Model

NUMERO DE SERIE 473355

Serial number

NUMERO DE INVENTARIO 23

Inventory number

PETICIONARIO

Customer

FECHA DE CALIBRACION 12 de febrero de 2008

Date of calibration

Signatario/s autorizado/s

Authorized signatoryi es

Fecha de emisién
Date of issue
19 de febrero de 2008




TRABAJO COORDINADO Y CONTINUO: EXITO DEL PROCESO



CONCLUSION

 ¢Hace falta validar los procesos

6‘\\ -

o)
e ¢Es lo mismo VALIDAR que MONITORIZAR? &

-~

de nuestra Central de Esterilizacion?

POR LA SEGURIDAD DEL PACIENTE SE DEBE EXIGIR VALIDACION DE PROCESOS



MUCHAS GRACIAS

sociedad Cientifica de Enfermeras
Especialistas en Esterilizacidn
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