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El autoclave

El blog de la limpieza,
desinfeccion y esterilizacion de
dispositivos sanitarios. Este Blog

v

no pertenece ni representa a

ninguna Sociedad;ientiﬁca, Seguridad de Ia esterilizaCién
Asociacién u Organismo, su por Baja Temperatura

finalidad es la difusion de

conocimientos y actividades
relacionados con la
Esterilizacion. Todo es fruto de

una busqueda personal de Webinar: Seguridad de la

evidencia en este campo

Esterilizacion a
Baja Temperatura

Introduce tu correo electrénico
para suscribirte a este blog y re-

NN RN En este webinar se dard una vision actualizada de las tres principales
cibir avisos de nuevas entradas.

tecnologias de ESTERILIZACION POR BAJA TEMPERATURA (Vapor Baja

2@ O Escribe aqui para buscar O di E g . [0 e w & n C 3 3 & N~ V=) 30/%)(;.726021 =

https://elautoclave.wordpress.com/
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“‘No hay nada ya interesante que vender desde un
departamento oscuro, falto de ventilacion, con ruido
y excesivo calor. Carente de estimulos y sin un claro
horizonte profesional, nadie -en su sano juicio-

puede ambicionar tal destino”

Victor Segura
Ponencia “Sélo los microbios reconocen nuestra labor”
Congreso CEDEST 2008
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“Proceso especial”

1) Bouteille de champagne XVIIIE sidele du type utilisé
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Clasificacion de los Materiales (Spaulding)

Dispositivo Contacto con Ejemplos Procesamiento

Torrente sanguineo Aguijas, catéteres

Tejido estéril cardiacos, implantes,
instrumentos
quirurgicos...

Criticos Esterilizacion

Vias de fluidos
estériles

Hojas de laringoscopio,  Esterilizacion,
Mucosas intactas  catéteres urinarios, en su defecto
Piel nointacta  espéculos vaginales, desinfeccion de
cistoscopios... alto nivel

Semicriticos

Mascaras faciales,

No criticos Piel intacta : ,
esfigmomanometros, ...

Detergente

Rayos X, carritos de
Piel intacta instrumentos,
mostradores...

Soluciones
especificas

Superficies
ambientales




Joumal of Hospital Infection 78 (2011) 163170

Available online at www.sciencedirect.com

Journal of Hospital Infection

e o

ELSEVIER

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

Review

Disinfection: is it time to reconsider Spaulding?
G. McDonnell *, P. Burke?

Bacteral spores

A S Clostridium
— - - bacillus
Dhisinfection Bacteria Fungi Viruses
level Vegetative | Mycobacteria | Spores Enveloped/ | Non-enveloped/ crerum
lipad non-lipid
High - - - - - - priruses
Intermediate - - - + + -
us
Low + - - + + - rys
Source: Spaulding EH. Chemical disinfection and antisepsis in the hospital. J Hosp Res 1957:9:5-31. |, .
l Fyendomonas
Gram-positive
bacteria Enterococcus
l Legionella
Staphylococcus
Enveloped, lipid
viruses
(lipophilic) Influenza

Sterilization

|

Disinfection

I




Caracteristicas de un proceso ideal de
esterilizacion a baja temperatura

Guideline for Disinfection and Sterilization
in Healthcare Facilities, 2008

WINTER'IS COMING

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

ion Control Practi Advisory Commi (HICPAC)

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 médicos y para penetrar en el interior de los [limenes de los aparatos.

«Compatibilidad con los materiales. Debera 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. Deber& ser apto para grandes y pequefias instalaciones (punto de uso)
*Capacidad de monitorizacion. Se monitorizara con facilidad y precisién el proceso mediante

indicadores fisicos, quimicos y bioldgicos.



Grupo Espafiol de
Estudio sobre
 [sterilizacion

'l Sociedad Espanola
de Medicina Preventiva
Salud Publica e Higiene

Unidad central de

Gé

Tabla 3.1. Caracteristicas de los sistemas de esterilizacion por gases

esterilizacion

Estandares y recomendaciones

) Vapor con
Sistema EBT Gas plasma H,0, Oxido de etileno H;05 vaporizado Formaldehido al
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)
el Lo e RS Cantidad de agente 1'8-5'4 mL/celda * 100-170 gr.fcartucho * 113mLienvase 23L/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 Dt'jl‘;];;ogg :I
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."
::."iﬂclllgﬂtlﬂll 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 s o 1B e - . 19
eI (1) Sl CA Trifasica Si (I
Capacidad camara total (UTE™ ) 07-274" 25417 25 24
. i . 11 . No v podria
Inactivacion de priones Si Mo Si fijarlos

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

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




¢,Qué ha pasado con el formaldehido?

L 78/12 Diario Oficial de la Unién Europea 24.3.2015

REGLAMENTO (UE) 2015/491 DE LA COMISION
de 23 de marzo de 2015

por el que se modifica el Reglamento (UE) n° 605/2014, que modifica, a efectos de la inclusion de

indicaciones de peligro y consejos de prudencia en lengua croata y su adaptacion al progreso

técnico y cientifico, el Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas

Articulo 1

En el articulo 3 del Reglamento (UE) n° 605/2014, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  E articulo 1, apartad{ 3, se aplicard a partir del 1 de enero de 2016.». ]
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FORMALDEHYDE

IRRITANT AND POTENTIAL
CANCER HAZARD
AUTHORIZED PERSONNEL ONLY

EL FORMALDEHIDO DECLARADO OFICIALMENTE CANCERIGEND,
FQUE LEGISLACION SE DEBE APLICAR?

El & de pmio de 2014 & Diario Oficial de la Union Europea publica el REGLAMENTO
(UE] No 603f2014. En este nuewo reglamento se especifica un cambio en la
clasificacion oel fomaldehide pasande a ser Oficialmente CANCERIGENO
PROBADOC

Pasa de la anterior clasificacion A la clasificacion
Grupo 2A° Frobalbiemeante
carcinogeno en humanos Peligro

H351 se sospecha que provoca
cancer

Peligno H350 puede provocar cancer
Mutageno Peligre H341 se scspecha
que provoca defectos genelicos

: Grupo 1B: Carcinogeno en humanos

Posteriommente, es modificado por & Reglamento (UE) n® 2015481 de la Comision de
23 de marzo ge 2015 En el se cambia la entrada en wvigor de las nuevas
clasificaciones armonizadas, enfre otras la del formaldehido, hasta el 1 de enero del
2016. A partir de esa fecha es de aplicacion el RD 665/1207 para esta sustancia, Io
cual implica lo siguiente:

Real Decreto 885/1007 de 12 de mayo, sobre proteccion de los trabajadores contra los
nesgos relacionados con la exposicion a agentes cancengenos durante & Fabajo.

Modificado por 1% vez por el Beal Decreto 1122/2000 de 16 de junio. y por 2 vez por el
Real Decreto 34972003 de 21 de marzo




REGLAMENTO (CE) N° 1272!2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 16 de diciembre de 2008

sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y
derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n° 19072006

Cambio ficha de seguridad, etiquetas de la bolsa de solucion esterilizante y
reservorio interno

2. Identificacion de los peligros ‘
2.1 Clasificacidn de la mezcla segun Reglamento (CE) No. 1272/2008

Skin Sens. 1: H317
Carc. 1B: H330
Muta. 2: H341) )
2.2 Elementos de la etiqueta segun Reglamento (CE) Mo. 1272/2008
Contiene: Formaldehido 2% (N° CAS: 50-00-0)
Pictogramas de peligro y palabra de advertenda:
Indicaciones de peligro:  H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H350 Puede provocar cancer.
H341 Se sospecha que provoca defectos genéticos] |
Consejos de prudencia:  P202 Mo manipular 1a sustanda antes de haber leido y comprendido
todas las instrucciones de seguridad.
P2o1 Evitar respirar los vapores.
%, P280 Llevar guantes de proteccian.
ﬁ : P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon
o abundantes.
53 P333+P313 En caso de irmtacion o erupcion cutanea: Consultar a un meédico.
E’? P405 Guardar bajo llave.
2l
‘ Indicaciones adicionales: EUH208 Contiene formaldehido. Puede provocar una reaccion alérgica.

