II JORNADAS DE TRABAJO SOBRE ESTERILIZACION
DE MATERIAL SANITARIO EN EL SERVICIO ARAGONES DE SALUD.
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DEFINICION

* Sistema de esterﬂizapién a Baja
Temperatura ( 69 - 78°C)
adecuado pafa los materiales
termosensibles que no soportan
las temperaturas habituales de
la esterilizacion por vapor.




2. El agente esterilizante

J

H,CO

EL FORMALDEHIDO: una ‘sustancia multidisciplinar

Compuesto organico presente de forma
natural, procedente de la oxidacion del
metanol. \

Elemento habitual del metabolismo
humano, excretado a través de las vias
urinarias.

Presente en multitud de sustancias: agua
de lluvia, frutas, verduras, café,
cosméticos, productos de cuidado
personal, pegamentos, materiales de
construccion, periédicos, etc...
Utilizado para propésitos industriales y
en los Centros de Salud: Dep. de
Patologia, Morgues, Radiologia, etc.

ALGUNOS EJEMPLOS ...

Producto

Pescado ahumado
Jamén ahumadeoe
Crustacéos

Peras

Tableros E-1
Carne de cerdo
Manzanas
Cebollas

C afé

HCHOQO mg/kg

1000
267
o8
60
60
20
17
13
10

(Fuente: OMS - Criterios de salud medioambiental 1989)‘
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UNA MOLECULA ALTAMENTE REACTIVA ...

#El enlace CARBONO = OXIGENO

esta fuertementg pglarizado y
tiene caracter parcialmente
P ionico, lo que le confiere una alta
L reactividad.
; =0
H

#Esto hace que reaccione con los
acidos nucleicos y los grupos|
proteicos de los microorganismos
y esporas. ?

&+

BASE BIOQUIMICA DE LA LETALIDAD CONSEGUIDA
Vapor de agua a Baja Temperatura (60- 78°C)
H,CO

Inactiva las células por coagulacion de proteinas y metilacion
de acidos nucleicos

>
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Formaldehido tansdlo al 2%
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PRESENTACION DE LA SOLUCION ESTERILIZANTE

e -

* Minima concentracli‘:n, tan sélo
del 2% ( 40°g ). El resto es agua.

* Presentada en bolsas'de
plastico LDPE desechables 'y a
prueba de golpes, con una
capacidad de 2,7 litros.

Queda alojada en el |
compartimento frontal del
esterilizador y su dosificacion
es.totalmente automatica.

PERFIL DE CICLO PARA 60°C Y 78°C

ESTERILIZACION DESVAPORIZAGION  AIREACION  FINDEG

Ciclo 60° C: 3,5 horas >

Ciclo 78° C: 2,15 horas > o

3. MATERIALES DE EMBALAJE Y COMPATIBILIDAD
DE MATERIALES ™.~
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MATERIALES DE EMBALAJE
X o
’
» ¢ 4
Los materiales . son
envueltos en los
sistemas de embalaje
tradicionalmente
utilizados para la |
esterilizacion por.
vapor. ’

COMPATIBILIDAD DE MATERIALES: Algunos
ejemplos

Cable bipolar

COMPATIBILIDAD DE MATERIALES: Algunos ejemplos
s & >

Endoscopios
Flexibles




853 Gas et i amacarydo g )

SYS IDE
ENDOSCOPY

OLYMPUS

COMPATIBILIDAD DE MATERIALES: Algunos ejemplos

e s

Cable o6ptico

COMPATIBILIDAD DE MATERIALES: Algunos ejemplos

e

Optica procesada en
caja de plastico

Sonda ecogréﬂca
intraoperatoria

&
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COMPATIBILIDAD DE MATERIALES: Algunos ejemplos

Caja de plastico de
instrumental MIS Envolviendo co
papel ...

LU

RESIDUOS: Punto'6:2'de“la EN 14180

La eliminacién de formaldehido de la ca del esterilizador y de la
carga en la etapa de desvaporizacién del ciclo debe reducir la
concentracion de los residuos de formaldehido en / sobre los articulos
procesados en un valor inferior a 200 pg.

» >
En el anexo D de la norma se explica el método de ensayo a aplicar.
t

STERILISATION

Deteccién de residuos de formaldehido en materiales plasticos
esterilizados con Vapor a Baja Temperatura con Formaldehido.

B Peldez*, T Redondo®, N Kayali**, MC Gaspar, LM Polo™™, y J Fereres®

“DagarTAmEnts MedCng Preventia Hastai Circo Son Carios, Modho, Espori,
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4. UNIDAD DE CONTROL Y REQUISITOS DE
INSTALACION




MICROORDENADOR INDUSTRIAL CON ELEMENTOS DE
COMUNICACION Y VISUALIZACION DE STATUS FUNCIONAL:

Registrador grafico lineal
de 2 canales ( presion y
temperatura), para la
comprobacion final de un
correcto proceso de
esterilizacion

Display téctil en color que p‘ermlte la
programacion del esterilizador , inicio
del ciclo, consultas estadist acceso
a Servicio Técnico, etc.

