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Porcentaje de Intecciones hospitalarias
POr Un NUMEro de pacientes que
permanecen Internados mas de /2 horas
en un hospital.

Entre 3% e 7%

Porcentaje de muertes causadas por
Infecciones hospitalarias:

Entre 5% e 10%



EUA:
35 Millones de pacientes

6% Infecciones hospitalarias (2,1 Millones de
personas)

entre 3% e 5% ( Entre 63.000 e 105.000.)
Mexico:

6 Millones de pacientes

10% Infecciones hospitalarias( 600.000 )

Entre 5% e 10% ( Entre 30.000 e 50.000)



Causa de muertes después de las enfermedades cardiacas y
cancer, ocupa respectivamente entre la 32 y la 42 posicion.

60% pacientes tratados desarrollan resistencia bacteriana a
los medicamentos.

Costo :

s<EUA: $ USD 1000 Millones
g<México: $ USD 450 Milllones
e<Argentina: $ USD 85 Millones
e<Tailandia: $ USD 40 Millones
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" > Unidades de Tratamiento
Intensivo

= - Tratamientos Quirurgico

= - Tratamientos ortopedicos.
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¢Como podemos combatir las

Ifecciones?
= »Para la Reduccion de 50% a 75% de las
infecciones Hospitalarias se consigue
adaptando medidas simple y economicas.
= Ej:
= % Practicas de Higiene.

" X|nstalaciones que garanticen el
aislamiento.

" XRigidas condiciones de limpleza,
desinfeccion v esterilizacion de material
utilizado.




S]stema Gloozl ca control e
toclo 2| grogcaesg

Limpieza /

desinfeccion Esterilizacion

/

Documentacion

[ 11



¢ Pero sabemos si realemente esta
funcionando bien los equipos?

= Limpieza: si la lavadora &
termodesinfectadora? !
=Autoclave: si los parametros de

esterilizacion se cumplen en el
lugar donde estan los intrumentos.




Precisamos de un metodo para saber si la
limpieza y la esterilizacion fueron efectivas..




¢Por qué monitorizar la
esterilizacion?

Se debe alcanzar todos los parametros de
esterilizacion para asegurar que el material
procesado sea esteéril

Los monitores mecanicos en los aparatos de
esterilizacion no proveen al usario de
informacion suficiente o relevante




¢Condiciones dentro de los

paquetes...?
T & Presion de la camara

P

= ¢ Como pueden los
monitores mecanicos

del autoclave medir E? ' E? Q
los parametros N
criticos dentro de ﬁ? §? '
cada articulo siendo o o
procesado? A * A *
/

Termometro del desague



Importancia de usar controles de
calidad

Existen muchos tipos de controles con
diferentes prestaciones y calidades en el
mercado.

Que los fabricantes fabriguen los indicadores
bajo estrictas normativas de fabricacion que
nos den tranquilidad al usarlos.

Precisamos de garantizar que los controles
usados realmente cumplen las normativas.



¢Normativas?

Control de calidad de los procesos de
Fabricacion:

ISO 9001

ISO 13484

Que especificaciones tiene que cumplir los
indicadores Quimicos:

ISO 11140



Control de calidad de Gestion
ISO 9001

Nos dara una garantia que /a gestion de la
empresa cumple con unos requisitos exigentes
de los procedimientos implantados.

El funcionamiento general de la empresa sigue
unas pautas y unos procesos de gerencia
acordes con una calidad exigida.

Cualquier empresa de cualquier sector ( Ex.
Servicios) puede obtener esta certificacion.



Control de calidad de fabricacion:
ISO 13485

Los procedimientos de ® Diseno, fabricacion y
suministro de productos medico-sanitarios”

Especifico para fabricantes de productos o
dispositivos del ambito sanitario.

Garantia de los procesos de Fabricacion.



Control de calidad de los productos:
ISO 11140

Especifica que condiciones deben cumplir los

indicadores quimicos para el control por
medios fisicos o0 quimicos de los procesos de

esterilizacion.

Vapor — Calor seco- Oxido de etileno-

Formaldehido- Radiacion

g)(;i(?e tener previamente la certificacion ISO
1.
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Clasificaciones

= Clase 1: Indicadores de Proceso

» Clase 2: Indicadores para uso en
tests especificos

= Clase 3: Indicadores de Parametro
Unico

» Clase 4: Indicadores Multi-parametros
» Clase 5: Indicadores Integradores

= Clase 6: Indicadores Emuladores-O
de verificacion de ciclo.




