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Talavera de la Reina 3

La esterilizacion a vapor y en frio

Prof. Dr. Juan José Criado Alvarez
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Profesor Asociado, Departamento de Medicina

Universidad de Castilla-La Mancha, UCLM
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Clasificacion de los Materiales (Spaulding, 1957)

Ejemplos

Torrente sanguineo Aguijas, catéteres

Tejido esteril
Vias de fluidos
estériles

Mucosas intactas
Piel no intacta

Piel intacta

Piel intacta

cardiacos, implantes,
instrumentos
quirurgicos...

Hojas de laringoscopio,
catéteres urinarios,
espéculos vaginales,
cistoscopios...

Mascaras faciales,

esfigmomanometros, ...

Rayos X, carritos de
instrumentos,
mostradores...

Procesamiento

Esterilizacion

Esterilizacion,
en su defecto
desinfeccion de
alto nivel

Detergente

Soluciones
especificas
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Desinfectado

Patégenos
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*patégenos
Esporas

¢ Qué es la

esterilizacion?

Esterilizado
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Concepto de material esteril
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UNE-EN 17665:2007 Esterilizacién de productos
sanitarios. Vapor de agua. Requisitos para el

.. desarrollo, validacion y control de rutina de los
! procesos de esterilizacion para productos

sanitarios.

UNE-EN 15424:2007 Esterilizacién de productos

' sanitarios. Vapor a baja temperaturay
. formaldehido. Requisitos para el desarrollo,

validacién y control de rutina de los procesos

' de esterilizacién para productos sanitarios.

| UNE-EN ISO 11135-1:2007. Esterilizacion de
. productos sanitarios. Oxido de etileno. Parte 1:
. Requisitos para el desarrollo, la validacion y el

control de rutina de un proceso de esterilizacién
para productos sanitarios.

UNE-EN ISO 14937:2010 Esterilizacion de

~ productos parala salud. Requisitos generales

para la caracterizacion de un agente
esterilizante y para el desarrollo, validacion y

. control de rutina de un proceso de esterilizacion

de productos sanitarios.

prEN 17180-2017: Low temperature vaporized
hydrogen peroxide sterilizers
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Todos estamos obligados

a validar



Available online at www.sciencedirect.com Talavera de la Reina

UNIVERSIDAD DE CASTILLA-LA MANCHA

o0 §

Journal of Hospital Infection

journal homepage: www.elsevierhealth.com/journals/jhin

Twenty-one articles were identified reporting incidents associated with failures in
decontamination. A large proportion of incidents involved the attempted disinfection,
rather than sterilization, of surgical instruments (43% of articles), counter to a number of
national guidelines. Instruments used in eye surgery were most frequently reported to be
associated with decontamination fam of articles). Of the few articles detailing
potential or confirmed pathogenic transmission, Pseudomonas aeruginosa and Mycobac-
terium spp. were most represented. One incident of possible variant Creutzfeldt—Jakob
disease transmission was also identified. Limitations of analysing only published incidents
mean that the likelihood of under-reporting (including reluctance to publish failure) must
be considered. Despite these limitations, the small number of articles identified suggests a
relatively low risk of cross-infection through reusable surgical instruments when cleaning/
sterilization procedures are adhered to. The diverse nature of reported incidents also
suggests that failures are not systemic.
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Recommended practices for cleaning
and Sterilizing intraocular ¢ Glutaraldehyde is not recommended for steril-

. . izing intraocular instruments because of the tox-
Sul‘glcal Iinstruments icity of glutaraldehyde residues resulting from
inadequate rinsing or contamination during

From the American Society of Cataract and Refractive Surger  post-sterilization handling. Other low tempera-
and the American Society of Ophthalmic Registered Nurses .0 mathods of sterilization Should not be used

unfSSSc ophthaimic instrument manufacturer

and the sterilizer manufacturer have validated
the method for the specific instruments with re-
spect to efficacy of sterilization, potential ocular
toxicity (eg, from oxidation of metals), and in-
strument functiccn:-.alil‘y.19

. Verification of sterilizer function should be
completed at least weekly, preferably daily, in

16. Sterilization
a. The method for sterilizing intraocular surgical d
instruments should be in accordance with the
DFU of the instruments and with the DFU of

h i ¢ 2224 accordance with the sterilizer manufacturer’s
b tS e ster 12?11: mant a]imrlj.b leted i instructions for use and with published guide-
-=team sterflization should be comp E{‘;} ac lines, and documented in the facility log. 24

cordance with published guidelines. e. Measures should be taken to ensure that pre-

ventive maintenance, cleaning, and inspection
of sterilizers are performed on a scheduled ba-
sis, according to the sterilizer manufacturer’s
written instructions.”>?* All preventive mainte-
nance should be documented.

