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INTRODUCCION.

En 2011 el Ministerio de Sanidad, Politica Sociajuwaldad (hoy Ministerio de Sanidad
Servicios Sociales e Igualdad) publicé el documeeatd&Estandares y Recomendaciones
para la unidad Central de Esterilizadidque, tras un somero andlisis de la situacién,
describe el proceso de esterilizacion; la orgaidnag gestion de una central de esteri-
lizacion; asi como su estructura, funciones y masimateriales; sus recursos humanos;
el control de calidad. Afiadiendo multiples tabfagjras, fotografias e informes. Es un
documento indispensable para servir de guia alasates de esterilizacion.

Sin embargo no se recoge ninguna informacion aakrdas diferentes procedimientos
de esterilizacion, por lo que, aunque desde el288 no han aparecido nuevos siste-
mas de esterilizacién a baja temperatura, come Isés actualizado algunos de los exis-
tentes, y se han comercializado nuevos equipogEstaciones distintas o0 mejorando
las anteriores, consideramos que es convenientargvactualizar la Guia de Esterili-
zacion a Baja Temparatura presentada el dia 5nile g 2009 en el XV Congreso Na-
cional y IV Internacional de la SEMPSPH que selrélen Malaga.

Nuestro objetivo principal, al elaborar esta nuegesion de la Guia, continla siendo
aportar unos datos que ayuden a la toma de decad@iora de tener que adquirir un
equipo de esterilizacion a baja temperatura.

Algunos autores® afirman que todos los sistemas son eficaces, pera@ada cual tiene
Sus propias ventajas e inconvenientes. Asi puakedsion de elegir uno u otro proce-
dimiento dependera de esas caracteristicas difatesicpero no debemos olvidar que
también debe tenerse en cuenta: el tipo de ateseiditaria que se presta en el centro
sanitario y las peculiaridades del mismo, asi ctoambjetivos de gestidn fijados por la

direccion de ese centro.



Para recoger las caracteristicas de los distintosedimientos, de modo que puedan
compararse, decidimos utilizar —como ya se hiztaemterior versioén- por su claridad,
la plantilla de caracteristicas de un procedimiéttal de esterilizacion a baja tempera-
tura publicada en la “Guia para la Desinfeccidénsyellizacién para Centros Sanita-
rios” de los CDC de noviembre de 2608

La ultima caracteristica de la plantilla es el eafectividad, pero no hemos encontrado
ningun trabajo que contemple dicho analisis pat@sgwocedimientos de esterilizacion,
los Unicos publicados son estudios de costes dg&tt Debido a que la comercializa-
cion actual de estos equipos ha variado considaradrite, y a que los propios proce-
dimientos se han modificado, hacen obsoletos diestgdios por lo que hemos consi-
derado que era mejor eliminar dicho aspecto.

En cambio nos ha parecido oportuno separar lososfé@xicos sobre las personas (pun-
to 5) del impacto ambiental (punto 6) y tambiérumos un dltimo punto referido a la
liberacion paramétrica.

Asi pues las caracteristicas estudiadas han sdidaientes:

1. Eficacia. Debera ser virucida, bactericida, tuberculicfdagicida y esporicida.
Debe tenerse en cuenta si inactiva o no las pasgindnicas.

2. Tiempo de exposicion y duracion de los programasCapacidad para lograr
rapidamente la esterilizacién. Es decir que el pierde exposicion o contacto
ante el agente esterilizante hasta conseguir &k ésterilizacion, debera ser lo
mas corto posible, lo mismo que la duracion togalid programa.

3. Penetrabilidad. Capacidad para penetrar los materiales habita@esmbalaje
de los equipos médicos y para penetrar en el antda los limenes de los apa-

ratos.



10.

Compatibilidad con los materiales Debera producir sélo insignificantes cam-
bios en la apariencia o en la funcién de los ddfcprocesados y de los materia-
les de embalaje, incluso después de repetidossciclo

Toxicidad. No debera presentar riesgos toxicos para la skduds operadores o
para los pacientes, 0 ser minimos o tener posiildte eliminar el riesgo.
Impacto ambiental. No debera eliminarse productos finales que daflenNa-
turaleza, o que contaminen los acuiferos o el aire.

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

Adaptabilidad. Debera ser apto para grandes y pequefias instaac{punto
de uso)

Capacidad de monitorizacion Se monitorizar4 con facilidad y precision el
proceso mediante indicadores fisicos, quimico®bicos.

Liberaciéon paramétrica. Esta regulada con caracter general por la UNE-EN
ISO 14937:2010 y los procedimientos de vapor daagalor seco, radiaciones
ionizantes, oxido de etileno y vapor a baja tenmpesiacon formaldehido cuen-
tan con normas especificas. Mediante la liberapaEnamétrica se pretende de-
clarar un producto como "estéril* basandose erefttficacion y validacion de
procesos fisicos y en el historial de resultadosnd&adores biolégicos. Para
lograr liberacién parameétrica de los articulos sbedcontar con verificadores
gue demuestren que todas las etapas del processiatdizacion se cumplieron
en forma oOptima y que no hubo incidentes que padibaber afectado inadver-
tidamente su eficacia.

Sin embargo, no hay que olvidar que para podereaise@ la liberacién paramé-

trica cuando se esteriliza productos sanitarioslimables para terceros, es im-



perativo solicitar su autorizacién a la AEMP& demostrando que se cumplen
todos los requisitos exigidos por las Normas cpoedientes al procedimiento.
Al final de cada capitulo se incluye la bibliogeafionsultada o citada.
Incluimos dos anexos, el primero un listado acraalo de las Normas AENOR para la
Esterilizacion (incluidas las referentes al vappradua) y una tabla resumen de las dife-
rentes caracteristicas de los procedimientos @eilesticion con notas aclaratorias, para
lo que se ha solicitado colaboracién a las empriedaicantes. Se relaciona para cada

procedimiento las empresas que han aportado infddma
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CLASIFICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE ESTERILIZACION A BAJA TEMPERATU _ RA.

Los diferentes procedimientos los vamos a clasifica su accion quimica y dentro de
cada categoria el orden a seguir sera el alfabético
ALQUILANTES (Los agentes alquilantes son grupos mutagénicasicps que
ceden los grupos alquilo como ¢k CH;-CH, a grupos amino o ceto de los nu-
cle6tidos®) precisamente debido a su forma de actuar eoopguid estas sustancias
son cancerigenas.
v Oxido de etileno
v Vapor a baja temperatura con formaldehido
OXIDANTES (Son compuestos que ganan electrones, a expensdadaue los
pierdert*, pueden ser peréxidos o perécidos. Acttan alterfmgermeabilidad de
la membrana celular y coagulando las proteinas)
v' Acido peracético en camara cerrada
v' Gas plasma de peroxido de hidrégeno
v Pero6xido de hidrégeno vaporizado
Hemos excluido los procedimientos que utilizarréaBaciones ionizantef § y) dado
gue no son apropiados para su uso en los centrbarszs.
También hemos excluido el procedimiento medianten@zdado que, desde su apari-
cion en 2007, no se ha comercializado en Europa gamece que vaya a serlo en los

proximos afos.
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OxIDO DE ETILENO .

Actualmente es el procedimiento decano entre lobaji@ temperatura. Este procedi-
miento se viene utilizando desde 1950 para laikséeion de dispositivos médicos,
aungue comenzo a utilizarse en 1929 como inseaticigesticida, y en 1938 e registrod
la primera patente en EEUU para usar el OE conasikkzinte de especias. En 1939 el
cuerpo de Sanidad del Ejército USA estudio sushpesiefectos bactericidas, pero no
fue hasta 1949 cuando se publicaron los primealmjins sobre su uso como agente es-
terilizante para dispositivos médicos termosensibfu uso tal como lo conocemos
ahora comenzé en 1950.

El suministro de OE se realiza mediante cartuchuesapntienen la cantidad necesaria

para un ciclo de esterilizacién en un determinaddeto.

Eficacia

El OE como lleva demostrando desde hace més déd&) tkene una alta eficacia bio-

cida asegurando una SAL de®ly)cumpliendo la normativa vigente.

Hasta el momento presente, este sistema no sedeomspto para destruir/inactivar

priones® por lo que este procedimiento es adecuadpara esterilizar material que se-

pamos 0 sospechemos que pueda estar contaminadoques.

