Test de hélice:
un reto paralos autoclaves de vapor grandes
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Un rapido repaso a la rutina del control de la esterilizacion

ciclo

Bowie Dick Bowie Dick hélix Controles quimicos Controles biologicos Trazabilidad
EN 285:2006 ISO 11140 -1 clase 2 | del proceso del proceso ISO 17665:2006
ISO 11140y EN ISO 11138:2005
285:2006+A1:2008
Diario Diario Por paquete y/o Diario y/o semanal Por cicloy paquete
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Principios basicos cinéticos de la esterilizacion por vapor

La destruccion de microorganismos sigue una curva exponencial.
Hay una destruccion porcentual por unidad de tiempo, como se

muestra a la grafica. La destruccion de microorganismos depende del tipo
de germen, temperatura, tiempo y calidad del vapor.

VALOR D: Minutos necesarios pera reducir la poblacion de 1.000.000 a
100.000 gérmenes, por ejemplo. (reducirlos en un 90 %).
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Principios basicos cineticos de la esterilizacion por vapor

Valor D: tiempo en min.

Reduccion de microorganismos viables por unidad necesario para reducir la
de tiempo poblacion un 90%, a una
temperatura determinada.
10000000 . . :
N Valor D: indica la resistencia a
100000 NS morir de un microorganismo
1000 \\\ determinado.
s 10 \\\ El valor D sera mas grande a menos
S N\ grados.
= 0.1 NG _ _
=3 \\ Valor Z: Diferencia de
0,001 \\\ temperatura para una
0,00001 \\ disminucion del 90 % del valor
0,0000001 \\ D.
123450678 91011121314 Valor F: Tiempo necesario para
minutos conseguir la esterilidad de un

producto expuesto al agente
esterilizante.
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Principios basicos cineticos de la esterilizacion por vapor

La esterilizacion por vapor se da cuando se consigue la
condensacion del agua sobre los materiales y por lo tanto
transferencia térmica.

El vapor no se condensa correctamente si existe aire dentro del
autoclave. La extraccion de aire en los autoclaves de prevacio
es fundamental

Las temperaturas/tiempos de 121°C/15 min y 134°C/3,5 min
son les que a las que el agua tiene la maxima capacidad
caldrica y estropean menos los materiales
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Utilizacion adecuada de los controles quimicos y bioldgicos

CONTROLES QUIMICOS
segun norma ISO 11140 -1 (antes EN 867.1)
- Clase 1 (clase A) Control de proceso

- Clase 2 (clase B) Configurados para ser utilizados en
ensayos especificos p.e. Bowie Dick

- Clase 3 (clase C) Configurados para responder a un
parametro critico.

- Clase 4 Indicadores para responder a dos o0 mas
variables criticas

- Clase 5 Integradores que responden a todas las
variables criticas y son equivalentes a los bioldgicos.

- Clase 6 Indicadores de emulacion: responden a todas
las variables criticas de programas concretos.
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Utilizacion adecuada de los controles quimicos y bioldgicos

Clase 1 : Indicador de proceso: utilizacién individual. Control logistico

Ej empl os de uso: bolsas, cintas,
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