3

~
A

2.3 Otros peligros

~)

Mingunao.
Segln el Anexo XIII del Reglamento (CE) N@ 1907/2006 (REACH), el
formaldehido no cumple con los criterios PBT ni mPmB.
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Carcinogenicity of consumption of red and processed meat

Véronique Bouvard, Dana Loomis, Kathryn Z Guyton, Yann Grosse, Fatiha El
Ghissassi, Lamia Benbrahim-Tallaa, Neela Guha, Heidi Mattock, Kurt Straif

The Lancet Oncology
Volume 16, Issue 16, Pages 1599-1600 (December 2015)
DOI: 10.1016/S1470-2045(15)00444-1

Carcinogenicity of consumption of red and processed meat

In Dctobes 2015 72 scientists from
e countries e at the Intemational

more than 200:q per person per dag
Les information = avaiable on the

gercy
in Lyon, Francs, to svaluate the
@rcincgenicity of the corsumptian
of red meat and processed meat

The Working Group assessed more
than 800 epidemiological studies
that investigated the assodiation of
cancer with ion of red meat

wokume 114of the IARC Manographs:"
Fed meat refers to umprocessed
—

or provessd meat in many couneries,
from sevesal continents, with diverse

ek ves, pok, Bimi, mution, hors, ar
‘ot meat—ncuding minced or froeen
meat; it s vsualy corsumed cooked.
Processed meat refers to meat that

the greatest weight was given 1o
prospective. cohort studies done in
the general population. High quality
population-based case-contrel studies

curing, fermentation, smcking, o
e procezes to enfunce fiavour ar
improve presenvation. Mast processad
meats conain pork or bed, Eut might
a0 contain cther red mests, povltre
offal g v}, v eat bypracacts such
=bcod.

Fed meat contsins high biological
walue proteins and important
micromtrients such 2 B vimmins iron
{Both free ircn and haem irony and
ine The fat cantent of red meat varies
depending an animal species, age,
sa, breed, and fred, and the at afthe
meat. Meat processing, such 25 curing
and smaking, <an resut in formmtian
of rsnogenic chemicals inchding
N.nitraso-campounds. (NOC) and

arceatic ydrocarbons (AH)
Cooking improves the digestoiity
and palatability of meat, but can
ako produce known o suspected
@rcincgens, including heterogclic
aramatic amines (HAk) and BRH
High temperature cacking by pan-
fying grling or barbecuing generally

the highest amouns of theee

chemical
Depending on the country, the
proportion of the population that
red meat varies wardwide

from less than 5% to up 1o 100%
and from less than 7% to 65% for
procemed meat. The mean intake of
e meat by thase who consume it &
about §0-100 g per person per day.
with high consumpticn equalling

iy of red meat and an 187% increase:
[95% 011.30-1.2) per 50,9 per dy of
procemed meat =

Data were ko avadable for mare
than 25 other ypes of cincer. Positive:
assotiations were seen in cohort
stucdies and population-based case.
comrol studies between consmption
of red meat and cancers of the
pancreas and the prostate (mairdy

advanced prostate cancer), and oo

between consumption cf procesed
meat-and canceraf the stomach.
i the basis ofthe large amount of

Farbath  data and the consistent assocations.  Ursmisgmmeg
iy Pl - o P-4 8 o 2
nformatice wers those that considared  of processed meat across studies in

red meat and processed meat
separately, bod quantitative dietary data
cbtained from valdated questionnaine,
a large sample size, and controlled for
the majorposential condoundars forthe
cances sites concemed.

The langest body of epidemiclogical
data concerned colorectal cancer
Data cn the assocation of red meat
consumption with colorectal cancer

i 14 cohart studies.

different populations, which make
chance, bizs, and confounding
unlkely 2 explanations. the majority
of the Working Graup conchaded
that there is sufficient svidence in

anagenicity 2

of the consumption of processed
mat. Chance, bias, and confounding
coudd not be uled out with the same:

degree of confidence for the data on
e

high versus low corsumption of red
meatin half of these sudies, induding
a cohort from ten European countries
spanning 2 wide range of meat
consurmption and ather large cohorts
in Sweden and Avstralia= 01 the
15 informative case-conteol stodies
considered, seven reported pasiive
associations of colorectal cancer
with high wersus low consumption
of red meat. Positive associations of
colarectal cancer with consugtion of
processerd meat were seported n 12 of
the 18 cohon studies that provided
relevant data, including studies
in Eurcpe, Japan, and the USA =
Supparting evidence came from six
of nine informative_case. control
studies. A et analysis of colarectal
‘ancerin ten cohart studies reported 3
statistially significant dase- resporse
relationship, with a 17% increzsed
tisk (95% C1 195-131) per 100 g per

B

the high quality stucdes and resickaal
confounding fram ather diet and
lifestyle risk is difficult to exclude.

The Waorking Group condluded that G

thers & imited evidence in human
beings for the carincgenisity of the
coramption of red meat.

There is inadequate evidence
in experimental animals for the

aminagenitity of comumptionafred 2
misat and of processed meat. In s |

treated with calars cancer initators
and promoted with low calcivm

digts comtaining either red mast or |

processed meat, an increase in the

P
ot i st et

cccurmence of clonic preneoplastic P

lesicns was reperted in three and four

studies respectively.

The mechanistic evidence for
inogenicity war assessed as

strang for rd meat and moderate
for processed meat. Mechanistic
evidence i mainky avmilable for the

Agencia Internacional de Investigacién sobre el Cancer

Qrganizacion

i Mundial de la Salud

§

COMUNICADO DE PRENSA
26 de octubre de 2015

Monografias de la IARC evaluan el consumo de la carne roja y de la carne
procesada

Lyon, Francia, 26 de octubre de 2015 — La Agencia Internacional de Investigacion sobre el Cancer
(IARC por su sigla en inglés), la agencia sobre cancer de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), ha
evaluado la carcinogenicidad del consumo de carne roja y de came procesada.

Carne roja

Después de una revisién exhaustiva de la literatura cientifica acumulada, un Grupo de Trabajo de 22
expertos de 10 paises, convocados por el Programa de Monografias de la IARC, clasifico el consumo de
came roja como probablemente carcinégeno para los humanos (Grupo 2A), basado en evidencia limitada
de que el consumo de came roja causa cancer en los humanos y fuerte evidencia mecanicista apoyando
un efecto carcinégeno.

Esta asociacion se observo principalmente con el cancer colorrectal, pero también se han visto
asociaciones con el cancer de pancreas y el cancer de prostata.