Se recomienda no introducir en la cAmara materg@esaucho, celulosa, latex, metacri-
lato, PVC, asi como textiles, debido a que estaternales tienen una gran capacidad
de absorcion de OE, lo que podria llegar a produna deficiente difusion del OE en el

resto de la carga, y por ende una merma en lecigida la esterilizacioh:'”*

Tiempo de exposicion y duracidon de los programas

La duracion de los programas de esterilizacionQieidependera de su temperatura, asi
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v’ ab5°C ... 3,75 horas

v a 37°C ... 5,5 horas
Dado que el OE queda absorbido en los materialesp® esterilizados, éstos requeri-
ran una aireacion posterior para extraer este Garhbiolo y asi dar cumplimiento a la
normativa vigente en relacion con los residuoddmde OE en el material esterilizado.
El proceso de aireacién en la mayoria de equipasaia en el propio esterilizador;
bien en el interior de la misma camara de estadiin o previo paso de la carga a una
segunda camara especifica de modo automatico gxsiaer el material esterilizado al
exterior, de este modo se evita la exposicién al€@personal sanitario de la central de
esterilizacion.
Dependiendo de la temperatura del aire el tiempaidacion serd mas o menos largo.
Se aconseja que la temperatura del aire de la edteaaireacion sea la misma que la
del programa seleccionado para la esterilizaci@eras también debe tenerse en cuen-
ta el tipo de material de los objetos esterilizago®s algunos tienen una mayor capaci-
dad de absorcion de OE que otros; por ejemplowshzs la celulosa, el latex, el meta-
crilato, el PVC vy los textiles tienen una mayoraegad de absorcion de OE, por lo que
podria ser necesario aumentar en estos casosdei@ude la aireacion postesteriliza-
cion.
Por regla general y dado que los diferentes fahigésade equipos e instrumental médico
no siempre dan instrucciones sobre cual debe gmogtama de aireacion adecuado a
sus productos cuando se esterilizan mediante @ffe asarse un programa de aireacion
“tipo” de 12 horas a 50°C o uno de 10 horas a 66°€%°
Por todo ello, la duracién total de un programaesierilizacion por OE incluyendo la
aireacion puede estar entre 13,75 y 17,5 horasiidb hace necesario tener suficiente

instrumental o programar intervenciones y estagiizn con antelacion suficiente.

11



Penetrabilidad

Los materiales adecuados para usar como envolssiodolsas y rollos de tipo mixto
(papel y polipropileno) papel crepado y materiaiesejer celuldsicos o sintéticos.

No debe emplearse como envoltorio pelicula de filel®, doble envoltorio mixto, ce-
lofan, nylor?, poliester, aluminio, vidrio o metal, porque estoateriales impiden una

correcta difusion a través de effps’?

Compatibilidad con los materiales
Es compatible con muchos de los materiales usaagldesedispositivos médicos, sin
embargo no es compatible con:

v/ aluminio, estafio, magnesio, nylon, zinc (dafia lmetos)

v' agua (produccién de etilenglictl)

v cloro y PVC (produccion de etilenclorhidring)

v’ lubricantes hidro o fluorcarbonados (posibilidad-ecciones quimicag)*

Toxicidad

Los efectos nocivos para la salud humana déPGE'pueden venir por via inhalatoria

0 por contacto. Puede provocar nauseas, vomitasedi cefalea, y disnea.

También puede afectar crénicamente al sistemadaptivo, higado y rifiones, puede

producir cataratas, encefalopatias y polineurogatidemas tiene efectos carcinogéni-
cos y mutagénicos.

La IARC en agosto de 1997 considerd al OE comadraggeno en humanos (en el Gru-
po 1¥*pero en cambio no fue hasta 2003 cuando el NTRdt@a asi en su 10° infor-

me sobre carcindgenos, basandose en la suficieitteneia cientific£® Sin embargo,
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en Europa adn se sigue considerando al OE comalgimhente carcinégeno en huma-
nos (C2).

La Comisién de Salud Publica del Consejo intettmiel del SNS de Espafia en no-
viembre de 2003 establecié que existe evidenciaisnfe para considerar el OE como
cancerigeno en humands.

En 199%" el NIOSH concluyé su primer estudio de mortaligad exposicién a OE, en
18235 trabajadores expuestos a OE usado comolieatdg, de cuyos resultados se
desprendia que habia alguna evidencia de relaaoitbe ke exposicion a OE y la apari-
cion de leucemia y linfoma en hombres, aunque nensentraba diferencia en las mu-
jeres. Se considerd que los resultados no erafuyemtes?®

Se continud actualizando el estudio hasta 1998zaedo seguimiento de los trabaja-
dores que inicialmente en 1987 se habian inclyidgmlemas se fueron realizando medi-
ciones del OE ambiental en los lugares de trabagta200% encontrandose que en los
trabajadores hombres que tuvieron elevadas expaosikiacumulativas al ORubo
evidencia de riesgo elevada canceres hematolégicos (leucemia y linfomagjam-
bién se analiz6 la incidencia de cancer de maerlas 7576 mujeres incluidas en el
estudio y que habian trabajado durante al mend® Expuestas a OE, a las que se en-
vié un cuestionario que complet6 el 68% del tatatectando unanayor incidencia
cancer de mama entre las mujeres con mayor exposioi acumulativa a OE.

En la lista de Limites de Exposicion ProfesionalapAgentes Quimicos en Espafia
(2009) en el apartado correspondiente &'GE lee:“1ppm / 1,8mg/nt C1B M1B r
220-315-319-331-335-340-350Aunque la OSHA mantiene el mismo Valor Limite
PEL de 1ppm, el NIOSH estableci6 en septiembre0@® 2| limite de exposicibn am-
biental TLV-TWA a OE en < 0,1ppm (0,18mgif lo que es una décima parte del va-

lor europeo.
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El OE a temperatura ambiente se polimeriza en ctitaon acidos, amoniaco, alcoho-
les, 6xido de hierro, 6xido de aluminio, etc... proaado una reaccion exotérmica que
da como resultado una violenta explosién. Como emrencia del proceso de esterili-
zacion pueden quedar en el material cantidadeduadss tanto de 6xido de etileno co-
mo de sus derivados: etilenclorhidrina y etilergli¢.a etilenclorhidrina se produce por
reaccion del 6xido de etileno con el cloro del mate esterilizar y el etilenglicol por
reaccion del 6xido de etileno con el aljysor esta razén estan regulados por la norma
EN ISO 10993-7:2008 los limites permitidos de kEsiduos quimicos mencionados.

Medidas preventivas PBL

El OE es un gas extremadamente inflamable y toxna;onsecuencia, habra que tomar
todas las precauciones necesarias, en su alma&stiaryien su uso.

Las acciones preventivas para reducir al maxinexgmsicion a OE se pueden resumir
en las siguientes:

1. Prohibicion de comer, beber y fumar en toda el dectiabajo.

2. Debe reducirse al minimo los materiales que debamsterilizados por OE, y
que evidentemente no podran ser esterilizadostpmpoocedimiento.

3. La instalacion de un equipo de esterilizacion pBrré€quiere un area aislada, de
paso restringido y debidamente sefializada. La pulerta zona donde esté ubi-
cado el OE debe permanecer cerrada.

4. Las intervenciones del personal de mantenimierlimpieza se deberan hacer
en condiciones de minimo riesgo (maquinas paragasgmpre después de
haberles informado. Se recomienda que se consitfateajos con autorizacion.

5. El sistema de ventilacion debera funcionar correetge (se recomienda pre-
sion negativa en el local donde se ubique el equégp@®E) y debera comprobar-

se su funcionamiento mediante los controles adesud@mbién se aconseja un
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minimo de 10 renovaciones /hora del aire, una tesyp& ambiente que no su-
pere los 35°C, y una humedad relativa entre 35-80%.

6. El equipo de esterilizacién por OE se utilizarduggdo siempre las instruccio-
nes del fabricante.

7. Para entrar en el local donde se encuentre el eg@DE, debera utilizarse una
bata de uso exclusivo para esa zona.

8. El agua que se introduzca en el depdsito corresgateddel equipo, para lograr
el grado de humedad relativa requerid®(@%o) debera ser al menos desionizada
(para evitar que ante la presencia de cloro pugerducirse etilenclohidrina)

9. El trabajador que abra el equipo de esterilizad®®E debera llevar la bata de
uso exclusivo y guantes.

10. Se respetara el periodo de aireacion del mategial,sera como minimo de 12
horas a 50°C o 10 horas a 60°C.

11.Los cartuchos vacios se introduciran en el airepdoa eliminar el OE residual
que pudiera quedar en su interior. Una vez tratadoartucho se eliminara co-
mo residuo urbano.