En opcién, posibilidad de impresora alfanumérica

.

REQUISITOS DE INSTALACION

-

+Toma de agua y desagiie
convencionales. ™ .

*Toma eléctrica

* Emisiones diluidas en un factor de
1:200, por lo que no necesita

ventilacion externa. |

e Dotados de estandar con equipo de
tratamiento de agua.

L

VALORES TLV DE DIFERENTES
SUSTANCIAS'QUIMICAS

| TLV formaldehido: 0,3ppm o 0,37 mg/m?
TLV glutaraldehido: 0,05ppm o 0,2 mg/ n"i3.
TLV peréxido hidrégeno: 1ppm o 1,4 mg/m?
TLV acido peracético: 0,32ppm o 1,4 mg/m3
TLV acido acético: 10ppm o 25 mg/m?3 ‘




INSTTUTONACIONAL
[DE SEGUNDAD E HGENE
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ESPARA
NTP 590: Prevencion de la exposicion a formaldehido g

Prevéntion de lexposition au formaidehide
Prevention of formaldenyde exposure

Valores limite

El valor limite ambiental para exposiciones cortas (LEP-VLA-EC) del Instituto Nacional de Sequridad e Higiene en el Trabajo (2002)
para el formaldenido s de 0,3 ppm (0,57 mg/m?) con las notas:

x

130 LF

Emisiones al abrir la puerta con carga completa ( TUV Repo?'l 20095)

v

INSTTUTONACIONAL
[DE SEGUNDAD E HGENE
ENELTRABAID

ﬁ MINISTERIO

DEThA
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NTP 590: Prevencion de la exposicién a formaldehido g

Prevéntion de lexposition au formaidehide
Prevention of formaldenyde exposure

TABLA 2
obtenidos de 6n de en aire en distintos estudios ambientales
ACTIVIDAD/EMPRESA MARGEN DE CONCENTRACIONES EN PPM
Curtidos

Soldadura témica 0.03-0.02
0,30-0,05
1,250,08
0,33-0.20
Oficinas (decoracion) 0,330,18
Edificios (reformas) 0,60-1,20
Hospitales LimpiezaDesinfeccién 1,62.0,01
Hospitales Anatomia patologica Laboratorio 0,08-6.90
Hospitales Anatomia patoidaica Archivo muestras 0.22-0.36
Hospitales Endoscopias 0.08-0.01
Hospitales Autopsias (Sala) 0,07-840
Hospilales Autopsias (Archivo muesiras) 1,10-1,60
Précticas diseccién de caddveres 038294
Aite urbano 0,02-0,04

5,
VALIDACION'DEL PROCESO Y
MONITORIZACION




5.1- VALIDACION :Segdn EN 14180.
Concernientes al fabricante del esterilizador:

B g

> Anexo A: Métodos de ensayo. Especifica los test para las cargas.

> Anexo B: Clasificacién y ensayos del astarlllzado.\ ,Induye IQy0Q

> Anexo C: Equipo de ensayo para presioi p
eficacia de la desorci6n, PCD, indicadores y si: !

> Anexo D: Métodos de ensayo parta'la determinacion de los residuos de
formaldehido.

>  Anexo E: Residuos de formaldehido en los productos sanitarios.

Determinacion de los residuos en articulos esterilizados.

>  Anexo F: Aspectos medioambientales: utilizacién de recursos, oonsuTo de

6n al aire, 6n al agua, ruido, on de
peligrosas, impacto sobre el suelo, riesgos causados por accidentes o abuso.
> Anexo ZA: Capit lacionados con otras de las diregtivas de la
UE \
&4 |
P
»
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000 matachana

5.1 VALIDACION: segiin EN 14180.

Validacion de procesos que afectan .
al fabricante y al usuario: )

» ¢« £

L T

* 1Q Cualificacién de la Instalacion \
¢ 0Q Cualificacion de la Operacion !
* PQ Cualificacion del funcionamiento

1 <R

LIBERACION a)

PARAMETRICI{

5.2 MONITORIZACION DE RUTINA:
Concerniente al usugrio 5

L T

Mediante controles quimicos (EN 867-1/ ISO 11140-1) e
indicadores biolégicos ( Geobacillus stearothermophillus,
EN 866-5 e ISO 11138-5) de mercado.