Carne procesada

La carne procesada se clasificd como carcindgena para los humanos (Grupo1), basada en evidencia
suficiente en humanos de que el consumo de carne procesada causa cancer colorectal
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english | francais | "y | magyar | italiano | BH#=A | polski | Pycckmii | HI3Z

l«?"‘?ﬁ International
;‘1’ I]_Q \‘4 Labour Promoting Jobs, Protecting People
N4

Organ ization ILO is a specialized agency of the United Nations

Base de datos ICSC

Fichas Internacionales de Seguridad
Quimica (ICSCs)

Busqueda de una ficha ICSC

Oxido de Etileno 75-21-8
Acido Peracético 79-21-0
Peroxido de Hidrégeno 7722-84-1

Nombre o sinénimo  escriba parte del nombre o sinénimo

Numero CAS  escriba el nimero CAS

Niamero ONU  escriba el nimero ONU

Formaldehido 50-00-0

Ndmero ICSC  escriba el nimero de la ficha

buscar »

Resultados de su busqueda

o

O Escribe aquf para buscar (0]

https://www.ilo.org/dyn/icsc/showcard.listCards3
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https://www.ilo.org/dyn/icsc/showcard.listCards3
https://www.ilo.org/dyn/icsc/showcard.display?p_lang=es&p_card_id=0275&p_version=2
https://www.ilo.org/dyn/icsc/showcard.display?p_lang=es&p_card_id=0155&p_version=2
https://www.ilo.org/dyn/icsc/showcard.display?p_lang=es&p_card_id=0164&p_version=2
https://www.ilo.org/dyn/icsc/showcard.display?p_lang=es&p_card_id=1031&p_version=2

INFOCARQUIM (INFOrmacion
o e . SOPre CARcindgenos QUIMicos)

C @ infocarquim.insst.es/Forms/About.aspx % B [© ] $ :
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R SER R o\ INSSE fe ;
pd : ¥ SEGURIDAD SOCIAL proerLerog e S OCa!'C,'UIm

Cancerigenos - Mutagenos - Reprotoxicos

e Busqueda por Busqueda por Busqueda por
FIE=ETEEon agente actividad u ocupacién neoplasia Completos

Presentacion

La base de datos INFOCARQUIM (INFOrmacién sobre CARcinégenos QUIMicos) es una herramienta informativa acerca de:

La clasificacién de peligrosidad de los agentes cancerigenos Los tumores relacionados con cada agente v su distinto

y mutdgenos. grado de certeza segin el conocimiento cientifico actual.
Los usos y aplicaciones de dichos agentes. Los datos cuantitativos de produccion y comercializacion
Posibles alternativas a cada agente en relacion a su uso que puedan recabarse.

concreto, cuando se conocen .

Actualmente la base INFOCARQUIM ofrece informacion sobre las sustancias cancerigenas, mutagenas y reprotoxicas de categorias 1Ay 1B
segin la nueva clasificacidn europea de sustancias quimicas (CLP) (anteriormente 1* y 2% categoria segiin el RD363/1995). No se incluyen la
totalidad de derivados del carbon y del petroleo a pesar de estar clasificados la mayoria como cancerigenos y mutagenos. Ello es debido a la
imposibilidad de ofrecer informacidn especifica para cada una de estas sustancias individualmente.

La base de datos estd concebida para su uso por distintos usuarios, tales como técnicos de prevencion de riesgos laborales (higienistas
industriales), médicos asistenciales (atencion primaria, especialistas, médicos del trabajo.... ). médicos epidemidlogos, y cualquier otro
profesional de la prevencion de riesgos laborales, empresario o trabajador que desee consultar informacion sobre un determinado agente
cancerigeno o mutageno.

i Para facilitar su consulta e mterpretacion se afvecen etiquetas informativas al lado de algunas de las variables y abreviaturas urilizadas

sustancias cancerigenas, mutagenas y reprotoxicas de categorias 1A y 1B segun la nueva
clasificacion europea de sustancias quimicas (CLP)

88 O FEscribe aqui para buscar o =] ﬁ Q . ﬁ e $ a

p )
~ @ Uima 30/03/2021 =

https://infocarguim.insst.es/
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Peroxido de hidrégeno 59% (CAS 7722-84-1)

11.2 Long Term Exposure: None known.
Carcinogenicity: IARC, NTP and OSHA do not list this product or its ingredients as carcinogens. ACGIH lists ]

hydrogen peroxide as a ‘Confirmed Animal Carcinogen with Unknown Relevance to Humans' A3 l

Reproductive Toxicity/Teratogenicity/Mutagenicity/Toxicologically Synergistic Products: ND

# Carcinogenicity IARC _ This product contains hydrogen peroxide. The International Agency for Research on
ancer as concluded that there is iInadeguate evidence for carcinogenicity of

hydrogen peroxide in humans, but limited evidence in experimental animals (Group 3 - not

B F i £ 0 e e s P ey e e
Governmental Industrial Hygienists (ACGIH) has concluded that hydrogen peroxide is a
'Confirmed Animal Carcinogen with Unknown Relevance to Humans' (A3).

'
T4 \E-
.'_,
,\ Carcinogenicity The table below indicates whether each agency has listed any ingredient as a carcinogen.
FEDS —
'\Q?/; | Component CAS-No IARC NTP ACGIH h QOSHA Mexico
Not listed Not listed Not listed Not listed Not listed

/ﬂ@l—_ﬂ
0 Hydrogen peroxide 7722-84-1 Not listed Not listed A3 Not listed A3
L esearch on Cancer) IARC: (Interna e Research on Cancer,

Group 1 - Carcinogeni§ to Humans
Group 2A - Probably Clrcinogenic to Humans
Group 2B - Possibly Cakcinogenic to Humans

' (‘Jgg - ACGIH: (American Conference of Governmental Industrial A1 - Known Human Car§nogen
= /‘,4, - Hygienists) A2 - Suspected Human Qarcinoge
N RS A3 - Animal Carcinogen
w ,)‘\i) : ence of Governmental Industrial Hygienists)
) Mexico - Occupational Exposure Limits - Carcinogens Mexico - Occupational Exposure Limits - Carcinogens
v = ‘ A1 - Confirmed Human Carcinogen
'5'? = A2 - Suspected Human Carcinogen
. e 70 A3 - Confirmed Animal Carcinogen

\

A4 - Not Classifiable as a Human Carcinogen

¢EVO|UCIOﬂaI’é Su A5 - Not Suspected as a Human Carcinogen
clasificacién en un futuro?
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Esterilizacion vapor baja temperatura y
formaldehido ¢es unatecnologia segura?

O
I

J. clin. Path. (1966), 19, 83 H—C—H

Disinfection of heat-sensitive material by
low-temperature steam and formaldehyde

V.G.ALDER, ANNE M. BROWN, AND W. A. GILLESPIE
From the Bristol Royal Infirmary and University of Bristol
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American Journal of Infection Control 41 (2013) S111-5117

2013

Contents lists available at ScienceDirect

American Journal of Infection Control

journal homepage: www.ajicjournal.org

QOriginal research article
High-level disinfection, sterilization, and antisepsis: Current issues
in reprocessing medical and surgical instruments

Rose Seavey MBA, BS, RN, CNOR, CRCST, CSPDT™

Seavey Healthcare Consulting. LLC, Arvada, CO

Enferm Infecc Microbiol Clin. 2014;32(10):681-688

Enfermedades S,

. Infeccionas «
Enfermedades Infecciosas y Hte
. . ’ [ B
Microbiologia Clinica
www.elsevier.es/eime
Formacion médica continuada: Infeccion nosecomial. Fundamentos y actuacion clinica
Fundamentos de antisepsia, desinfeccion y esterilizacién® CrosiMark

Maria-Jests Herndndez-Navarrete*, José-Miguel Celorrio-Pascual, Carlos Lapresta Moros y
Victor-Manuel Solano Bernad

Servicio de Medicina Preventiva y Salud Piblica, Hospital Universitario Miguel Servet, Zaragoza, Espana

American Journal of Infection Control 44 (2016) e53-e62

Contents lists available at ScienceDirect

2016

American Journal of Infection Control

journal homepage: www.ajicjournal.org

Major article
Reprocessing semicritical items: Current issues and new technologies @Cmm

William A. Rutala PhD, MPH, CIC *>*, David ]. Weber MD, MPH »*

3 Hospital Epidemiology, University of North Carolina Health Care, Chapel Hill, NC
» Division of Infectious Diseases, University of North Carolina School of Medicine, Chapel Hill, NC

American Journal of Infection Control 44 (2016) e41-e45

Contents lists available at ScienceDirect

American Journal of Infection Control

journal homepage: www.ajicjournal.org

American Journal of Infection Control 41 (2013) $81-586

Contents lists available at ScienceDirect

American Journal of Infection Control

journal homepage: www.ajicjournal.org

AllC

American Journal of
Infecti

Original research article
New technologies and trends in sterilization and disinfection
Philip M. Schneider MS*