12.No se almacenaran mas de seis cartuchos, ya quegss muy inflamable, sin
tomar las debidas precauciones. En cualquier ¢aspee es recomendable ubi-
carlos en un lugar seguro, alejados de focos deidgny de calor y, preferible-
mente, en un armario para inflamables.

13. Siempre que se sospeche un funcionamiento incordettproceso de esteriliza-
cion debido al cartucho y tenga que manipularseigino una vez esté conecta-
do, se emplearan los equipos de proteccion indiidarrespondientes, basica-

mente bata y guantes, y si hay sospecha de fugzaniksa prueba de gases.
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14.Si se observa algun cartucho defectuoso se avadasaministrador, para que
proceda a su cambio.

15.Hay que disponer de instrucciones detalladas dg@dsss a seguir en caso de
emergencia (escape de OE, incendio, o explosiémyalele un plan de emer-
gencia especifico.

16.Cuando se sospeche que ha habido una fuga de B&Adefectuarse una eva-
luacion ambiental.

17.Se recomienda monitorizacién individualizada dexXposicion diaria a OE del
personal que trabaja en la central de esterilipacié

18. También es aconsejable realizar controles ambemta la presencia de OE.

19.Esta indicado disponer de una alarma sonora y Ivigi@ se active en caso de
fuga o nivel de contaminacion elevado de OE.

20.La instalacion eléctrica del local donde se ubiguequipo de OE debe evitar la
produccion de chispas, arcos o calentamientos fitipkys capaces de provocar
la ignicién de la atmésfera explosiva preséfite.

21.Para minimizar la exposicion a OE debe identifiearieramente la bolsa o pa-
guete de prueba que contenga los controles quiynintolégico, para asi poder
extraerlo de la cAmara del modo mas rapido. Otsibidad, quiz4 mas correc-
ta, es esperar al final de la aireacién del mdtqréaa extraer el paquete o bolsa
con los controles, siempre que no se supere dkelimaximo de 12 horas para el
procesado del indicador bioldgico.

22.No deben usarse contenedores especificos paréeldizscion por vapor, para
esterilizar material con OE, debido a que en éstede contenedores es dificil

de extraer el OE residual de su interior en la fgsaireacion, lo que conllevaria
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un riesgo de exposicion en el personal sanitar@ajuiese este contenedor e in-
cluso en el paciente en el que se utilizase elmahtpie contuviese.

23.Se recomienda la incorporacion de sistema catalizéel OE residual (tanto el
gue se extrae en la fase de secado, como el gerrae durante la aireacion)
para evitar la contaminacién ambiental exteriord8gsaconseja el uso de calde-
rines con agua para intentar despolimerizar el @Espués eliminar a la alcan-
tarilla las sustancias resultantes, dado que sercrel riesgo de producir eti-
lenglicol e incluso de etilenclorhidrina, que cantaarian gravemente el medio

natural, en vez de eso mejor usar catalizador.

Impacto ambiental

El OE en contacto con el cloro del agua puede geratiienglicol e incluso de etilen-
clorhidrina que son muy contaminantes en el mediaral, por lo que se aconseja utili-
zar catalizadores que neutralicen adecuadamefE,edin riesgo para la naturaleza.

Asi mismo los cartuchos que contienen el OE, wass®, deben ser introducidos en la
camara de aireacion para eliminar los restos deu@Bpudieran contener; después pue-

den ser eliminados como residuo urbano.

Resistencia a la materia organica

Este sistema se inactiva parcialmente en presdeqmoteinas y sal y es totalmente in-
eficaz cuando esto ocurre en el interior de un fuestrechd:® Por lo que es necesaria
una limpieza-descontaminacion previa a la estadlim, y debe ser especialmente in-

tensa para los canales de lumenes estrechos.
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Adaptabilidad

Dado que los programas son de una duracién lastgsetema no es adecuado para la
esterilizacion en punto de uso.

Las empresas fabricantes disponen de equipos elemliés capacidades (de 136 a 230
litros) y todos precisan de instalacion para exitacde gases y, como se ha dicho mas

arriba, un local protegido.

Capacidad de monitorizacion
Los equipos disponen de pantallas de visualizagedatos (0 en modelos mas viejos
sistemas de registro grafico) impresoras (térmiasmpacto, o de chorro de tinta) para
el registro de los controles paramétricos, lucesleso conexiones a PC via Ethernet.
Este sistema dispone indicadores quimicos extel@@xposicion de tipo monoparamé-
trico (clase I) impresos en la parte externa deefosltorios o incorporados a las cintas
adhesivas para el cierre de los paquetes.
También dispone de indicadores quimicos internopdemonoparamétrico (clase 3)
para el control de la esterilizacion en los pagugteontenedores. En estos, cuando ha
habido exposicién a OE el color inicial vira dergate a verde.
Igualmente se dispone de un indicador quimico matky o multiparamétrico de uso in-
terno (clase 4) que controla los siguientes pam@sietoncentracion de OE, humedad
relativa, temperatura y tiempo de la exposicidéendi 2 marcas una que indica que la
eficacia es segura y otra que por el contrariomdisa que no es segura.
El indicador biolégico para procesos de esterilmacon OE, puede ser:

1. vial autocontenido clasicoque contiene esporas Bacillus atrophaeugan-

tes denominad@8acillus subtili variedad niger y que junto con el medio nutri-

tivo de cultivo lleva un indicador colorimétrico dambio de pH. Tras ser incu-
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bado a 35-36°C durante 24 horas se procede atladesi se produce creci-
miento de la espora cambia el pH y el color delimdé cultivo vira de verde a
amarillo. Si no se produce cambio en el color, defr@inuarse la incubacion
otras 24 horas y si después de las 48 horas noamalyios de color se dara co-
mo correcto.

2. vial autocontenido de lectura rapida también contiene esporas Bacillus
atrophaeus(antes denominadBacillus subtili$ variedad niger, y en el medio
nutritivo de cultivo hay un susbstrato especifiemapuna enzima (una glucosi-
dasa) Si la espora germina, el bacilo libera laneazque se une al substrato
produciendo una fluorescencia. La incubacion e5-863C durante 4 horas. Si
se produce la fluorescencia, esta es detectadal pparato de incubacién y en-
ciende una luz roja para indicar cual indicador sinaecrecimiento y ademas da
un aviso acustico. Si esto ocurre, suele ser epriogeros 60 minutos, no obs-

tante para dar como correcto el resultado debespesa a las 4 horas.

Normalmente el indicador bioldgico se introduceskmterior de una jeringuilla, u otro

objeto similar de desafio, junto con un indicadointico (mono o multiparamétrico) y

todo ello dentro de una bolsa cerrada de matetedwsado.

Generalmente se considera que el control biologéd® hacerse en cada ciclo, aunque

algun organismo es partidario de realizar dichdrobsemanalmente.

Liberacién paramétrica.

En la UNE-EN 1422:2009. “Esterilizadores para usalito. Esterilizadores por oxido

de etileno. Requisitos y métodos de ensayo.” sbkeste las condiciones que deben sa-

tisfacer el equipo, los materiales y los produetsterilizados mediante este sistema y la

determinacion de residuos en los mismos. En estaanee establece que esta tecnolo-
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gia permite la liberacién paramétrica de produd@smnpre y cuando los equipos estén
validados segun la UNE-EN 11135-1:2007 “Esterilidaae productos sanitarios. Oxi-
do de etileno. Parte 1: requisitos para el dedarral validacion y el control de rutina
de un proceso de esterilizacion para productogasans.” Y la UNE-CEN ISO/TS
11135-2:2009 EX. “Esterilizacion de productos saius. Oxido de etileno. Parte 2:
guia de aplicacion de la norma I1ISO 11135-1.” doseldefinen los métodos de valida-
cion de este tipo de autoclaves, sus controleatd®ry de liberacién paramétrica.

Tanto los aparatos de 3M como los de Steris-Amacochimplido estas normas.
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VAPOR A BAJA TEMPERATURA CON FORMALDEHIDO .

