paciente.

1\ Terragener = . Dr. Juan Diaz
‘ Sr. Product Speciaﬁt



Science for Humanity
iy
Objetivo:

Conocer las diferentes tecnologias disponibles para la
digitalizacion de la informacion obtenida en el DPE, y como
mejorar los tiempos y calidad de los procesos.

Agenda

1- Flujo de trabajo actual

2- Control de calidad y Digitalizacion de los
resultados de los procesos: Lavado, Higieney
Esterilizacion.

3- Nuevas tecnologias para reducir los tiempos de
trabajo.

4- Propuesta de nuevo flujo de trabajo




Actual flujo de
trabajo

M ari
PROCH L OV

o
vz v

WASHING STERILIZATION
Z

AUTOCLAVES DAILY
RELEASE (BD Test)

Few indicators
used

Human-based

Human-based
interpretation ®

interpretation
Manual registration I Manual registration

Tedious handling @ Tedious handling

STN 6B

No digital databases m No digital databases

No relationship between
final result and specific
steam sterilizer

CHEMICAL MONITORING
(Chemical Indicators)

Human-based
& interpretation

f Manual registration

@ Tedious handling
INSPECTION & HYGIENE /

m No digital databases

No protein testing »
Recommended test for different BIOLOGICAL MONITORING

regions

Different Bl manufacturer

Q Qualitative protein test systems é i gorgggég;inrtngﬁ;gﬁigon

& Human-based interpretation d]‘ﬂ No sterilizer related to

statistical analysis
f Manual registration

@ No washing machine automatic
integrated monitoring
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Control de calidad y
Digitalizacion de los resultados
de los procesos: Lavado,
Higiene, Esterilizacion.



Science for Humanity

Control de calidad y
Digitalizacion de los
resultados de los procesos de
Lavado



Lavado Manual Lavado Automatico

™
Puede ser sistematizado pero los Muchos de los parametros del
parametros del proceso no proceso pueden ser automatizados
pueden ser controlados y monitoreados



N

Control de calidad y Digitalizacion de los resultados de los procesos de
Lavado

Programa standard de lavado con etapa
de desinfeccion

T 100
°C 90
80
70

60
55

« Etapa de lavado: programas regulares > 50
5 minutos o

 Etapa de termodesinfeccion 22

» (iclo completo: 45-50 minutos

* Hay que validar cada etapa




Control de calidad y Digitalizacion de los resultados de los
procesos de Lavado

ISO 15883-5:2021

Washer-disinfectors

Part 5: Performance requirements and test
method criteria for demonstrating cleaning
efficacy

Chemdy:

& SRR

splat
Cleaning indicator
1SS 156635
CO%AAT8Y 120
B 200511 w2 7\ Terragene
O a7

A

r. lpj
e
]

> & &

No tiene sangre

Formulacidn organica

Para ser usados con la carga

Interpretacion automatica

Registro automatico

Facil de usar









@ Trazanto

{BIONOVA”

cloud

CONTROL DE CALIDAD Y DIGITALIZACION DEL PROCESO DE LAVADO

« Interpretacidn automatica de indicadores
guimicos y de lavado

Chemdye® COMAS 2l

« Registro automatico de resultados y trazabilidad
a través del software Bionova® Cloud

 Acceso al rendimiento de lavado histérico
completo de cada lavadora
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= Trazanto

Hola Product

(Qué haoemos hoy?

Compatible con

Nuevo escanes Trazanto Lens

Ayuda & Tutoriales

Escaneo

Comencemos un nuevo ensayo

Soga eqtos sencillos pasos pars empezac

Coloque el indicador sobre una
::’ supesficie plans &0 un ambients bien
&) #aminado. Evite reflepos y sombreas que

puedan afectar (g precaion del andlisis

Enfoca & incicador con ¢ dispositivo en
O nadat )

o J horzomal / apalsado

Asegurese de que &a malriz de datos
o5 claramente visbie y que todo of

ndicsdor as vishie en s magen

La foto se tomuard automsticamente

Let's start by recognizing the
indicator you want to analyze

T261Y5

.Ivzlz'n.m

Process completed
successfully Great!