LexaMed, Toledo, OH

American Journal of Infection Control 44 (2016) e1-¢6

Contents lists available at ScienceDirect

American Journal of Infection Control

journal homepage: www.ajicjournal.org

Major article
Disinfection, sterilization, and antisepsis: An overview
William A. Rutala PhD, MPH &, David ]. Weber MD, MPH =*

# Hospital Epidemiology, University of North Carolina Health Care, Chapel Hill, NC
® Division of Infectious Diseases, UNC School of Medicine, Chapel Hill, NC

@ CrossMark

American Journal of Infection Control 44 (2016) e23-e27

Contents lists available at ScienceDirect

2016

American Journal of Infection Control

journal homepage: www.ajicjournal.org

Major article
New developments in disinfection and sterilization
Craig A. Wallace *

3M Healtheare, St. Paul, MN

@ CrossMark

Major article

Current issues result in a paradigm shift in reprocessing medical and
surgical instruments

@ CrossMark

Michelle J. Alfa PhD *

St Boniface Research Centre, Winnipeg, Manitoba, Canada, and Department of Medical Microbiology, University of Manitoba, Winnipeg, Manitoba, Canada

Infection Control & Hospital Epidemiology (2020), 1-5
doi10.1017/ice2020.2

2020

Original Article

Comparative evaluation of the microbicidal activity of low-
temperature sterilization technologies to steam sterilization

William A. Rutala PhD, MPH?, Maria F. Gergen MT(ASCP), Emily E. Sickbert-Bennett PhD, MS*? and

David J. Weber MD, MPH!

No aparece el LTSF
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Trabajadores

Limites de Exposicion
Profesional para
Agentes Quimicos

Seguridad para el profesional:

4.6.1. Exposicion diaria (ED)

Es la concentracion media del agente quimico en la
zona de respiracion del trabajador medida o calculada de
forma ponderada con respecto al tiempo, para la jornada
laboral real y referida a una jornada estindar de ocho
horas diarias.

(afio de incorporacién o de actualizacion)

AGENTE QUIMICO

SEASON ONE
m § DISCS - 18 EPISODES @

4.6.2. Exposicion de corta duracion (EC)

Es la concentracion media del agente quimico en la
zona de respiracion del trabajador, medida o calculada
para cualquier periodo de 15 minutos a lo largo de la
jornada laboral, excepto para aquellos agentes quimicos
para los que se especifique un periodo de referencia
inferior, en la lista de Valores Limite.

INDICACIONES

NOTAS DE PELIGRO

VLA-EC?®

400-410

Formaldehido (2018)

350-341-301-311
331-314-317



https://www.insst.es/limites-de-exposicion-profesional

. 20.6.2019

Diario Oficial de la Unién Europea

L 164/23

DIRECTIVAS

de 5 de junio de 2019

DIRECTIVA (UE) 2019/983 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por la que se modifica la Directiva 2004/37/CE, relativa a la proteccion de los trabajadores contra
os riesgos relacionados con la exposicién a agentes carcindgenos o mutigenos durante el trabajo
It g la d la exp gent g tig durante el trabaj

Denominacion del

Valores limite

agente N° CE(Y) |N°cCAS () 8 horas () De corta duracién (%) Observacion Medidas transitorias
35 7 35 7
mgim’ () [ ppm () | fml () | mgm’ () [ ppm () | fjml ()
«Cadmio y sus com- — — 0,001 (*%) — — — — — Valor limite 0,004 nlg,‘m3 3
puestos inorginicos hasta el 11 de julio de 2027.
| Berilio y compuestos — — 0,0002 (') — — — — — sensibilizacién cutinea y | Valor Ilimite 0,0006 mgfm®
inorganicos del beri- respiratoria (V%) hasta el 11 de julio de 2026.
lio
Acido arsénico ¥ sus — — 0,01 () — — — — — — Para el sector de la fundicion
\ sales, asi como com- de cobre, el wvalor limite se
| puestos inorgdnicos aplicardi el 11 de julio de
de ini o Jp02
N\
Formaldehido 200-001-8 | 50-00-0 0,37 0,3 — 0,74 0,6 — sensibilizacion cutd- | Valor limite 0,62 mgll'm3
nea (') 0,5ppm ) para los sectore
de la asistencia sanitaria, fune
rario y del embalsamamient
hasta el 11 de julio de 2024,
> 4
4,4"-metilenbis 202-918-9 [ 101-14-4 | 0,01 — — — — — piel (*%)
(2 cloroanilina)
(11} Fraccian inhalahle
gam—

0,04 ppm= 0,051 mg/m3=y

* 7 Valor 8 horas o VLA-ED

* 14 Valor 15 minutos o VLA-EC



https://op.europa.eu/es/publication-detail/-/publication/7e3d1d9f-9328-11e9-9369-01aa75ed71a1
https://www.matachana.com/es/healthcare/esterilizacion-healthcare/baja-temperatura/2-vbtf-serie-lf.html

MARGEM DE
ACTIVIDAD/EMPRESA CONCENTRACIONES
EN ppm

Oficinas (decoracion)

Hospitales Limpieza/Desinfaccion 0,01 - 1,62

Hospitales Anatomia patolgica 0.08—6.00
Laboratorio R
0,22-0

Hospitales Anatomia patoldgica
Archivo muestras

Hospitales Endoscopias 0,01 — 0,08

Hospitales Autopsias (Sala) 0,07 -840

,36

=
ArCh i 3

Ho 3 Autom

cas disaccidn de cadaveres ]

Tabla 3. Resultados obtenidos de concentracion de formalde-
hido en aire en distinitos estudios ambientales



https://www.insst.es/documents/94886/328681/873w.pdf/a7d1fb1a-31bf-4737-b19f-d3ad00fa09dc

SCOEL/RECS/125 Fomaldehyde — draft for public consultation
4., EXISTING OCCUPATIONAL EXPOSURE LIMITS
Oocupational exposure limits for Formaldehyde exist in a number of countries, as shown
im table 2 below.
Table 2: Existing OFLs for Formaldehyde; adapted from the GESTIS database (GESTIS,
2015).
SCOEL/REC/125
Formaldehyde TWA (8 hrs)  STEL (15 min)
Recommendation from the EU-countries PP mMgfm  ppm mglm* References
Scientific Committee on Occupational Exposure Limits =
Austria 0.5 0.6 05 0.6 GKV (2011)
Belgium 0.3 0.3a8 Belgium {2014}
Drenmark 0.3 D4 03 0.4 BEK (2011)
Finland 0.3 0.37 1 1.2 Finland (2012}
o P TN LT
Germany 0.3 0.37 | D6 0.74 BALIA [ 2006)
‘ Scientific Committee {AGS)
on Occupational Expasure Limits.
Germany (DFG) 0.3 0.37 | D6 0.74 DFG (2015)
Humgary 0.6 0.6 Hungary (2000)
- Ireland 2 2-5 2 2.5 HSA (2011}
Latvia 0.5 n.a.
5o une Gaze: o O e B Popamelaton & L an Morway 0.5 0E | 1 1.2 Morway (2011)

2016 C .
Spain 0.3 0.37 INSHT (2010)

p=—————— . S —
The Netherlands 0.15 0.5 NED (2007}

United Kingdonm 2 2.5 2 2.3 HSE (2011)

MHon-EU-countries

Australia 1 12 | 2 2.5 Sale Work Australia (2011)
... matacnana ::;rr:t:d:nj 1 Ontario Ministry of Labour {2013)
0,04 ppm= 0,051 mg/m?3 (Gudbec) 7 e
g China 05 n.a.
Japan 01 012 ISOH (2015}
* 18 Valor 8 horas o VLA-ED O TWA N 05 . s o)
0.33%
Singapare 03 | 0.37 n.a
South Kerea 05 075 1 1.5 n.a
* 50 Valor 15 minutos 0 VLA-EC 0 $TEL e o3 Lov o8 o | s
— ILISA {OSHA) 0.75 2 OSHA [2008)



https://op.europa.eu/es/publication-detail/-/publication/7a7ae0c9-c03d-11e6-a6db-01aa75ed71a1
https://www.matachana.com/es/healthcare/esterilizacion-healthcare/baja-temperatura/2-vbtf-serie-lf.html