Eficacia

La actividad antimicrobiana (incluyendo bacteriageatativas, hongos y virus) de este
agente ha sido ampliamente descrita y documetftadgus aplicaciones hospitalarias
en su forma liquida (Formalina 35-37%) ha sido edbdo en la desinfeccién de equi-
pos no criticos, asi como la desinfeccion de suefsredes.

En 1979 se disefia un autoclave de vapor a bajeetatupa con formaldehido que con-
seguia la esterilizacion a 60°C. El perfeccionatoielel sistema culmina con la fabri-
cacion de un equipo que posee diferentes ciclastatds temperaturas (50°C, 60°C y
78°C), para la esterilizacion de material y equigmosensibles, convirtiéndose este
sistema de esterilizacion mediante vapor a bajpeemtura y formaldehido en un sis-
tema ampliamente utilizado en Eur&p& Esta tecnologia no se introduce en Espafia
hasta 1997, posiblemente debido a que, al igualoguae en EEUU, existen muchas
reticencias a la distribucion de un sistema quéermya un agente esterilizante que lleve
implicita una toxicidad similar a la del 6xido déeno®

Actualmente y hasta nuevas informaciones, debiti reaturaleza aldehidica del for-
maldehido, este sistema de esterilizacion se cemgsglie no es util para esterilizar ma-
teriales contaminados por priones. No se ha deadssisi un proceso completo de re-
procesamiento incluyendo detergentes alcalinossimfdetantes especificos capaces de
desestabilizar/inactivar priones y una etapa piostde esterilizacion con la tecnologia

VBTF seria suficiente para conseguir la inactivaclé posibles proteinas priénitas

Tiempo de exposicion y duracién de los programas

El fundamento de la esterilizacién por formaldeldddasa en su alta solubilidad en so-

luciones acuosas.
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En el modelo 130LF® de Matachana® (principal modbstribuido e instalado en Es-
pafa) el formaldehido es suministrado en bolsgdédico blando (polietileno recicla-
ble) con un volumen de 2,7 litros (para una duraci@dia de 2-3 ciclo$y, con una so-
lucion de formaldehido al 2% estabilizada con dtah@% (sin indicador quimico de
alarma de salida), y dosificado automaticamentea Eslucién es vaporizada, bajo un
entorno de presion, concentracion del agente kxdmiie (2%) y temperatura adecuada,
monitorizadas constantemente.

Se dispone de tres ciclos, a 50°C (5 horas), 68%i@s) y 78°C (2 horas), todos ellos
disefiados para los materiales que no soporten tatnpes superiorés *’. Los tiempos
de ciclo son tedricos, dependiendo de la cargéeailemar se alargan mas o menos en el
tiempo®. Los pardmetros de esterilizacion varian entrecio®s y para garantizar el
proceso a cada temperatura se han de alcanzasmagspulsos de vacio y tiempos de
exposicién diferentes.

Parametros de esterilizacion por vapor y formaldehdo a baja temperatura

Tipo de ciclo
Fase del proceso 50°C 60°C 78°C
Pulsos de prevacio 2(Q 15 7
Presion fase de acondicionamiento (mbar) 123 2150 47
Vacio fase de acondicionamiento (mbar 53 53 52
Esterilizacion (minutos) 120 30 10
Pulsos de desvaporizacion 40 25 15
Presion fase de desorcién (mbar) 123 215 470
Vacio fase de desorcion (mbar) 70 53 52
Pulsos de secado y aireacion 5
Presion fase de aireacion (mbar) 800
Vacio fase de aireacion (mbar) 70
Pulsos de aireacion adicional 5
Tiempo (horas) 5 3 2

Basado en Pel&d®2 la informacién del Modelo 130LF® de Matachana®
Existen otros modelos como el HS66 Turbo Combi@seeinge®, que permiten tener

ciclos de esterilizacion de vapor de agua (5 progseade 121 a 134°C segun la UNE-

EN ISO 285:2007) y ciclos de formaldehido (3 progga de 55, 65 y 80°C):
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Modelo HS66-10 HS66-13

Ciclo 55°C | 65°C| 80°C 55°C 65°C 809C

Tiempo (horas) | 3:40 | 2:25| 1:35| 3:55 2:35 1:50
(Informacion suministrada p@etinge®)

En el caso de los modelos Getinge® y el Formom& e MMM®, el formaldehido
se sirve en forma de botellas de plastico duro dierds, con indicador quimico de
alarma de salida, y con una dosificacién automdfi@tras consumirse pueden ser re-
cicladas. Esta solucién es vaporizada, bajo urremtde presioén, humedad y tempera-
tura adecuadas. En estos equipos se trabaja aoalétehido a concentraciones del 35-
37%.

Todos los equipos de esterilizacion por formaldelti@mercializados en Espafia dispo-
nen del obligatorio marcado CE de clase llb.

A continuacion se describe el ciclo estandar oensad de 60°C del modelo 130LF® de
Matachana®:

a) Prevacio fraccionado

Al inicio del ciclo, se realiza un prevacio inicid¢sde la presion atmosférica de 1023
mbares hasta 53 mbares. Es necesaria la realizaeipulsos de prevacio e inyeccion
de la mezcla, forzando la entrada de la soluciGrigsante en los paquetes y en el ma-
terial a esterilizar. Estos pasos se repiten 1Bs/eq el ciclo de 60°C. Los pulsos de va-
cio, con pequefias inyecciones de formaldehido éa p&o de esos pulsos, sirven, al
igual que en un ciclo de vapor, para acondicioaaalmara, extraer gases residuales no
condensables, o que se hayan quedado en la cdntpara,obstaculicen el paso del for-
maldehido durante la etapa de esterilizacion. Asisegura la correcta penetracion del
agente en los materiales.

b) Exposicién al agente esterilizante
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Una vez el agente esterilizante vaporizado estaobéneamente difundido en la cama-
ra y se ha alcanzado la presiéon adecuada (215 ndoanjenza la meseta de esteriliza-
cion. El tiempo de contacto con los materiales ddpagambién del ciclo seleccionado.
El equipo monitoriza constantemente la presionaenara, y es capaz de ajustar y regu-
lar la dosificacion del agente esterilizante selgltarga a procesar y adecuarse a la na-
turaleza de los materiales. El equipo refleja emntalka el consumo de formaldehido en
tiempo real y expresado en gramos.

c) Desvaporizacion

En esta etapa se realizan pulsos de desvaporizacrel objetivo de retirar forzada-
mente el agente esterilizante de la camara asi c@rios productos residuales de las
reacciones quimicas que se hayan podido genea@meara, debido a presencia de sus-
tancias diversas, posibles microorganismos, redtodgetergentes, etc, tanto sobre el
material esterilizado como sobre los embalajes.idee la bomba de vacio, se retira
aire de la camara (vacio) y seguidamente se inteslapor de agua estéril. Los cam-
bios de presion (pulsos) que se producen en estastan desde 215 mbar hasta los 70
mbar. Al igual que ocurre con la fase de prevaocionado, en funcion de la carga

gue se haya introducido, la duracién de esta fasdasgaran mas o menos en el tiem-

46

po.

d) Secado y aireacién

Finalmente, se realiza la fase de secado en lago@antiene la carga a baja presion (53
mbar) y 5 pulsos de aireacién en los que se int®dire estéril y se realizan vacios

(pero a mayor presion que en la desvaporizacidrgbjétivo de esta etapa es la retirada
de posibles restos de vapor en los paquetes yelac#n final de la carga.

Al final del proceso, se retorna hasta la prestémoaférica y el material esta listo para

Su uso.
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e) Postaireacion (opcional)
Para mayor seguridad, si no se abre la cAmara 3fanénutos se realiza una postairea-

cion en la que se repite la fase de aireacion idesar el apartado anterior.

Penetrabilidad

No son necesarios envases especiales ni aireamsderipf®. En general, cualquier tipo
de embalaje de esterilizacion que sea barreralgsfir tanto, sea acorde con la UNE-
EN ISO 11607-1:2009 (antes UNE-EN 868-2:2000 y URNE868-5:2000). Para el en-
vasado son Utiles la bolsas de papel de celulagsady rollos pelables de tipo mixto
(papel y poliéster-polipropileno), el tejido sinetede celulosa, el Tyvek® y los conte-
nedores rigidos de polipropiletio® *° El envasado de celulosa realiza peor la desor-
cién que los materiales tipo Tyvef@®Hay que evitar materiales que contengan latex, y
ante cualquier duda consultar siempre al fabricdetgoroducto la compatibilidad con

este sistema de esterilizacion.