Iln'.‘gl o

Name IT261Y8
Number o1 IT261Y5020819
Manufacturng date 2019-08-02

Expiration date: 2024-08-02
formmemibar that this report

15 availabde on Bonova® Cloud




Monitoreo y Digitalizacion de los resultados de los procesos

de Lavado

ETAPA DE INSPECCION

Disinfection
control

Verificacion de la eficiencia de los
procesos de lavado

INSTRUMENT
REPROCESSING
CYCLE



Contexto Normativo

&t

Department
of Health

Health Technical Memorandum

01-01: Management and .

decontamination of surgical  Health Technical Memorandum (HTM)
instruments (medical devices)

used in acute care 01-01 (UK)

“Es necesario utilizar métodos de deteccion de proteinas para
comprobar la eliminacidn eficaz de suciedad de los instrumentos
después del procesamiento. Los niveles de proteina se utilizan
como una indicacién de la cantidad de proteina pridnica”.

"Los métodos que no tienen proteinas como objetivo, como los
ensayos de ATP, no pueden utilizarse como adecuados para el
control de la higiene”.

e Maximo total de proteina residual= 5ug /lado de instrumento

INTERNATIONAL STANDARD
ISO 15883-5

La eficacia de limpieza se determinard mediante examen visual y
mediante la deteccion cuantitativa de proteinas. Si es aplicable,
se utilizara al menos otro método de ensayo analitico cuantitativo
validado para medir otros analitos ademads de proteina.

Criterios de ensayo de proteinas:

- Nivel de alerta, 23 pg/cm?.
- Nivel de accion, 26,4 ng/cm?

Otros analitos - Opcionales:
e Carbdn organico total

* Carbohidratos

* Hemoglobina

 ATP

* Endotoxinas
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Monitoreo y Digitalizacion de los resultados de los
procesos de Lavado

Sistema para monitoreo de proteina residual

Compatible con
CB Bionova Cloud

V7 software
_— \ I_O Trazabilidad
- 2 Automatica
- )
hisopo
p
—
- "'\

PRO1 MICRO







Monitoreo y Digitalizacion de los resultados de los procesos n

de Lavado

e gurface
ye —
= Surface 5

iTecnologia, e
rapidez y | —=—
precision
enlapaima | BRSNS
de tu mano! ¥ - S )
. 2

- » | -;'; Que la camara de tu Creada para ul [ Totalmente

smarphone sea la cumplir con los ar. eceH Integrada y
estandares au ica conectada con

protagonista. Fotografia el
instrumento o superficie a ISO 15883-5:2021.  estandarizacion de IC10/20F

is 3 eba en QION% ICI0/20FRLCD

y PROTMICRO;

‘ App Store P> Google Play
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ESTERILIZACION

Monitoreo y digitalizacion del proceso

Washing Control
Endoscope Washing

Wwashing
o S

El desafio

Disinfection Control
Endoscope Disinfection

« Monitorear la letalidad de los
procesos de esterilizaciony
digitalizar la informacion

obtenida.

INSTRUMENT
REPROCESSING

IS, > Hygiene
| control

Sterilization
Control
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= Trazanto

Hola Product

(Qué haoemos hoy?

Compatible con

Nuevo escanes Trazanto Lens

Ayuda & Tutoriales

Escaneo

Comencemos un nuevo ensayo

Soga eqtos sencillos pasos pars empezac

Coloque el indicador sobre una
::’ supesficie plans &0 un ambients bien
&) #aminado. Evite reflepos y sombreas que

puedan afectar (g precaion del andlisis

Enfoca & incicador con ¢ dispositivo en
O nadat )

o J horzomal / apalsado

Asegurese de que &a malriz de datos
o5 claramente visbie y que todo of

ndicsdor as vishie en s magen

La foto se tomuard automsticamente

Let's start by recognizing the
indicator you want to analyze

T261Y5

.Ivzlz'n.m

Process completed
successfully Great!

Iln'.‘gl o

Name IT261Y8
Number o1 IT261Y5020819
Manufacturng date 2019-08-02

Expiration date: 2024-08-02
formmemibar that this report

15 availabde on Bonova® Cloud




Science for Humanity

ESTERILIZACION

Monitoreo y digitalizaciéon del proceso

Indicadores de pruebas especificas (Tipo 2, 1SO1M40-1,4,5)

Indicadores Integradores (Tipo 5)

ECT em wACCERT

— __.M;" cr:m._- REgv— n: n&; cs

B s rme—ro - @ + CB ION OVA®
[sTEAM] cloud

"" == 4"——- @ CDSO =

@ ::!’ ®

cD30



Science for Humanity

ESTERILIZACION

Monitoreo y digitalizaciéon del proceso

Indicadores
Bioldgicos

Spore Strips " Spore Strips © SCBI " Rapid SCBI ' Super & Ultra Rapid SCBI

First Spores Strips * With optimized culture media * Nocross contamination risk Improving readout time Improving readout time
Readout: 7 days ' Readout:24-48 h ' Readout: 24-48 h ' Readout 1-4h ' Super Rapid: 30 m-1h

Ultra Rapid: 20 m

\;1 \1 \1 \;1

/" Culture medium optimization, / Stuctural change.,  Enzymatic reading Auorescence / Enzymutk reaction optimization
 Imcubation time reduction. /' Beduced operator manipulation. detection devices, V" Incubation program optimization
' Beduced cross contamination risk. v Automatic reading, v Incubation time reduction,
v Awold eperator intespret ation,
V' Aovold misinterpretation.