Ano: 2010

Ano: 2010

O ?.‘r‘i'r'é’,’;'m et 873 m 8 73

T 5 e Notas Técnicas de Prevencion

MARGEN DE
CONCENTRACIONES
EM ppm
0,09 — 4,00
0,02 -0,03
0,05 — 0,30
0,08 -1,25
0,20 -0,33
0,19-0,33

Prevencion de la exposicion a formaldehido

ACTIVIDAD/EMPRESA

Erovention of formaldahyd axposurs
Pravantion de laxposition au frmaldehide

Fedacioras: En i pressnie Nom Tcnica de Pravancin (NTF), que
susteuye 5 B n° 500, 58 resumen y comentan

Asunciin Froba Sanxart

Usenclada an Cienclas Guimicas e los mmmeﬂm para is idendacacion yﬂ’.lil'r

Curtidos

Susana Torade del Fay
Licenclage an Glencias Guimicas

CENTAD NAGIONAL DE COMDICIONES
OF TRABAD

moE SOECUST0S
P reduGir &l MEkiTio 5u Presencia en al sire. B conol
O |3 axposicion iaboral 3 formaitenids es una acHvizad
Rmndamental en higlena J.l?a\:lsn'l‘al = pr.r FU exmensa
[rESEncia COMO Do SUS rHaNiEs SRCIS BIVAME0S
s00n8 ia sad 'EYSI'."LD.IQ'J NTPR™ 248,

Soldadura térmica

Resinas fondlicas

B
ot

Fundiciones

1. INTRODUCCION Iucionas on agua sagin ol Flogiamanta [CE) n? 12722006,
Extn clasificaciin 5o cormplomanta con lss Notas By D

igue siendo una de | ins mis q»nw:macmnmnm

unluudu on los cantros sanitsrios ¥ an didorontos pro- Nota B: Ciartas sustancins [dcidos, basas, oio) so

‘casos indusiralos. Sin smbarpo, por su cum:l:nrnlnnb comarcializan cn forma de disslucicnas acuasas an
ol cstar casificado coma cancarigen m;; dissntas concentracionas y, por ello, necositan wna

¥ ona Unian Eurcpea, de catagoria = ngl.n sl Fagln dnsificacion y m,...nJo ditanenias, puas los pak-

manso 272/2008 y do categoria 1 sogin In IAAC) ot

Fabricacidn de musbles

Oficinas (decoracion)

gres qua prasartsn vanan on funcicn da les dstintns
una tandendia a eliminar su uso, cuando ello cs poul- ‘concantracionss.
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N

b, o bian & reduct | expasicion & mixim, omanda

Ins comespondiantos medidas do correccian. Por cllo,

confinuaments se astin desarrollands nueves sistemas
para lkavar o caba ol comecta cantrol da la axposiccn ,
sobratods. dostinidcs lograr una disminuciin da sus
nivalos ambicrasl

2.CARACTERISTICAS Y PROPIEDADES
Elformaldabico s un gas incaloe de olor sokcants, muy

=okibla on ngua, on la cual polimarza rapidemanta, La
faciidsd da polimarzaciin hace que se smple coma

companente de muchos meinas: fenol-formaldetida,
uren-rmalcshita, poliacatules, malening y come des-
infoctants y consarvants on conis senitancs. Su deo-

luciin cn agua, con dicidn de matanal, recia ol nambra
de formol o formaiina.

3. EFECTOS SOBRE LA SALUD

A bajas canceniraciancs o fermaldehida pravoca imita-

it ocular, del Fucio respiatono y de In pial y tambidn
nchia come sensibikzanta da la piel. La inhalacicn da

fermaldchide o sitns concomtracionas prOVoos sovara -

tacion del tracta respiratorio, pudicnda logar a provocas
In musrta.

Enla pato 3, lns s o o i, B ann s

doneminacicn ganaral & o “Bcida nisica. %
En oeta cass, of abricanta deber icar ana o
quesa la concentraciin de | disolucin an poncentse.
La concaniracicn on porcantajs sa antonderd siompa
come peacipass, cxnapin = arplicitaments 2 ospe-
cifica otrn cosa.

+ Nota . Ciaras sustancias ua puccen avparimeniar
una
‘comarciakzan on ura forma ostabikrada, y =i r.gmn
anlaparia 3.
Ko ckatants, an skgunas ocasicnss, dichas sustancias

una forma Encai

35, ol proveedor duberd especiicar an la eiquata
o i da I sustancia soado 4a la palsbrs o
catabilzada’

4. VALORES LIMITE

E! ol fivio arrsirsal par axposiioncs coras (LEP-

VLAEC) dl ratiute Nasional do Soguridad o Hi

en ol Trabnjo (2010) para ol formaldshida s da 0,3 ppm

{0.37 mgim) con las natns: San, y

- San: Sansislizate. Vease Apartada § de “Limies da
Exposicitn pars Agentas Ouimices o Espara 20407

- Aoclasificado reciantemants, por la knlemacional
}pmcyb( Aasaarch on Cancar (UAC) da grupo 24

Enlatnbls | I iany :
tivas do poligrosidu dl fommsldchic y sus distrins dao-

r[mn:lnogmcomh.lmoe] on humarcs o grpe

000 matachana
0,04 ppm= 0,051 mg/m?3

Edificios (reformas)

0,60 — 1,20

Hospitales Limpieza/Desinfaccion

0,01 — 1,62

Hospitales Anatomia patoldgica
Laboratoric

0,08 — 6,00

Hospitales Anatomia patoldgica
Archivo muestras

0,22 — 0,36

Hospitales Endoscopias

0,01 — 0,08

osprales Aulopsias |sana)

a7 —8.a0

Hospitales Autopsias (Archivo muestras)

1,10 — 1,60

Practicas disaccidn de cadaveres

0,38 — 2,04

l Aira urbano DEDE = DEEM

Tabla 3. Resultados obtenidos de concentracican de formalde-

hido en aire en distintos estudios ambientales



https://www.insst.es/documents/94886/328681/873w.pdf/a7d1fb1a-31bf-4737-b19f-d3ad00fa09dc
https://www.matachana.com/es/healthcare/esterilizacion-healthcare/baja-temperatura/2-vbtf-serie-lf.html
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Reprocesamiento de mascarillas FFP2 en esterilizadores de Vapor
de Baja Temperatura y Formaldehido MATACHANA (Serie LF),
modelo 130LF®/FA95

Programa VBTF a 78 °C del esterilizador 130LF®/FA95

I Not macht erfinderisch: Pandemie-bedingte Auf-

El estudio realizado en cooperacidén con el hospital Leopoldina Krankenhaus bereltung von Emweg‘PrOdUKten aus Medlzm,
Schweinfurt (Alemania) ("), los laboratorios de ensayo alemanes independientes y Pharmazie und Industrie in der ZSVA/AEMP
MATACHANA MATEC Alemania confirma que la esterilizacion por Vapor a Baja Temperatura ; i 35

y Formaldehido al 2% es un reprocesamiento valido que proporciona, en casos de (eine Betrachtung auf Basis eigener Erfahrung an 3 Beispielen)
emergencia como el causado por la pandemia COVID-19, un reprocesamiento seguro de Bruno Amann

las mascaras faciales esterilizadas en las condiciones descritas.

Este estudio muestra que, basandose en las pruebas de conformidad, las mascarillas FFP2
conservan su ajuste anatémico y mantienen la integridad del filtro (Fit Test) tras la
esterilizacion, hasta dos procesamientos con un programa de 78 °C.

Ademas, los residuos de formaldehido en los diferentes modelos de mascaras, después
del proceso de esterilizacidén, se reducen a niveles 50 veces inferiores al valor maximo
permitido y 30 veces inferiores al valor medio maximo permitido especificado en la Norma
EN 14180 correspondiente.