Compatibilidad con los materiales

Existe compatibilidad con la mayoria de los matesiaexcepto el caso del policarbona-
to o el latex. La formacion y retencion de residdesformaldehido en los materiales,
depende de diversos factores: temperatura de lareaooncentracion y tiempo de con-
tacto del agente esterilizante, eficacia de la ajgsnzacion, asi como de la naturaleza
del instrumental y material a esterilizafEn cuanto a la temperatura, parece ser, que a
temperaturas mayores de 65°C la concentracionsiguos (formaldehido) es menor.
Sin embargo, si disminuye la temperatura, o éstsnttomogénea en la camara, pueden
ocurrir condensaciones y aumenta la probabilidadudpolimerizacién en paraformal-

dehido. Este compuesto, es dificil de airear, ya splamente se consigue a mayores
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temperaturas o durante largos tiempos a temperambéente. Es l0gico pensar, que a
mayor concentracion de formaldehido en la cAmaegomcantidad sera retenida por
los materiales y si posteriormente, la desvapaobpano se realiza de forma eficaz, la
probabilidad de que queden residuos es alta. Epodamiento de los materiales some-
tidos a este proceso de esterilizacion, depende sotho de la composicion y densidad
de los plasticos que integran los equipos. Tamhkiépende de si los materiales son
hidrofilicos o hidrofdbicos, ya que parece ser mseprimeros retienen mas formalde-
hido. Al igual que el 6xido de etileno, los modetli@sabsorcion y desorcion de formal-
dehido en los materiales indican, que existeniptistjue absorben mucha cantidad pe-
ro lo desorben rapidamente (por ejemplo PVC). Popstrario, el latex es un ejemplo
de material que absorbe poca cantidad, pero paedarthasta semanas en liberar el
formaldehido retenidd®2 Hay que evitar, por tanto, someter equipos o riadtgue
contenga latex en este sistema y siempre que sk poensultar al fabricante del pro-
ducto la compatibilidad con este sistema de eit@eibr>>* En el estudio de Pelaez,
la cantidad de residuos de formaldehido detectadauperd en ningln caso los valores
sugeridos por el CEN

La norma UNE-EN 14180:2014 propone una metodoldgizxtraccion y determina-
cion colorimétrica y unos valores limites aceptables estdndares de la Sociedad Sue-
ca de Esterilizacién y Control de la Infecciyraceptados por el Comité Europeo de
Normalizacion, sugieren un valor limite de residdesormaldehido en materiales de 5
pug/cm2 en papel de filtro estandar. La nueva nomnapea sugiere, ademas, limites di-
ferentes en funcion del tipo de equipo clinicayaido el maximo en 28 mg, descen-
diendo hasta 16,8 mg para exposiciones intraven(dasexo E de la UNE-EN

14180:2014)".
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La norma UNE-EN 14180:2014 permite la normalizagiéestandarizacion del equipo
Yy Sus accesorios, siendo clave en cuanto a laridéey seguridad del sistema. En el
estudio de Pelaez, la cantidad de residuos de fdemiao detectada no superd en nin-
gun caso los valores sugeridos por el €EN

La mayoria de fabricantes de endoscopios rigidexibles han certificado la compati-
bilidad de este sistema de esterilizacion y supogditivos (Olympus®, Wolf®, Vi-
king®, Pentax®, Intuitive Surgical®,...), habiendalinso creado adaptadores y valvu-
las como el caso del modelo 130LF® de Matachana®atbiendo restricciones de IU-
menes. En todo caso conviene siempre consultardantentacion técnica de los fabri-

cantes de endoscopios para ver su compatibilidad.

Toxicidad

El formaldehido es un compuesto quimico sencilldf& 6 HCOH) gue se obtiene de
la oxidacion controlada del metanol. Tiene los godi CAS: 50-00-0, ICSC 0275 y

EINECS 200-001-8, y conviene saber con qué coraeantr trabajo nuestro equipo

(2% en el caso del modelo 130LF® de Matachana®35€17% del HS66 Turbo Com-

bi® de Getinge®).

Se trata de un gas que a temperatura y presiéreatales incoloro y de olor picante
detectado a concentraciones superiores a 1 pprsamdo entre 0,05-0,5 ppm la irrita-
cién de la conjuntiva ocular y de la mucosa idsal contrario que el éxido de etileno,

su olor se percibe a 0,1-0,5 ppm, avisando al patste la posible fuga o derratfia’

El olfato es capaz de detectar concentracioney&@€s inferiores de formaldehido que
de 6xido de etiler8.

En el afio 2014 apareci6 el Reglamento 605/2014vmdifica el Reglamento Europeo

1272/2008, este Reglamento clasifica al formaldeleimmo carcinégeno categoria 1B
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(antes era C2) “se supone que es un carcinbgeacephombre, en base a la existencia
de pruebas en animales” y mutageno de categosdplizggble desde el 01/04/2015). Se-
gun la IARC el formaldehido es un carcinégeno degmia 1 o Al, con un grado de
evidencia C3, es decir, “evidencia limitada de efiestos carcinogénicos” (WHO-IARC
2006)°!

La Nota Técnica de Prevencién 590 (NTP-590) ha agedustituida por la NTP-873 e
incluye la iconografia que aparecio tras la armexian mundial de las frases y simbo-
los utilizados para las sustancias quimicas y kclas, definido en el Reglamento Eu-
ropeo 1272/2008 sobre clasificacion, etiguetadayasado de sustancias y mezclas.
Las frases y simbolos a utilizar dependeran dedasentraciones de formaldehido.
Distintos organismos internacionales han publidadovalores recomendados de expo-
sicién laboral al formaldehidd

Resumen de los valores limite de exposicion a foridahido

Organismo Exp\(/)ii:i(éré; corta Ex\p}isAicliEOS larga Valor techo

INSHT (Espafia) 520 mi0,37 mgi Nd Nd
TLV-STEL TLV-TWA TLV-C

OSHA (EEUU) 2 ppm 0,75 ppm nd
NIOSH (EEUU) Nd 0,016 ppm 0,1 ppm
ACGIH (EEUU) 0,3 ppm/ 0,37 mg/th Nd 0,3 ppm
DFG, MAK (Alema.) nd 0,5 ppm/ 0,6 mg/Mm 1 ppm
SNBOSCH (Suecia) nd 0,5 ppm 1 ppm

nd = no disponible

En Espaiia el valor de referencia para el formatiteb$ de 0,3 ppm (0,37 mgmy ha
sido consolidado como valor legal a tenor del alti@.4.b del Real Decreto 374/2001,
de 6 de abiril, sobre la proteccion de la saludsetzuridad de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con los agentes quimicos tuedrirabajo. Al abrir la puerta del
equipo y con carga completa alcanzamos cifras naitke 0,035 ppm, por tanto, lejos

de los valores méximos a ser superados en la @resgiracion del trabajaddr®
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Impacto ambiental

El fabricante y la Sociedad Espafola de Medicirevéhitiva, Salud Publica e Higiene
(SEMPSPH) recomiendan la instalacion del equipairemabitaculo que posea al me-
nos 6 renovaciones aire/htta> aunque no se han encontrado ni detectado nideles
formaldehido en la fase de apertura de la cathara? La instalacién de una ventila-
cion artificial reduce significativamente la contragion de formaldehido en aire, pero
su instalacién no es absolutamente necesaria,e/éagconcentraciones de formaldehi-
do estan siempre por debajo de las 0,3 ppm quenssderado el valor maximo de ex-
posicion cort®. Ademas sus concentraciones ambientales son jas duze pueden ser
despreciadas y no consideradas como un riesgdgpsaiud® > Segun las reglamenta-
ciones técnicas alemanas (TRGS 513 y el apéndim# Bocumento VSK sobre crite-
rios de seguridad sobre esterilizacion por VBTR@lipo no tiene por que ser instala-
do independientemente si se mantiene una renoveleid®0 M a la hora de aire.