f. Maintenance of boilers, of the water filtration
systems, and of the quality of water supplying
the steam-sterilizing system should be verified
at least yearly. Healthcare organizations may
find consultation with companies specializing
in boiler maintenance and water quality
helpful 2%




(€ UNE- EN 13060

Pequenos esterilizadores de vapor de agua

Miniclaves:

| <delUTE

W < 30 x 30 x 60 mm
<de 60 |
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UNE- EN 554/ ISO 17665 Toineradeishone 2
Validacion y control de rutina de la

esterilizacion por vapor de agua

norma UNE-EN 554

espanola
Marzo 1995 VALIDACION
(\klh‘illlxllun y control de rutina de la esterilizacién por vapor APTITUD DEL EQUIPO CUALIFICACION FUNCIONAMIENTO

CUALIFICACION FiSICA CUALIFICACION MICROBIOLOGICA
(si fuera necesaria)
rr::;‘n;:::; ;:\:‘;i la versi6n oficial, en espaiiol, de la Norma Europea EN 554 de

ce UNE- EN 285

Esterilizadores de vapor grandes
Norma armonizada: Obligado cumplimiento (1997)

UNE- EN 13060

Pequefios esterilizadores de vapor de agua

—

ANTECEDENTES Esta Norma Espafiola por el com
Aparatos y Dispositivos Médicos Quinirgicos” cuya S
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Miniclaves (UNE-EN 13060: 2005)

(Introduccién y Anexo D)
Clasificacion dependiendo de la carga

Type B

Esterilizacion de productos embalados, canulados, solidos y porosos

Cumplen las exigencias mas elevadas en cuanto a seguridad y funcionamiento.
Disponen de ciclos gravitatorios* y de vacio**, e incluyen ciclos para priones.
Disponen de ciclos de penetracion, test de vacio y Hélix.

Tienen procesadores de datos y registro obligatorio de los mismos.

Type S

Permiten esterilizar material poroso, embalado y embolsado.
Disponen de ciclos gravitatorios* y de vacio**.

Se pueden esterilizar [liumenes y objetos canulados.
Disponen de sistemas opcionales de registro de datos.

Type N

Esterilizaciéon de productos no embalados o embolsados

Sélo disponen de ciclos gravitatorios*. El vapor penetra por desplazamiento, lo que hace
gue las condiciones del proceso sean mucho mas vulnerables, pudiéndose utilizar en
material NO poroso.

Requiere que el instrumental sea utilizado en el instante.

El instrumental suele salir mojado o humedo, por lo que conviene colocar una gasa estéril
en el fondo de la bandeja.

No hay un registro documental del proceso.
Los tiempos de esterilizacion son de 10 minutos (134°C) o 30 minutos (121°C)



Miniclaves
UNE-EN 13060: 2005

Introduccion y Anexo D *S1: Empaquetado y No empaquetado
Carga huecatipo Ay B
Carga solida

I *S2: No empaquetado y solidos

Carga porosa

UNE-EN ISO 17665-1: 2006 Carga soOlida
Anexo E

Ciclos de funcionamiento
*S3: Empaquetado y No empaquetado

Dispositivos medicos especificos

El fabricante tiene la obligacion de informar del tipo de autoclave, qué ciclos realiza, para
gué cargas esta validado y sus graficas (ISO 17665)
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Los miniclaves del tipo Sy B con prevacio :

sescam

-Estandar para instrumental o textil (134°C)
-Priones (134°Cy 141°C)

-Cauchos (121°C)

-Test de penetracion (mal llamado Heélix): DDP o Dispositivo de
Desafio de Proceso (UNE-EN 867-5: 2002 y apartado 8.10 de la UNE-
EN ISO 13060)

Las duraciones de los ciclos varian de 25 a 60 minutos. Los
parametros de esterilizacion son:

Presion Tiempo de
Temperatura exposicion
121°C 1 atmosfera 15 minutos

134°C 2 atmadsfera 3 minutos




INDICADORES FISICOS

CICLO COMPLETADO

EVACUACION Y SECADO

ESTERILIZACION

ACONDICIONAMIENTO:
Carga
Pulsos de Vacio

Liberacion parametrica
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sescam

Ciclo flash, ciclo corto o de
alta velocidad

« Gravitatorios y de eliminacion forzada de aire sin

prevacios

« Material NO empaquetado

e Uso (Nota 2 de la Tabla 1 UNE EN 13060)
— o
— Inmediato T e
— Almaceén, transporte y aplicaciones no estériles
« Mas rapido:
— Fase de esterilizacion: igual

— Fase de secado: nula



¢ Cuando utilizar un ciclo flash?