Internationales FORUM B e sl e i e s

Medizinprodukte & Prozesse « Schriftenreihe Band 37 | Einleitung al1) Werden Kranke, K Anstec
5; _— W - oder Aussch g ergibt sich, dass ein krank,
Die COVID 19-Pandemie brachte nicht nur Industrie und Pro- o, o) o, ovincneig oder Ausscheider war, so trifft die zusttndige Be-

duktionsstitten zum Stillstand. Glichzeitig keertensich Vorrd-  ponge die sc die in den §§
te und Vorratslager. 2 genanaten, soweit und solange es zur Verhinderung des Ver-
Einer derersten Artikel, diezur Mangelware wurden, warendie  Areitung abereragharer Krankheiten erfondertich ist; sie konn insbeson-
FFP-Atemschutzmasker ering face pieces; Abb. 1 und 2 dere Persanen verpflicheen, den Ort, an dem sie sich befinden, nicht oder
s SIS 2 iz nur unter bestimmien edingunaen zu verfassen oder von ihr bestimmie

NTDF-Sterilisator MATACHANA 130LF®

1

K 4
ha T

‘;‘"

Wirksamkeit des

Wirksamkeit der Partikel- Rilckstinde der Wirklssung

ES . 130LF® Sterilisations- retention sowie keinerlei Beliiftung vor nach dem Aufbercitunaszykius:
(\, verfahrens in Anzahl Verformung der Maske Gebrauch Mo ?ul':isti or ]-Jl.lTEthh.}FIﬂtIS-.
. i’i’ Gesichtsmaske/ der Masken pro Zyklus | nach Anzahl der Zyklen erforderlich wert 5.7 gfcgmﬂ
— ] Atemschlauch oder Atemschlauche nachgewiesen e
LA 3 Steril -
e o 130LF® 130LF® 130LF® Formaldehyd Zyklusende
¥ | aber nicht sauber? J ¥
12
) 5 Gesichtsmaske Typ Medline® Partikel-Retentions- . e .
NON24509V FFP32 60 °C- 20 (Beschrinkung?) | konstante bei 0,3 ym, Keime [ Lnterhalb der in N 14180 def
Programm 0,5 pm, 5 pm (Schitzung®) | nierten Grenewerte 0, 2pgfcm
Gesichtsmaske Typ Medline® Partikel-Retentions- _ P .
o ol NON24509V FFP2 78 °C- 20 (Beschrinkung?) | konstante bei 0,3 pm, Keine | Unterhalb der in EN14180 defi
(Schizung’) { nierten Grenzwerte 0, 2pgfom?
Chirurgie-Instrumenten Arbeitsgruppe (CLEANICAL?) Berlin é Programm 0,5 pm, 5 pm )
g::::;:;;;isches Bildungswerk fiir Medizin und Soziales eV. - Atemschlauch Keine Unterhalb der in EN14180 defi-

5 (Beschrankung?®) -

Federacion Latinoamericana de Ciencias de Esterilizacion Hospitalaria @) &0 °C-Programm (Schatzung’) [ nierten Grenzwerte <0,01pg/cm?
(FELACEH) L.

inter der Schirmhe -haft von - - .
Doloct s Contlloch iy Sterilgutversorgung (DGSV e V") ey 1 Schitzungen auf der Grundlage von Literatur- und Materialanalysen

2 Beschrinkung aufgrund der Spezifikation des Sterilisators

Por debajo de lo definido en EN14180
Valor medio maximo admisible: 5,2 ug / cm?
Valores limite 0,2 pg / cm?



https://www.cleanical.de/media/pdf/Forum2020_37_web.pdf
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Zentr Steril 2007; 15 (5): 329-340

Eii&knon Keywords

e formaldehyde levels

e indoor air contaminants

e environmental concentrations
* low temperature sterifization

Study of Environmental Levels of Form-
aldehyde Emitted by a Low Temperature
Steam and Formaldehyde (LTSF) Sterilizer in
the Hospital Clinico San Carlos

B. Peldez'*, R. Andrade’, L. Barreales’, T. Bombof, R, FernéndeZ, J. Fereres'

in conclusion, the results of this study sug-
gest that indoor air formaldehyde con-
centrations emitted by the LTSF sterilizer
are very low and comply with internation-
al regulations. Furthermore, our study sup-
ports the theory that the risk of exposure
to formaidehyde in sterilization centres is
very low and that instailation of AV or en-
vironmental monitors is not an essential re-
quirement. Multi-centre studies with dif-

MEDICINA Y SEGURIDAD DEL TRABAJO 2001 - N° 188

(43 - 59)

FORMALDEHIDO,
USO EN UN CENTRO HOSPITALARIO.
RIESGOS Y MEDIDAS DE PREVENCION

PAZ URIBE LLOPIS

Flg & Mean and 5% CLof indoor air levels uffurrurdahvdaﬂurfr-u aHEFnﬂg alm"l: .




DETERMINACION DE LAS DETERMINATION OF FORMALDEHYDE
CONCENTRACIONES DE CONCENTRATIONS IN AIRIN A
FORMALDEHIDO EN EL AIRE EN UNA STATION OF STERILIZATION
CENTRAL DE ESTERILIZACION

Heliodora Diaz Padrén '
Tomasa Maria Esther Linares Fernandez °
Rita Maria Gonzélez Chamorro ¢

Revista Cubana de Salud y Trabajo 2005;6(2):4-6

‘ Concentraciones de formaldehido encontradas alrededor del equipo MATACHANA 130 L en el ciclo

completo de esterilizacion

y - N

Lugar de muestreo

( Concentracion de formaldehido en ei\
aire (mg.m"")

Limites admisibles de expo-
sicion ocupacional a formal-
dehido (mg.m™)

Parte central del salén
Parte delantera

Parte de atras

Parte delantera

0,17
0.15
0.07
0,11

.. . 3
\ Concentracion promedio: 0.12 mg.m y

1 8

0.61 "
0.91°
0.19 1
0.37 12

N 4




Seguridad para el Medio Ambiente
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FORMALDEHIDO

1. El formaldehido solo puede ser vertido directamente al alcantarillado, sin riesgo para la salud ni
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para el medio ambiente, si se hace a una dilucion inferior al 1959
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Carnero M. La esterilizacion con formaldehido: Innovacion y experiencia
IX Congreso de la Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e
Higiene. Barcelona, 1997
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= Valores limites para los que se requiere

una accion correctiva 0,5g - 20 g/L FA

(valor en el punto de salida de agua del edificio
al sistema de drenaje publico)
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= Valor en la conexion con el drenaje del VBTF Matachana 0,1 g/L FA
Valor pico 0,4 g/L FA
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Estdandares y recomendaciones

n0)

FORMALDEHIDO

1. El formaldehido solo puede ser vertido directamente al alcantarillado, sin riesgo para la salud ni
para el medio ambiente, si se hace a una dilucion inferior al 1%

s A
1

Se recomienda evitar la esterilizacion por este procedimiento de aquellos materiales que tienen una
gran capacidad de absorcion de formaldehido, (como el 1atex) debido a la dificultad de eliminar las
cantidades residuales de formaldehido en los materiales esterilizados ™.