La SEMPSPH recomienda la instalacion de monitorebientales para controlar las
emisiones al ambiente del equipdSin embargo, en Europa no se recomienda ni exige
la monitorizacién ambiental para los autoclaves gfileen concentraciones del 28
Tampoco existe ningun documento del Instituto Naaiale Seguridad e Higiene en el
Trabajo de Espafia (INSHT) que recomiende la manitoién ambient&?.

Los residuos liquidos del ciclo, son vertidos aek de distribucion de agua sin riesgo

para la salud, ya que el formaldehido va diluid®,a#-0,059%> >3 >

Resistencia a la materia organica

Rutala y Alpha, que son los Unicos que realizasindios comparativos al respecto, no

incluyeron en sus estudios al formaldehido.
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Adaptabilidad

Los equipos tienen una facil instalacién requirenosha toma de electricidad (220V-
50Hz), agua corriente y un desagtie a la red gertenageneral su mantenimiento es
sencillo y el consumo de electricidad es de 7 Kaldci

Existen diversos modelos y tamafios de equipo yadera en el mercado. El modelo
130LF® de Matachana® tiene una capacidad de 2,4 yJita capacidad nominal de la
camara de 130 litros, con tres ciclos (50, 60 YCY8ElI modelo HS66 Turbo Combi®
de Getinge®, que permite tener un autoclave mixtorabinado, de vapor de agua con
cinco ciclos de 121 a 134°C segun la UNE-EN ISQZB%/ y tres ciclos de VBTF (55,
65 y 80°C); aungue para algun autor tiene limitaesopara pasar de un tipo a otro de
funcionamient®®. Las camaras tienen un volumen declarado de 489i66s (6 a 9
UTE) dependiendo del modelo y del numero de pueltasjue disponga. Los equipos
mixtos permiten un ahorro de espacio dentro dstkerizacion, aunque debemos tener
en cuenta el tiempo de enfriado. Otros modelos edloRormomat LP® de MMM

Group® con ciclos de 55, 60 y 75°C y camara dedtade 110 litros.

Capacidad de monitorizacion

La monitorizacién de los ciclos incluira controfésicos en cada carga (humedad, tem-
peratura y presion) que se obtienen de la graitauwtoclave. Los controles quimicos
de proceso segun la norma UNE-EN ISO 11140-1:2@@8icador multiparamétrico
clase 4) seran externos e internos en los paqdetesis de 30 litros. Estos indicadores
multiparamétricos monitorizan las condiciones deperatura, tiempo y concentracion
del VBTF, siendo util para los ciclos habitualeson productos no toxicos y libres de

plomo, con un viraje de granate a verde que pémmigesencilla lectura y unas faciles
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condiciones de almacenamiento (temperatura de 96-80humedad relativa de 30-
80%).

En ultimo lugar estan los indicadores biolégicoscentroles autointegrados (UNE-EN
866-5:2001 y UNE-EN ISO 11138-5:2007) con in6cuboG@eobacillus stearothermop-
hilus, que se colocaran en cada c¥rdaara la verificacion del material canulado dis-
ponemos de indicadores quimicos de clase 2 queesep introducir en dispositivos
Hélix® o PCO® *® %

Si no se utiliza un control bioldgico autointegragiee incluye en el medio de cultivo
una sustancia neutralizante de los posibles residadormaldehido post esterilizacion,
éste debe estar libre de formaldehido antes decsibacion. Esto se puede lograr afia-
diendo histidina o cisteina al caldo de cultivoom cina neutralizacién previa mediante
una solucion de sulfito sédico (PEO;). Se recomienda utilizar el método del Robert
Koch Institute (RKI) y de la UNE-EN ISO 11138-5:8)@on una inmersion en p&0O;

al 2% durante 10 minutos a temperatura ambiententeast durante 1 hora a 90-93°C en
un medio liquido aséptico para activar las esp(@iaseste paso, la incubacion debe rea-
lizarse durante 14 dias) e incubar a 55°C duramt@$ comprobando el crecimiento a
diaric®® (UNE-EN ISO 11138-5:2006). Todos estos pasos sedefinido después de

multiples estudid$®®

Liberacién paramétrica

En la UNE-EN 14180:2014 “Esterilizadores para usalico. Esterilizadores a vapor y
baja temperatura y formaldehido. Requisitos y Ensage establece y se fija las condi-
ciones que debe satisfacer el equipo, los matenalgroductos esterilizados mediante
este sistema y la determinacion de residuos emissi0s. En esta norma se establece

gue esta tecnologia permite la liberacion paraggtlie productos, siempre y cuando
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los equipos estén validados segun la UNE-EN 1542%:21ISO 25424) “Esterilizadores
para uso médico. Vapor y baja temperatura y forefdttb. Requisitos para el desarro-
llo, validacion y control de rutina de los proces@sesterilizacion sanitarios”, donde se
definen los métodos de validacion de este tipostkribzadores, sus controles de rutina
y de liberacion paramétrica. La liberacion paraimé@tpermite el ahorro de tiempos en
la gestion de los materiales de la central deibss®ion al ofrecer una mayor rotaciéon

del material termosensidfe
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AciDo PERACETICO EN CAMARA CERRADA .

Es un método de amplia difusién en areas quirtsgycendoscopicas de EEUU y tam-
bién de Europ&’

El acido peracético o peroxiacético (CH3-COOOH)axiste comercialmente como
producto puro. Lo que se conoce con este nombrengaclas en equilibrio contenien-
do acido peracético, acido acético, peréxido dedhieho y agua en proporcién variable
segun las cantidades predeterminadas de acide@gétieroxido de hidrégeno que se

utilizan como reaccién inicial en el proceso deifazion’?

Eficacia.

El acido peracético es un agente oxidante de acaida, que al igual que otros oxi-
dantes ataca los componentes proteinicos de l&aélarobiana desnaturalizando las
proteinas, enzimas y otros metabolitos, interrumgoda permeabilidad de la pared ce-
lular y oxidando las cadenas sulfuro y sulfidriss, en cierto modo, Unico en su accién
por el hecho de que reacciona con las proteintsghred celular, pero también penetra
como acido parcialmente disociado en el intericladecélulas.

La actividad germicida del APA se consigue a cotreeiones muy bajas, y a concen-
traciones aproximadas al 0,3% es eficaz frenteus vhongos, bacterias, micobacterias
y espora$. La concentracién minima recomendada en camaradzees de 1820 mg/l.
Esta actividad se incrementa de forma sustancraetaumento de temperatura. Su ac-
cion desinfectante y esterilizante esta ampliametenocida en la literatura cientifica.
Aunque el APA consigue disminuir la carga de prioea 3-5 logaritmdé en cambio
no consigue eliminar la capacidad de transmisidrigpque se le considera con una efi-

cacia limitada o parcial, similar a la que consigldetergente enzimético.
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El agua que se utiliza es filtrada por un filtrommoal externo y otro antibacteriano

(HEPA) que garantizan agua estéril durante todpr@teso. La entrada de aire en la
camara también se efectla a través de un filtroAdE3tos filtros, de 0,2 micras, ga-

rantizan la ausencia de microorganismos procedeletesgua y del aire durante todo el
proceso.

Sin embargo, dado que el material que se esteniediante este procedimiento no lle-
va ningun tipo de envoltorio o contenedor hermétiota vez abierta la cAmara no se
pueden garantizar las condiciones de esterilizagpidneso constituye un método de es-
terilizacion “en punto de uso”. Las bandejas cqatdisponibles para esterilizar peque-
flo instrumental, como cistoscopios rigidos y aadesauroldgicos, tampoco son her-

méticas y no sirven para conservar el materiabewliciones de esterilidad.

El sistema de esterilizacion mediante APA en céroareada estd aceptado por la FDA
como esterilizador en punto de uso y es aceptaao ¢al en las guias de esterilizacion,

incluida la de los CDC de 208&umple con la norma europea EN 1S014937

Tiempo de exposicion y duracién de los programas

El tiempo de exposicion establecido para garantizesterilizacion de los materiales es

de 6 minutos. Esta rapidez de accion del APA &40s2 consigue a una temperatura
entre 46 y 60°C. La duracidn total de cada cialoc@ndiciones ideales de instalacion y

mantenimiento de los equipos, es de 18 minutos€rduipos modernos y de 22 en los

modelos mas antiguos. Cuando la temperatura dadentte agua es menor de la reco-
mendada o cuando los filtros pierden capacidadujie, 1os ciclos pueden sobrepasar

los 30 minutos. Para un 6ptimo funcionamientoetaferatura de entrada del agua debe

ser de unos 45°C y el caudal debe superar losrhuto.
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Penetrabilidad

La esterilizacion esta condicionada al contactdidaldo esterilizante con todas las su-

perficies de los dispositivos a esterilizar, prasto conexiones y adaptadores especifi-
cos para instrumental con limenes, con sistemadieulacion constante de fluidos.