Solo si el i_nstrumental se necesita en una situacion de
emergencia (p.ej. Caidas al suelo)

No utilizar para dispositivos medicos implantables

No usar en materiales posiblemente contaminados con
priones

No debe ser el sustituto de una esterilizacion ‘tradicional’ y
suplir el déficit endémico de instrumental o la rentabilizacion
de un equipo y un quiréfano:

— Laincorrecta utilizacion de un autoclave es responsabilidad directa
de su usuario o de quien lo autoriza (RD 1519/2009)
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¢c,Porqué hablar de
Esterilizacion en frio?
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Caracteristicas de un proceso ideal de @ ® S

1 Hr . alavera de la Reina ¥
esterilizacion a baja temperatura HeEECRTNE v

Guideline for Disinfection and Sterilization
in Healthcare Facilities, 2008

Wwilliam A. Rutala, Ph.D., M.P.H.'?, David J. Weber, M.D., M.P.H."?, and the Healthcare

ion Control Practi Advisory Commi (HICF‘AC)3

*Eficacia alta. Debera ser virucida, bactericida, tuberculicida, fungicida y esporicida.

*Actividad rapida. Capacidad para lograr rapidamente la esterilizacion.

*Penetrabilidad fuerte. Capacidad para penetrar los materiales habituales de embalaje de los
equipos medicos y para penetrar en el interior de los limenes de los aparatos.

«Compatibilidad con los materiales. Deberad producir soélo insignificantes cambios en la
apariencia o en la funcion de los articulos procesados y de los materiales de embalaje, incluso
después de repetidos ciclos.

*No toxico. No presenta riesgos toxicos para la salud de los operadores o para los pacientes.
*Sin impacto ambiental. No debe representar peligro ambiental.

*Resistencia a materia organica. Presentara una razonable resistencia al desafio de materia
organica sin pérdida de su eficacia.

*Adaptabilidad. Debera ser apto para grandes y pequefias instalaciones (punto de uso)
*Capacidad de monitorizacion. Se monitorizara con facilidad y precision el proceso mediante

indicadores fisicos, quimicos y bioldgicos.

UNIVERSIDAD DE CASTILLA-LA MANCHA
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. (,Que cosas debo pensar antes de comprar un s
> d‘ equipo nuevo de esterilizacion en frio? Nt 41

|y Talavera de |la Reina

sesCam

v’ ¢ Lo puedo hacer a vapor?
v ¢ Me hace falta comprarlo o lo puedo externalizar (me lo hacen fuera)?
v’ ¢ Qué Dispositivos Médicos tengo (o voy a tener)?

v Rotacion y necesidades de material termosensible

v Que se pueda validar el equipo

v Que permita la liberacion paramétrica

v Tiempo de cultivo de Indicadores Biologicos

v’ Variedad de ciclos y tiempos

v Envasado y precio del consumible

v Volumen de la camara

v Facil uso

v Instalacion sencilla y econdmica

v Residuos (envases, cartuchos...)

v' Coste de adquisiciéon, funcionamiento y mantenimiento

v" Servicio de Asistencia Técnica (SAT) accesible

v Seguridad laboral y medioambiental

v’ Leer el Blog “El autoclave” https://elautoclave.wordpress.com/
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Unidad central de
esterilizacion