Se recomienda instalar el equipo en un lugar bien ventilado (mas de 6 renovaciones/hora), y se h
demostrado que la instalacion de una ventilacion artificial reduce significativamente la concentracion

i\
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de formaldehido en aire’'. Sin embargo en algunos estudios no se han encontrado niveles elevados
de formaldehido en el ambiente™ ™™ En Europa la instalacion de la ventilacion artificial no se
considera absolutamente necesaria, tampoco en Espaﬁa“, ya que las concentraciones de
formaldehido estan siempre por debajo de las 0.3 ppm, que es considerado el VLA-EC (segun la

UNE-EN 14180:2004), encontrandose a un nivel tan bajo que no deben ser consideradas como un
riesgo para la salud ™™™,
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4. Aunque se aconseja monitorizar la presencia de formaldehido en el ambiente™ ™, en Europa no se

-~ 158
va

recomienda la monitorizacion ambiental para los equipos que utilicen concentraciones de
formaldehido al 2% y que tengan el marcado CE™, tampoco existe ningin documento del Instituto
Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo de Espafia (INSHT) que recomiende la
monitorizacién ambiental o la renovacion de aire””.
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5. La persona que abra el equipo tras la esterilizacién debe de llevar proteccion personal adecuada,
dado que es en ese momento cuando se dan los mayores niveles de formaldehido en ambiente,
llegandose a duplicar *°.
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J. clin. Path. (1968), 21, 771-775

Residual formaldehyde after low-temperature steam
and formaldehyde sterilization

G. L. GIBSON, H. P. JOHNSTON, AND V. E. TURKINGTON
From the Departments of Bacteriology and Biochemistry, Royal Victoria Hospital, Belfast

TABLE II
FORMALDEHYDE ESTIMATION (PPM)

[ HCHO (ppm) in Article

Article Day 0 Day 1 Day 2 Day 3 Day 7 Control
Rubber tube large bore 4-05 405 0 1-35 1-35 0
Rubber tube small bore 1-92 769 0 0 192 0
. Polythene tube
large bore 4-86 208 2:08 4-17 0-69 0
Polythene tube
w m n ] 1%, & ] n
' Cotton cloth 2170-0 1500-0 433-0 1060-0 1480-0 4-16
L 1470-0 1580-0 500-0 580-0 1870-0 4-44
: t  97I0-0 214.0 g7.0 158.0 114- 0
~ Woollen blanket 580-0 445-0 176:0 320-0 640-0 80
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= Evaluation of a low-temperature steam and

-~ formaldehyde sterilizer

s

U b

K. Kanemitsu®*, H. Kunishima?, T. Imasaka®, S. Ishikawa?, H. Hariga
S. Yamato®, Y. Hirayama®, M. Kaku?®

www.elsevierhealth.com/ journals/ jhin

Few data are available on formaldehyde residues
after LTSF sterilization. In our study, the desorption
test was performed to determine the formaldehyde
residues absorbed by filter indicators. The mean
values of the residue in P1 to P5 were 31.9, 56.3,

3 = 54.9, 82.2, and 180.6 pg, respectively. The high
yf‘ : mean value of P5 might be due to differences in
\\_\% * | pressure in the washing pulses (Fig. 1). A high
. Table IV Desorption tests: determination of formaldehyde residues absorbed by filt i
— — reduce formaldehyde residues. The draft European
Program Temperature Test Mumber of filter indicators .
o no. Standard suggests residues of <200 pg per filter
i 2 3 4 5| paper. Our results were all below the value allowed
as indicated by the prEN 14180.
1 20.6 17.9 43.4 35.2 y In conclusion the benefits of LTSF sterilization are
P1 80 2 27.9 33.4 479 44.3 : s
3 P i3 297 161 J(e-::{{:we-ll{-:-nt efficacy, short handling time, and safety.
1 48.8 53.4 43.4 47.0 71.5 51.5
P2 65 2 38.8 53.4 58.8 57.9 87.0 64.3 56.3 11.4
3 51.5 52.5 51.5 65.2 67.0 49.7
1 56.1 52.5 51.5 53.4 58.8 67.9
P3 60 2 55.2 56.1 58.8 54.3 58.8 66.1 54.9 7.4
3 41.5 45.2 58.8 415 48.8 63.4
1 88.8 B80.6 78.8 ar.9 89.7 B85.2
P4 55 2 83.4 B87.0 87.0 97.0 97.0 100.6 82.2 10.9
3 67.9 69.7 72.5 67.0 74.3 65.2
1 213.4 216.1 200.6 204.3 213.4 207.0
P5 50 2 143.4 1543 1525 1615 170.6  157.0  181.0 23.4
3 176.1 1643 1734  177.0 1815  184.3

;:i The values of formaldehyde residues are expressed in micrograms.
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Keywords
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B. Peldez'*, I. Redondo', N. KayalF, M.C. Gaspar’, L.M. Pold?, J. Fereres'

Detection of Formaldehyde Residues in Plastic Material
Sterilised in Low Temperature Steam and Formaldehyde

SRR AL
STERILISATION

| 1week 08 15

method to determine the amount of
formaldehyde residues, it was found that
residue leveis in the plastic materials (of the

in silicone tubes at differant times follow-
ing sterilisatien by LTSF (0 °C).

SD = Standard Deviation

l‘ﬁme Concentration  SDrelative%h, I | No. of sterili- Concentration  SDrelative®, j
| ing/e) 2 | |_swions  ngem) (2l
0 n5 T A 126 1 :

' | 48 hours 17 1 2 0 10
In conclusion, using an optimised| ; L3 26 n

Table 3 Concentration of fermaldehyde residues
in sicone tubes re-sterilised by LTSF
|60 2C].

SD = Standard Deviation

kind that are employed in making clinical

equipment) tested following sterilisation = s
by LTSF were far below the limit proposed | "\ o2 115 50-c |
by European Committee for Standardisa- g ™
tion for high risk equipment, although very % ZZ: ne x
small amounts were still detected one E
week after sterilisation. No evidence of a E
cumulative effect as a result of three suc- E 100 A n 19 158 33 109
cessive sterilisation was found. x| ) 1% Bl P |

= 0 Silicone Palyurethane Polysulphone Chloroprene Latex

Type of plastic material

Figure 2 Concentration of formaldah‘,rd.e residues [ngfer’) in plastic materals sterilised by LTSF {50°C
and 60 °C).
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é A fluorescence bioassay to detect residual formaldehyde from
clinical materials sterilized with low-temperature steam
and formaldehyde

Alberto Mariscal »*, Manuel Carnero-Varo °, Enrique Gomez *,
Joaquin Fernandez-Crehuet *

le 1

* Department of Preventive Medicine and Public Health, Faculty of Medicine, University of Malaga, Avda. L. Pastewr, o .
Campus de Teatinos, E-29071 Malaga, Spain |hmd “'“J‘l LTSF

wentration of formaldehyde residue on materials previously

b Service of Preventive Medicine, University Hospital of Malaga. Campus de Teatinos, E-29010 Malaga. Spain

Sihicone 0 0 0

latex

Item Chemical Ratio”  Fluorescence  Ratio”
test” test™

Cotton 1.51 +0.18 (.85 1.27 + 0.20 0.76

Filter paper 1.78 +0.16 1 .67+ 0200 1

Glass 0 0 0 0

Matural rubber 009 + 003 0.05 0 0

Polyurethane 0 0 1] 0

Polyvinyl chloride 028 +£0.10  0.16 0.30 4+ 012 0.18

0

Silicone-coated 0353 +013 030 0.49 4+ 0.14 0.30

A microtiter plate toxicity test based on fluorescence was developed to determine the residual concentration of formaldehyde on
medical items after LTSF sterilization. The residual formaldehyde on eight common materials, some of which are used in different
] paper, natural rubber, PVC, and silicone-coated latex, but not on polyurethane, silicone or glass. Formaldehyde never exceeded the
, recommended maximum concentration on clinical devices of about 5 pg/em~. The results were compared with those obtained by

"’3_ il L] cl cL I' LA cl L} L : :I-' —_— ;.

The biological method proposed here is fast and can be automated, which means that it could be used as a screening method
, when there are doubts as to the accumulation of residues on climcal materials or instruments that are going to be sterihzed with
== LTSF.

WS .

»
=

Five replicates were tested and compared with controls in both assay.
* Results in chemical test and fuorescence test in pe/em?® + standard

s to that filter

34
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## Residual formaldehyde on plastic materials and
> medical equipment following low-temperature
. steam and formaldehyde sterilization

—_ .« h

K. Kanemitsu®”*, H. Kunishima?, T. Saga®, H. Hari

ELSEVIER www.elsevierhealth.com/journals/jhin

Table | Amount of formaldehyde residue on plastic materials and filter paper

" Y. Hirayama®, M. Kaku?