Create a better future

First Instant Biological
Monitoring System
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n
L
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LA UNICA
AUTO-LECTORA INSTANTANEA
EN EL MERCADO
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@ BIONOVA" Hyper

The fastest VH202
Sterilization Process =
Monitoring System

[Vraoz]




@ONOVA Hyper
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20° Instant @5’

HYPER
RAPID
o READOUT

:

o N

; ; Super & Ultra ;
Spore Strips | Spore Strips : SCBI : Rapid SCBI : Rapid SCBI : Photon Hyper
First Spores Strips : With optimized : No cross ' Improving readout x Improving readout time Improving readout Improving readout
Readout: 7 days ! culture media ! contamination risk ! time i SuperRapid: 30 m-1h ! time tme

Readout: 24 - 48 h Readout: 24 - 48 h Readout:1-4 h Ultra Rapid: 20 m Readout: Instant

« Culture medium ¢« Structural change. « Enzymatic reading cEnzymaticroaction

ortirmzatm « Reduced operator ¢« Fluorescence detection orﬁ omm

« Incubation time devices. _ « Incubation program program

reduction. ¢ Cross + Automatic reading. ortimlzaﬂm. omlzauon.

contamination risk. « Avoid operator < Incubation time reduction.  « Incubation time reduction.

interpretation.
+ Avoid misinterpretation.



BIONOVA
WIRELESS
ASSISTANT
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ESTERILIZACION

Monitoreo y digitalizaciéon del proceso

Bionova Wireless Assistant

« Smartphone App: Se conecta con la
autolectora a través de WiFi o
Bluetooth

 Notificaciones on-line

e Generacion de tickets virtuales

 Historial de resultados

* Tickets faciles de compartir




Science for Humanity rl\
ESTERILIZACION

Monitoreo y digitalizaciéon del proceso

1AM MBI

»
Instant
\

Model PHOTON 0303456 Model SHOTON 0303-456 Model

Status Status: Stable (¢ Status
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ESTERILIZACION

Monitoreo y digitalizaciéon del proceso

MMM ERS

Historic results

Ooo0ooooo
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ESTERILIZACION

Monitoreo y digitalizaciéon del proceso

(e
31
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C\BIONOVA®
cloud




TRAZABILIDAD DIGITAL

— BIONOVA

COMPANIA

AUTO LECTORAS

INDICADORES BIOLOGI...

MONITOREO DE HIGIE...

RESULTADOS TRAZAN...

EQUIPO

LICENCIA

DASHBOARD

CONFIGURACION

v

v

DESCARGAS AQUI! v

Seleccionar Panel

¥ Todos los resultados

@ Positivo

@ Lipiz no detectado

396 Lecturas totales

C‘;BIONOVA"D

cloud

Terragene-

% Resultados de lecturas de proteinas por sector

@ Positivo
@ Lapiz no detectado

Product Specialists

396 Lecturas totales

Negativo
@ ASOCIAR AREA

Specialists, Product

Lapiz no vilido
@ Cancelado




TRAZABILIDAD DIGITAL BIONOVA®

cloud

Terragone Specialists, Product

FECHA ¥
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cloud
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Trazabilidad

Control de calidad y
digitalizacidon de procesos
para una mas eficiente
gestion de la central.

LAVADO

BIONOVAF
REUTILIZACION ir cloud INSPECCION
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WASHING STERILIZATION ]
LY

I indicators \ AUTOCLAVES DAl
RELEASE (BD Test)

1

:r‘lt

Zel

Nuevo flujo de
trabajo

CHEMICAL MONITORING
(Chemical Indicators)

N
Qﬂ‘f] Easy handling

a Ny 1atak

BIOLOGICAL MONITORING
(Biological Indicators)

BIONOVA®

wutomatic

nterpre ation

dL Automatic
\J reqgistration




&6

La salud no lo es todo;
pero sin ella, todo |lo
demas es nada. %




f\ Por su atencion,
Muchas Gracilas

Dr. Juan Diaz
Especialista de productos Sr.
juan.diaz@terragene.com
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