Estdndares y recomendaciones

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 2011
MINISTERIO DE SANID20, SOUTICA SOCIAL E 5UMLDAD

D) I DN

Tabla 3.1. Caracteristicas de los sistemas de esterilizacion por gases

g

Talavera de |la Reina

sesCam

Sistema EBT Gas plasma H,0, Oxido de etileno H;05 vaporizado F 3
2%
Toxicidad VLA-ED 1 ppm VLA-ED 1 ppm " YLA-ED 1 ppm VLA-ED 0.3 ppm *
Carcinogenicidad No Si (1994, 1997,2001) Mo S5i{2004)
Sensibilizacion (alergia) No Mo No Si (2004)
Cantidad de agente 1°8-54 mL/celda ” 100-170 gr.fcartucho * 113mlLienvase 273L/envase
Concentracion de agente 50-60 % 100 % 59 % 2%
Requisitos ambientales 18-35°C 10 renov/h 5-35%C 10 renovih 5-40°C 10 renovih Ventilacion
Aireacion posterior Ninguna & h. 60°C Ninguna Ninguna *
. . = Mo precisa 5
Residuos tras aireacion aireacion No Mo Mo
Debe usarse catalizador No Si° Si° No
Evacuacion de residuos finales Mo tiene Aireacion cartuchos No tiene Dég;;;ﬁ:'
Presion negativa en fase de . . . .
esterilizacion Si SI SI Si
Detecta presencia de humedad Si No * MNo Mo
. Mixta (papel v . Mixta (papel vy
Material bolsas Tyvek & polipropileno) Tyvek & polipropileno)
Incompatibilidad con metales No Al, Sn, Mg, Zn Cu No
Incompatibilidad con otros AT B™ c® D™
Limitaciones endoscopios .
rigidos Mo Mo Si Mo
Limitaciones endoscopios . .
flexibles Escasas Escasas Si Si
Duracién ciclo (aproximada) < 50 min. 4°5h. 28/55/62 min. ° 25355h."
‘::."iﬂclllgﬂl:ll]n parametrica en cada Si No No No
Conexion eléctrica 220-380 v ° 220 v-50 Hz-10 A 380 V-50 Hz-10 A 220V-50 Hz
Requisitos especiales de 1w .o 4B e . 1
eI (1) Sl CA Trifasica Si (I
Capacidad camara total (UTE™ ) 07-247 25417 25 24
. i . 11 . No v podria
Inactivacion de priones Si Mo Si fijarlos

sobre avances en Medicina Preventiva. Cartagena (Murcia); 6-7.05.10. Revisado y actualizado (27.9.2010).

Fuente: Zanon V. Servicio de Medicina Preventiva: Hospital Universitario Dr. Peset. Valencia. XI Jomadas Nacionales

®UCLM

UNIVERSIDAD DE CASTILLA-LA MANCHA
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Herramientas Comentario

RESUMEN DE LAS PRINCIPALES CARACTERISTICAS

Sistema de EBT APA OF $tenVac OF Fagle VBT Formaldebid GP PH Sterrad GPPHHMTS VIH
TOXICIDAD 1o tiene VLLED lope (9 | VLAED lppen ) | VLAEC Dippmill| VIAED lppw | VIAD ppm | VIAED lgpm
CARCINOGENICIDAD O STz 5102 () sTCIE (1 o NO HO
SENSIBILIZACION (aleszin} Ha NG N0 s 200 G Ho NG
[Nommas UNE validacion ospocificas [ (19) 9) s o) 1] [o]
Cantidad del agente esteril: Feleo con 39 ARA | 100-170gr | cartucho (1] 100-1Mg ! cartucho (1) 2L envase 19-Tdmldezlda (| 120-140ml (1) 1 Iml erwase
Concentraciin del agente esteriliz 0,200 10 108 M SE-55 ) S 4%

R equisite 16 SPUH10-90% | 3350 H 23 50% (26) | 3250 10 reasvil Llrgae 13-35°C 10 rencrh Hguna AP Threnerh
Aireaciin posterior Hingmz, apr Bhomesa 6 Tnchodo en el oclo Hinguna Hingma Hinguna

i Tras la aireacion hay residnos? | 1o precisa aireacion | 10, ot g5 la coerecta "l st Mo precisa aireactdn | Fo precisa aireacidn | Mo precisa airsacidn
[Debe usarse catalizador HO il st Ho sls) ] sl
[Evacuacion residuns fiales Al desagne Areacain cartuchos (7) | Areacbo caruchos (7) | Dilucién al desage Ho tiene o fiene Ha tiene
[Bresion negativa en fass esteriliza HO st bl i Bl il s
[Detecta presencia de humedad |5 ssiema o5 hiaedo e 10 8) HD a7 1O (20) A103)
Tipo de bolsas Foutliza | Mista (papely poliprap) | Mista (pepel ¥ poliprop) | Mita (pape] ¥ poliprop) Truek® Treek® Truek®

(T d com metales Mimrinin A1, 5, Mg, In Al S, Mg Zn o Cabre Cabre Cabre
Incompabilidad con otros ales| debado abumedad A A E C C C
|Limitaciones endoscopios rigides " NG HO 1o O no NG
[Limitaciones endoscopios flexibles HO Eicasae Becacas Ferasas (14) Bscasas (1) Feracas (1) Baracas (1)
Conexitn eléctrica 22050 Hz-104 22 0Y-50Hz-104 220Y-50Hz-104 JR0r220V-5080H: | 2207-50Hz-104 (18)] 220-2400 5040z [ S40V-50Hz- 104
[Requisitos especiales d instalaci sl si9) 519) sT{l5) HO WO 04 Taflsica
(Dacian ciclo {apraximadts) 1.5 7 3 o (1) 4 3horas 4 heear 5335 Sl (1) | A0RETm (1) | 7athenfl) | afm])
Capacidad total cimara ien livos) a0 proceds 135-225 135-225 130 38130 A0-71-142 (1) 139