Material Thickness Formaldehyde residue (ug) Ratio®
Lt-p-._ (mm)
\._’ First Second Third Average
1 Soft polyvinyl chloride 0.5 16.0 14,2 14.2 14.8 0.3
2 Low-density polyethylene 0.5 1.5 0.5 2.4 1.5 0.0
3 Polypropylene 0.5 5.1 14,2 2.4 7.2 0.1
4 Polycarbonate 0.5 25.1 27.8 26.9 26.6 0.5
5 Polyurethane 1 871.5 865. 1 861.5 866.0 15.2
6 Polystyrene 1 15.1 14,2 17.8 15.7 0.3
7 Silicon 0.5 87.8 65. 1 70.5 74,5 1.3
8 Polymethylmethacrylate 0.5 6.0 4.2 4.2 4.8 0.1
9 Polytetrafluoroethylene 0.5 —1.3 —2.2 1.5 —0.7 0.0
10 Polyethylene terephthalate 0.5 8.7 4.2 6.0 6.3 0.1
11 Polyamide 6 0.5 1579.6 930.5 1220.5 1243.6 21.9
12 Polysulphone 1 68.7 43.3 30.5 47.5 0.8
13 ABS resin 1 25.1 14,2 37.8 25.7 0.5
14 Polyacetal 0.5 116.9 119.6 122.4 119.6 2.1
15 Natural rubber 0.5 212.4 199.6 104.2 172.1 3.0
16 Butyl rubber 1 46.9 46.9 37.8 439 0.8
‘ - - - - =3 61.5 56.9 1.0
7: Table I Amount of formaldehyde residue on medical equipment
= , . . .
i Equipment Main material Weight (g) MaOH (mL)® Formaldehyde
| residue (pg)
—
Breathing circuit Ethylene vinyl acetate copolymer 176 2500 260
Anaesthesia circuit Ethylene vinyl acetate copolymer 196 4800 240
. Oxygen tubing Soft polyvinyl chloride 54 400 594
j Airway tube Soft polyvinyl chloride 20 540 56
— Tweezers Stainless steel 22 18.5 0
—
£l .
—  ® (0.2 M NaOH used as formaldehyde extraction solvent.
%‘ 1 ~
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Efficacy and safety of decontamination for N95 respirator reuse:
a systematic literature search and narrative synthesis

Efficacité et sécurité de la décontamination visant la réutilisation
des masques N95 : recherche de littérature systématique et

synthése narrative
TABLE 1 N95 decontamination methods

Benjamin E. Steinberg, MD, PhD - Kazuyoshi Aoyama, MD, P Method — Equipment Tested Tested against other Pros Cons Approved  Key mefs
David Levin, MD - Asad Siddigqui, MD - Farrukh Munshey, M against biologicals by (HC/
David Faraoni, MD, PhD + Jason T. Maynes, PhD, MD & SARS-CoV-2 FDA)
Received: 20 May 2020 /Revised: 16 July 2020 / Accepied: 17 July 2020 Heat Cven -!—J’_— ‘t'cs_ (not SARS-CoV-1, HINI/HINS Simpll_: and Risk .{JI' rrla.t;k o No [18, 23— 25]
© Canadizn Anesthesiologists’ Society 2020 humidity direetly on [pfuenza available deformation for fit
control NO5) technology: no
chemicals
Autoclave Standard Yes Bacillus subtilis spores Available No direct evidence No [26, 27]
autoclave technology; SARS- CoV-2; rsk
effective in B. of mask
subtilis spores  qeformation for fit
HPV STERIS, Yes Geobacillus Low Limited availability, Yes [21, 31, 48, 49]
Battelle stearothermophilus temperature; only mask strap
(Bioguell) SPOTES, NUMEenous Breaks down breakdown up to
bacteriophages and into non- toxic  20-30 cycles
surrogate respiratory by products
VITUSCS
HPGP ASP Surrogates, Geobacillus Low Limited availability, Yes [29, 36, 50]
STERRAD no stearothermophilus spores temperature; hmited to 3
published breaks down decontamination
data on into non- toxic  cycles for mask
SARS- by products mtegrity
Cov-2
1HP SteraMist Yes No published data Low temperature  Limited availability, No [17]
binary less testing overall
1onization on PPE integrity
® Suez Canal Authorityidparpicture alliance [l ERLO] Specialized No No No impact on the A Known human No [24, 29]
filter function carcinogen
and mask
appearance
uv Specialized  No MS2 bacteriophage; HINI - Simple and Miy not penetrite No [51,52]
lights influenza available inner layers of
technology:; no  masks; possibly
chemicals due to shadowing

Et0) = cthylene oxide; HPGP = hydrogen peroxide gas vapour; HPV = hydrogen peroxide vapour; iHP = 1omzed hydrogen peroxide; SARS-CoV
= severe acute respiratory syndrome-associated coronavirus; SARS-CoV-2 = severe acule respiratory syndrome-associated coronavirus 2; UV =
ultraviolet light. A STERRAD system uses low-temperature gas plasma combined with HPV
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Decontamination of filtering facepiece respirators
using a low-temperature-steam—2%-formaldehyde
sterilization process during a pandemic: a safe
alternative for re-use

M. Garcia-Haro®®, C. Bischofberger Valdés®P®, J. Vicente-Guijarro® >,

C. Diaz-Agero Pérez”, M. Fabregate-Fuente® <, P. Moreno-Nunez *°,

J.M. Aranaz-Andrés ™9 on behalf of the COVID-19 Research Group of the
Hnenital lIniversitarin Raman v Caial

Table |
Difference in physical appearance and residual formaldehyde after two decontamination cycles

Respirator Difference in physical appearance Residual formaldehyde level (pg/
cm?)
Changes to external appearance Rubber flexibilif Valve area  Respirator area
changes
Bimedica Maturcare® FFPZ Conical with Mo No 0.16 Mot detectable
valve (128944)
Drager X-plore® 1730 V FFP3 Nasal adjustment loosened, valve detached No 0.14 0.04
Drager X-Plore® 1920V FFP2 Mo No Not detectable 0.14
Drager X-plore® 1930V FFP3 MNo No 0.26 0.40
Dromex® 3231 FFP3 NR D No No .41 0.07
Garry Galaxy N95 Respirator Mask No No N/A 1.53
HY 9330 FFP3 NR No No N/A 3.99
Oxyline X310SV FFP3 MR D Loose nasal adjustment No 0.16 0.21
Pioneer® Safety EP005 FFP2 No No N/A Not detectable
PURVIGOR KN95 3D No No N/A 0.45
VEMUS V-420-V Loose nasal adjustment No 0.23 0.16
3M™ Aura™ 9320+ FFP2 NR D No No N/A 0.21
3M™ VFlex™ 18025 No No N/A 0.35
3M™ 8822 FFP2 NR D No No 0.14

M /A, not applicable, respirator without valve; not detectable, value equivalent to that obtained in the sample used as a compa control.

) Therefare, according to Point
7.8 of UNE-EN 150 25424:2011, which states that ‘'medical device
manufacturers must evaluate the formaldehyde retention

characteristics of the product compared with those of the Regarding the quantification of residual formaldehyde in the
desorption efficiency indicator’, the values found were com- processed respirators, all values were <5 pg/cm?, the per-
pared with UNE-EN 14180 Annex D, which lists the appraximate missible threshold in materials according to EN 14180:2014
residual values of different materials compared with filter paper

(5 pg/cm® permissible threshold for formaldehyde residue) (Table I).



Conclusiones:

‘Desde el 01/01/2016 el FORMALDEHIDO es cancerigeno tipo 1B

La tecnologia VBTF es segura para el medioambiente

La tecnologia VBTF es segura para los trabajadores

Latecnologia VBTF es segura para nuestros pacientes
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