El instrumental se esteriliza sin envoltorios, [gue no aseguran las condiciones de
esterilizacion una vez abierta la camara.

En el caso de endoscopios flexibles se colocamtdimeente sobre la bandeja de la ca-
mara; cualquier otro material se colocara en ugarsta bandeja con tapa para facilitar

el traslado hasta el punto de uso.

Compatibilidad con los materiales

Los materiales a esterilizar deben tener la conftachdel fabricante y haber sido pro-
bados para este sistema de esterilizacion. El AP Altamente corrosivo, pero la baja
concentracién y los aditivos hacen que la dilucléruso sea compatible con la mayoria
de materiales utilizados en la fabricacion de digpms médicos.

Es necesario realizar previamente el test de fagdes endoscopios flexibles, para ga-
rantizar la estanqueidad de los mismos antes de aeald de esterilizacion, ya que los
componentes internos, especialmente las camarpaeden dafiar.

Al igual que con otros métodos de esterilizaci@inevitable un ligero deterioro de al-
gunos materiales por las esterilizaciones repetalasgque no se considera que acorten
la vida util de forma significativa.

Entre los materiales incompatibles con este mésmlencuentran los que contengan
aluminio anodizado, cuya cubierta pierde progresaste el brillo. También parece que

deteriora caucho y ciertos plasticos.

38



Toxicidad

Quimicamente, el acido peracético es una mezotayeitibrio del peréxido de hidrége-
no, el acido peracético y el acido acético. En pwacla de perdxido de hidrégeno y
acido acético, un atomo de oxigeno reemplaza uncatle hidrégeno para formar acido
peracético.

En su forma concentrada 85%) el APA tiene un pH de 2,5 y es un liquidolnco y
corrosivo con un caracteristico olor a agrio, peuando se diluye a las concentraciones
habituales de uso, es esencialmente inodoro, Haaumenta hasta 6,5

La solucién concentrada de acido peracético caomtestiabilizantes que permiten su
transporte seguro y un almacenamiento prolongat#ocgincentracion es alta, si bien la
estabilidad de las soluciones diluidas es limitada.

El limite de compatibilidad en la piel humana eDdE%6, que es generalmente superior
a las concentraciones de uso.

La solucion concentrada es corrosiva para losagjildimanos, por lo que requiere me-
didas para prevenir el contacto con piel y mucoBasa la manipulacion de los cartu-
chos es necesario el uso de guantes para evitantdcto de la solucién concentrada
con la piel. El uso de bata, protectores facialeswares no es necesario en condicio-
nes rutinarias, pero si en caso de rotura de logses, en cuyo caso se puede producir

también irritacion de las vias respiratorias pbelacion.

Impacto ambiental

El APA es biodegradable y se descompone en oxigé&mido acético después de reac-
cionar con la materia organi€alas diluciones de uso no requieren medidas espgciale
para su eliminacion por la red de alcantarilladadi@ndose conectar directamente los

esterilizadores a la esta red sin riesgos paradiaxambiente.
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Cuando sea necesario eliminar alguna unidad stdelproducto sin diluir (caso de rotu-
ra del envase, por ejemplo) debe diluirse con afpumdante antes de eliminarlo por la
red de alcantarillado. Cuando el volumen a elimgex mayor, se deben seguir los cir-
cuitos establecidos para este tipo de productoigajrbien con devolucién al provee-
dor o utilizando el procedimiento establecido pelieninacién de residuos quimicos.
Hay que tener en cuenta que el periodo de cadudeladlPA es muy corto y requiere

un control meticuloso del producto almacenado

Resistencia a la materia organica

La actividad germicida del APA apenas es interfeqdr la presencia de proteinas y

materia organica en pequefias cantid@déslemas, tiene un gran poder desincrustante
gue contribuye a la eliminacién de posibles redtmateria organica en las superficies
y, sobre todo, en los lumenes del instrumental leaiou EI bombeo continuo de la solu-

cion favorece también esta accion.

Adaptabilidad

En Espafia estan comercializados dos modelos, udiguary otro moderno. El proce-
sador de los modelos antiguos ha sido modificada pdaptarse a las exigencias nor-
mativas actuales. Ambos cumplen los requisitosstiriBzadores en punto de uso.
Dado que es un sistema humedo, los materiales embelsan ni empaquetan por lo
gue en cuanto se abre el equipo no se puede garalatiesterilidad, por lo que debe
usarse de modo inmediato el material esterilizaddiamte este sistema.

La instalacion requiere toma de corriente elécgtriomma de agua a una temperatura

proxima a los 45°C, con filtro antibacteriano, galgiie gravitatorio.
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Todos los filtros (externos e internos, del agudel aire) deben sustituirse al menos
anualmente, pero la frecuencia de sustitucion debementarse dependiendo de la ve-
locidad de colmatacién de los filtros y del numdeociclos que se efectuen. El fabri-

cante recomienda un cambio rutinario cada 6 mes&ssdiltros internos.

Capacidad de monitorizacion

Una impresora termo-grafica o de cinta, segun eleio deja constancia de los para-
metros fisicos, con la advertencia expresa de estierilizacion se ha completado o no.
En este registro el operador debe cumplimentadestificacion y el material a esterili-
zar.

Los indicadores quimico y biolégico se introducariaeacamara antes de iniciar el ciclo.
El indicador quimico es de lectura visual inmedaltéinalizar el ciclo y garantiza que
la concentracion de desinfectante ha sido cor(edta00ppm).

El indicador bioldgico lleva esporas @eobacillus stearothermophilusuya lectura se
efectla tras cultivo en medio liquido durante 24d8as, aunque se recomienda man-

tener la incubacién hasta una semana.

Liberacién paramétrica

Al tratarse de esterilizadores en punto de usenteega de los materiales se condicio-
nan al adecuado resultado del el control quimide Yos datos del registro grafico, que
deben ser contrastados al final de cada ciclo.

Es necesario resefiar que en el mercado no se digieam indicador biolégico especi-

fico para este sistema de esterilizacion, por le s@ utiliza el que se considera mas

apropiado de los utilizados para otros sistemate &mntrol biolégico previene fallos
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sostenidos en la esterilizacién, pero no condiclar@eracion del material en punto de
uso.

El equipo dispone ademas de un Ciclo diagnostieoagia disefiado para verificar que
el filtro del agua estéril y todos los sistemastetenecanicos del Procesador funcionan
correctamente. El ciclo consta de una serie debpsugternas que se realizan secuen-
cialmente. Un ciclo de diagndstico con resultadoemo garantiza que el Procesador
funcionara normalmente durante la esterilizacibreedetecta un problema, el registro
impreso refleja la advertencia correspondiente yletoera hacerse funcionar el equipo
hasta que no sea revisada por el servicio técrésnelto el problema y realizado un
nuevo ciclo diagnéstico con resultado correctoo&siclos duran aproximadamente 18
minutos y deben ejecutarse una vez al dia, prédendnte al comienzo de cada periodo
de sesiones.

Estos equipos carecen de conectividad digital t#irdo que impide la monitorizar la

trazabilidad en los sistemas de informacién sdaitar
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GAS PLASMA DE PEROXIDO DE HIDROGENO

El Peréxido de Hidrégeno viene utilizandose comsirdectante desde 1920, no obs-
tante su uso como agente esterilizante es recieste técnica se comercializé en Espa-
fa en 1993. En el mercado espafiol existen endalatzd, dos fabricantes que ofrecen
sistemas Gas Plasma de PH: ASP Johnson & Johnedosmodelos 100S, NX y 100

NX y A. Matachana que distribuye los modelos HMTG BMTS 80, y HMTS 142.

Eficacia.

El PH es un agente oxidante que realiza la egi@eithn por oxidacién de los compo-
nentes celulares clave de los microorganismosHE$un agente bactericida, virucida,
esporicida y fungicida, incluso en concentracidrggas y a temperatura baja.