Controles para cada ciclo de vapor

= [ndicador de proceso clase 1

= Muestra que un articulo haya
sido procesado

O muestra si las
condiciones de esterilizacion
fueron alcanzadas.




s
Indicadores por Vapor
Multiparametricos Clase 4

Minimo 2
parametros:

Pueden ser 3
parametros.




Clase 5
Indicadores Integradores

Responde a todos los parametros criticos do
Proceso

Calibrado a curva de muerte de una poblacion
de 1millon de esporas de Bacilus
Stearothermophilus (vapor)

Para vapor, las tolerancias son
Tiempo: +0%, - 15%
Temperatura: +0%, -1°C




¢ Hay algun autoclave que esterilice a
tiempos de 134°C 1 minuto?

Recomendaciones internacionales Margen
minimo de seguridad son 3 minutos.

Es frecuente tiempos a 134°C de 3,5 minutos,
4 minutos, 7 minutos o 18 minutos ( Ciclo
priones — Francia-)

¢Porgue dejamos este margen de seguridad?



Para tener certeza absoluta que en caso de
naber una alta poblacion de microorganismos
natogenos hemos podido reducir esta
noblacion hasta alcanzar el SAL

Nivel de seguridad de esterilizacion= 10 -6.
De un millon de microorganismos solo que da 1.




No. of Micro-organisms
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Clase 6 (TST)

Indicador Emulador- Verificacion de ciclo
completo-

Debe responder a los
parametros criticos do proceso

Los valores son basados en el
ajuste de los ciclos de esterilizacion

Para vapor, las tolerancias son
Tempo: +0%, -6%
Temperatura: +0%, -1°C
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Un Ciclo de Autoclave Vapor

Ejemplo de un ciclo de esterilizacion en un Hospital
- 134-138C

/ \ / \/ 7 minutes

VaCiO de aire Y lcjzrtlee;ntamiento Fase ~d-e .
pulsos de vapor esterilizaci

~  INDICADORES QUiMIC@

vapory
secado

/




Colour densit

Indicadores Clase 6

Change of colour density with time Enlnr Finl
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FPRODUCT: TST Code 3760
Lot 30780

FRACTIONAL EXPOSURE TESTS USING A STANDARD BIER WESSEL

EXPOSLURS ) 134°C

- TR ] - s L - L= T

1207 ‘i
13570 2 f -
ASIIED T . - I.I-Ir-.ll-ul a

—

134 C 7 minutos
121 C 20 minutos

= 21::--1.-.

B o BT sl BEC

BADEH 2

= L |

AR LTS N TRPALE - s DT SR O

DK B

7.0 s

121" 2 e
1897 »

HENSSCIEIT BTHE A - AL RO L

LT AN RS




FRCDUCT: TST Code 2341
Lot 19420

FRACTIONAL EXPOSURE TESTS USING A STANDARD BIER VESSEL
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BIER Vessel

= Para calibra con gran
precision = BIER Vessel

= Gran precision, totalmente
computarizado B 4 P
= Unico modo de calibragem [ (7>
precisa , 1 '
= Tamanho da camara de
10-20 litros (menos que 1 il ;
cu ft) ’ 2
= Resultado muito rapido ——— e

= Controle exato de
temperatura




Mudanza cromatica indicador clase 6
COmMoO garantia

ISO 11140: "10.9 Los indicadores clase 6
deben a través de un cambio de color
claramente detectable al someterse a un
proceso de un ciclo de esterilizacion al alcanzar
los parametros definidos con sus tolerancias
definidas en la Tabla 3” ( Tiempo -6%,
temperatura -1°)



Punto de viraje de un Indicador Emulador

(En comparacion con 1,000,000 esporas B.Stearothermophilus Perkins,
como probado en un B.I.E.R. vessel)

Time [(Min)
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20

Temperature ((C)
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Certificacion independiente como
garantia de calidad

Auto certificados de los propios fabricantes NO
es suficiente.

Empresas Independientes homologadas son las
unicas que pueden dar el aval de que la
empresa fabricante y sus productos cumplen
todas las normativas y procedimientos.



® | 3 normativa ISO

= Poseedor de certificacion
independiente.

= Declaracion de no
toxicidad y exento de
plomo.

= KITEMARK ( UK), DIN,
TUV, AFNOR, AENOR
etc..

¢ Licence




RECORDATORIO.....

= El responsable de la central de
esterilizacion debe PROBAR que el
esterilizador esteriliza correctamente.

= Al mismo modo los fabricantes deben
PROBAR gue su empresa y sus
productos cumplen con las normativas y
para ello una Certificacion Independiente
es la mejor garantia que da tranquilidad a
los usuarios de Indicadores Quimicos.



Sergio_mulet@Steris.com

Muito Obrigado!