& A

- | - e
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Dispositivo de Test PCD ( EN 14180. Descrito en EN 867-5)

O~ Indicador
\\i@ﬁ <« Quimicoylo
Il . Biolégico « Catéter de
Teflon
eLargo: 1,5 m.
Extremo ocluido
por el dispositivo * Diametro
contenedor de Interno: 2 mm
los testigos 1 1 ]
Extremo * Grosor de pared:
libre 05mm |

<

Ejemplo de monitorizacion rutinaria de un esterilizador 130 LF

CONTROLES FiSICOS

Hoja de carga y registro
grafico / impresora

TODOS !.OS‘cchOS
CONTROLES Quimicos ~
Indicadores de proceso P TODOS LOS PAQUETES

externos

Control de lote

Indicadores internos por
paquete

7:,\ UNO EN CADA CARGA
</

SEGUN PROTOCOLO DEL {CENTRO

CONTROL BIOLOGICO

En la Central o
externamente

m Segiin protocolo. Normalmente 1. por carga

6.

NORMATIVAS

=
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EN 14180:2003

» Respaldado por umi’ho;mativa
especifica, EN 14180:2003: “
Esterilizadores dé productos sanitarios-
estqilizadores de vapor a Baja
Temperatura con Formaldehido-
Requisitos y pruebas”

* Redactado por expertos de diversos
paises europeos, constituyendo un
documento detallado de los elevados
requerimientos exigidos para este tipo
de equipos. f

000 matachana

EN 14180:2003: Certificaciones del equipo

e | .

’
ALGUNAS REFERENCIAS DE

INSTALACIONES EN ESPANA
(1999-2008)

12



EL PLAN DE NUEVOS HOSPITALES
YA ES UNA REALIDAD
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ICS HOSPITAL MATERNO INFANTIL DE LA VALL
D’HEBRON
B
)
Ciudad: BARCELONA

Afio de instalagion:
1998 - 2006

Dependencia:
Comunidad autonema

N°ciclos/dia: 2 -3

:

HOSPITAL DE BARCELONA - SCIAS

B

’
Ciudad:“BAéCEl‘.ONA
-~
' Afio de instalacion: 2003
N° de camas: 337

_ Dependencia: Centro privado
para asociados de la Mutua

NCciclos/dia: 2 '

13



OLYMPUS OPTICAL ESPANA, SAT

-

Ciudad: SABADELL, Barcelona
Afio de instalacién: 2004

Dependencia: Servicio Oficial
Olympus para la reparacion de
endoscopios |

SESCAM NUEVO HOSPITAL DE CIUDAD REAL

-

sesCam
v s b Ciudad: CIUDAD REAL

“N° camas: 600 - 700
Ano de instalacion: 2003

Dependencia: Comunidad
auténoma !

?

&

INSTITUO OFTALMOLOGICO DE ALBACETE, Grupo
VISSUM

-

Ciudad: ALBACETE -
Ao de instalacion: 1999

-~

Dependencia: Centro privado
especializado en Oftalmologia

Neciclos: 2 - 3 ciclos semanales

?

&

14
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|
HOSPITAL DE ESTEPONA - MALAGA
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OTRAS REFERENCIAS | _
INTERNACIONALES '(1999-2003)

. l

Ak

- | i, o |

\ ROBERT KOCH INSTITUTE, |
Instituto Nacional para la |
investigacion de el g{des ‘

)

\ l infecciosas .”lﬁ

— .
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| “;
RIKS HOSPITAL , Oslo - NORUEGA

CENTRO OFTALMOI.‘OGE)O EL FOSCAL,
COLOMBIA

B g )

v )

1)~
“HOSPITAL TOKUSYUKALI,
HAKATA - KYUSU,
JAPON

L 4

‘ \
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UN METODO DE ES

MATERIAL TER O BLE POR:

TERI N IDEAL PARA EL

Su EFICACIA; demostrable
mediante Valld'%l on Pa métrica.
Su total compatugllt acia
enla sterlllz(acwn de Ia‘ endoscopia
flexib

Su SEGURIDAD, para el usuario y
paciente A\
Su FACILIDAD DE USO, a través de
pantalla tactil

Sus MENORES COSTES DE
EXPLOTACION en comparacion con
otros métodos de Baja p { |

Temperatura. y
h SN T

1.k

A COMPARATIVE STUDY OF ETHYLENE OXIDE

GAS, HYDROGEN PEROXIDE GAS PLASMA, AND.
LOWTEMPERATURE STEAM FORMALDEHYDE
STERILIZATION

- Titulo

Esterilizacién por Formaldehido al 2% a
baja temperatura. Estudio comparativo
CIMEQ .Afio 2001-2004
Autores
« Lic: Maria Luisa Quintana Chavez
 Lic: Maria V Pedroso Moya
« Lic: Martha Rodriguez Gonzalez

\
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