N endoscopios por ciclo 2 gdosl1-2 Hesbles 10 mfiamada o mfsemade de 2 af Penbles (25) 1-2 fesbles P a B featles (15))  1-2 fexthles
Consums electrico por CICLO e infrnads 1,222 F kah (10) o aformads 35-6,5 bowh (1) (- 1Bty (1) 2-Sowh (1) 2oy
[vacivarin de priones Eficacia parcie (3) i) o Ho Slcompltal19) | obay estudins | S conglota (4}

Han aportado informacion para confeccionar esta tabla las empresas siguientes:
3M Espaiia SA, Antonio Matachana SA, ASP Johnson & Johnson y Steris Iberia.
P PEBT 20 PEET 20

(fe]




) Procedimiento Empresa Nombre comercial
I t:g

3M Steri-Vac
EiY Steris Eto
Matachana 130LF
LTSF Getinge HS66
APA Steris System-1
Advanced Sterilization Products STERRAD
Gas Plasma VHP Matachana 130HPO
V-PRO maX
VHP Steris V-PRO 60
V-PRO 1 Plus
VHP y Ozono Getinge Infection Control STERIZONE
Ozono TSO3 TSO3

El ponente no tiene conflicto de intereses con ninguna casa comercial

Adaptado de Wallace; American Journal of Infection Control 44 (2016) e23-e27
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Validacion y control de rutina de la
esterilizacion por formaldehido

Priones. Material Oftalmologia (MER)
Carcindgeno 1B. Coste efectivo
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UNE-EN ISO 14937

‘ Validacion y control de rutina de la
esterilizacion por agentes esterilizantes

Acido peracético

American Journal of Infection Control 44 (2016) 685-8

Contents lists available at ScienceDirect
American Journal of Infection Control

journal homepage: www.ajicjournal.org

Major article

Effectiveness of the SYSTEM 1E Liquid Chemical Sterilant Processing @Cmm
System for reprocessing duodenoscopes

Gerald McDonnell PhD, Michele Ehrman BS *, Sara Kiess BS
STERIS Corporation, Mentor, OH
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UNE-EN ISO 14937

Validacion y control de rutina de la
esterilizacion por agentes esterilizantes
Peroxido de Hidrogeno (Gas, Plasma, Ozono)

E(r; 17180-2017: Low temperature vaporized hydrogen peroxide sterilizers

:
U

 fhE =
V-PRO® max 130 HPO®  STERIZONE® VP4
50 HPO®
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STERRAD® 200
ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS®
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Division of Ethicon, Inc.
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Cycles / System

Cycle Parameters

Cycle Time(min)

H,O, Concentration

Number of Pulses
Chamber Size

Loading

Maximum Flexible Scope
Load

Injection Method

Injection controlling
parameter

Chamber Temperature
Time

Volume of H,0,
Pressure

Temperature

Weight Limits

STERIZONE® VP4 Sterilizer

1

Variable based on load
configuration

46 *

50%

2
125L
3 adjustable shelve

3 flexible scopes
Continuous pulse
Pressure
41°C
Variable**
Variable**
Fixed

Fixed
< 75lbs

*Cycle time varies based on load composition, weight and temperature
** Dynamic Sterilant Delivery System™ that delivers H,O, through microburst injections to adapt to the composition of the sterilizer load

*** Selectable based on the ability to sterilize a specific type instrument design

V-PRO® MaX

3

Fixed cycles

35 for flexible
55 for lumens
28 non lumen

59%

4

136L
2 tiered shelves

2 flexible scopes
Single pulse
Quantity
50°C
Selectable***
Fixed
Fixed

Fixed
<24lbs

STERRAD® 100NX

4

Fixed cycles

42 for Flexible
47 for Standard
24 for Express
60 for DUO
90%
Standard & Flex

59% for the DUO and

Express
2

150L
2 tiered shelves

2 flexible scopes
Single pulse
Quantity
<55

Selectable***
Fixed
Fixed
Fixed

<21lbs

Tomado de TSO,y adaptado por Criado, 2017

130 HPO®

3

Fixed cycles

25 for Rapid
35 for Advanced
48 for Standard

59%

4

130L
2 tiered shelves

2 flexible scopes
Single pulse
Quantity
<55

Selectable***
Fixed
Fixed
Fixed

<21lbs
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Talavera de la Reina
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§ AREA INTEGRADA

Talavera de la Reina

Dr. Juan José Criado Alvarez

licriado@sescam.|jccm.es

https://elautoclave.wordpress.com/

eu! @elautoclave
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