La capacidad esterilizadora de estos equipos sedmaka conjuncién de dos circunstan-
cias fundamentales: la elevada concentracién derPld camara, que se mueve en un
rango de 50% a 95%, segun el modelo, y el grarovganerado en su interior lo que
proporciona una gran penetraciéon del gas dentdogipaquetes y su intimo contacto
con el material a esterilizar. Ademas, todos losletas realizan dos ciclos en cada pro-
ceso, lo que incrementa la eficacia del sistema.

La eficacia del procedo” ®*"’se ha establecido demostrando un nivel de gardetézs-
terilidad (SAL) de 10-6 con esporas de Geobacshesrothermophilus, segun requisi-
tos de la EN ISO 14937. También ha pasado el eresparicida de la AOAC, como se
especifica en sus Métodos Oficiales de Analisisaylemostrado su capacidad para es-
terilizar por completo productos sanitarios quetiemen areas de difusion restringida,
como conductos, superficies superpuestas y endoscibgxibles.

Un emisor de ondas electromagnéticas provoca largeidn de gas plasma en la cama-

ra de los aparatos Sterrad® con la consiguientdueadn de radicales libres que rema-
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tan, finalmente, la oxidacién producida por el Pidth que éstos terminan recombinan-
dose para formar,Q/ vapor de agua eliminandose cualquier traza sidue peligroso.
En definitiva: el cometido mas importante del plasgas. Los modelos HMTS un arco
voltaico genera el plasma que es introducido ecataara de esterilizacion, actuando
igual que como se ha decrito més arriba para lasasgs de Sterr&d

Se ha demostrado que con este procedimiento,amil los equipos de serie sin modi-
ficaciones y los programas habituales, se inactdeamodo eficaz las proteinas prioni-
cas, asegurando ademas la nula transmi&idtgunos autores consideran que no existe
suficiente evidencia como para recomendar el ussistema con material contaminado
por prione&’ y deben seguirse las recomendaciones de las gui@spondient&S Sin
embargo la Agencia Nacional de Seguridad de Medtoéms y Productos Sanitarios de
Francia indica que los programas Avanzado del &@mMNX y los ciclos Avanzado y
Flex del Sterrad® 100NX son aptos para la inacidratotal de prione&"

No existen normas especificas para la esterilingood PH.

Tiempo de exposicion y duracién de los programas

La duracion de la fase de esterilizacion se enca@emtre 18 y 40 minutos, segun equi-
po. La duracién de un ciclo completo estandar asaitre 24 y 72 minutos dependiendo
del equipo y programa seleccionado.

Segun el modelo, se puede adecuar la duraciérsdeclos en funcion de las caracteris-
ticas de las cargas. Concretamente la FDA aprol#D&8 el uso de cuatro ciclos dife-
rentes para el 100NX: Express, Flex, Estandar y BU®s aparatos HMTS solo dis-
ponen de un programa que dura 35-40 minutos.

La duracion del proceso depende del tipo de aparatel material a esterilizar. Los

programas para piezas o instrumentos sin lumedadgiprecisan menos tiempo, mien-
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tras que los fibroscopios u otro material flexiolen lumen deben procesarse en los

programas mas largos. También depende del volumearda.

Penetrabilidad

La intensa presion negativa generada en la caneavaaio favorece el contacto de PH
con los materiales a esterilizar, que debe estanetio en papel especial poroso (Ty-
vek]) o en contenedores especiales que facilitan latarion del PH. La penetrabili-
dad también se ve favorecida por la adecuada éledal material a incluir en la carga
(fibroscopios con otros materiales con muchas aenfosidades) y la correcta coloca-
cion en el interior de la camara.

Se pueden esterilizar dispositivos tipo endoscopgdos y flexibles cuyo diametro de
lumen y longitud del tubo corresponda con lo indagor el fabricante tanto del ins-
trumental como del esterilizador.

Este procedimiento utiliza un plasma de baja teatpes, por lo que afecta so6lo a una
capa fina, de unos pocos atomos de profundidath daperficie de los materiales no
metalicos y no afecta a las propiedades macrosz®pie estos materiales y ademas al
tratarse de un plasma secundario minimiza la nuadifon superficiaf®

Esta técnica presenta algunas limitaciones enidelamn los limenes estrechos, que
estan relacionadas con la longitud y didametro decknales internos de los fibrosco-
pios. Sin embargo, si permite la esterilizaciéruemmismo ciclo de hasta 10 o 20 lUme-
nes de endoscopios rigidos (segun modelo y proguditizado).

Solo podra esterilizarse uno o dos endoscopiosbfEs< con limen por ciclo (segun

equipo) y sin ningun otro material.
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Compatibilidad con los materiales

Se recomienda consultar el manual de usuario depegque se posea para realizar la
esterilizacion de acuerdo con las instruccionessguexplican en él. También se acon-
seja ponerse en contacto con los fabricantes denlbsscopios para informarse respecto
a las limitaciones y posibilidades de su estegliaa mediante este procedimiento, dado
gue ellos son los responsables ultimos de la dectde compatibilidad con los proce-
dimientos de esterilizacidfi.

La lista de materiales que no son compatibles otignen una compatibilidad limitada
es corta e incluye materiales compuestos de ptditacéDelrin®) poliamida (Nylon®)
polifenilsufona (Radel®) y polimetilmetacrilato (RMIA) que en repetidas esteriliza-
ciones podrian ver reducida su vida util. Tampoeedesterilizarse mediante este pro-
cedimiento tejidos y otros materiales celulésiquep€l, lino, algodon, etc...) polvos ni
agua o liquidos ya que su presencia cancelarialel ¢

Con los modelos HMTS el proveedor facilita listadigssmaterial sanitario que puede
procesarse en su equipo y con los modelos Sfesegroporciona una guia de esterili-

dad:http://www.sterradsterilityguide.con(Gterradl) en donde se puede consultar si un

modelo concreto ha sido validado por el fabricgrate su reprocesamiento en alguno o

en todos sus modelos.

Toxicidad

La toxicidad del PH depende de su concentraciofn.uks dilucidn en agua entre 5-8%
resulta irritante para la piel y mucosas y entfé86 resulta nocivo para la salud. En
concentraciones mas elevadas resulta corrosivonpeente

No hay evidencia cientifica que sugiera que el Bidagcinbgeno, mutageno o teratoge-

n0.86'87
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El Valor Limite de Exposicién Diaria para PHes delppm / 1'4mg/nt

Los botellines de los HMTS contienen 120-140 mP#kal 50% y estan herméticamen-
te selladas. Una vez introducido en su compartimjant acoplador se abre automati-
camente. Los cassettes de Stétradntienen PH al 59%. En ambos casos los envases
con PH estan completamente vacios al terminaropgue pueden eliminarse como re-
siduos urbanos sin problema. Ambos sistemas ofrgaeantias de seguridad siempre
gue se manejen conforme indicacién del fabricante.

Los cassettes que emplea el Stétrdk, 100 NX) llevan unas tiras amarillas en las do
caras del paquete que vira al rojo si existe eseadguna de las capsulas. Si esto ocu-
rriera, el operador no debe abrir el envoltorio gaetiene las capsulas. Cuando el cas-
sette se haya agotado completamente se expulsanartkra automatica a una caja de
recogida para su eliminacidn posterior como resigitbano y dara un aviso de “Insertar
nuevo cassette” Cuando la caja de recogida deesasatios esté llena aparecera un
aviso de “vaciar depésito de casetes vacios”.

Durante la fase de inyeccion en el proceso deikzteron, tampoco existe riesgo para
los usuarios debido a que el sistema trabaja enfast en presién negativa, con lo que
la salida del PH es imposible. Ademas dado queHdi¢he una presion de vapor baja,
soélo es posible alcanzar una concentracion de PHrizado elevada en una atmaosfera
con presion negativa. Si saliese al exterior détaara el PH vaporizado, al encontrarse
con una presion atmosférica normal y una humedativa alta no representaria ningun
riesgo, pues se descompondria.

Respecto al riesgo por exposicion a radiacione®maantes, indicar que el generador
de plasma del sistema Sterrad solo puede ser éstoreando la puerta esta cerrada y la

camara esta bajo vacio. El generador de radiodraia opera a una frecuencia aproba-
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da para aplicaciones industriales. La generacigplatema por los equipos HMTS no se
produce por radiofrecuencia sino por unos elecs@dims que se aplica un gran voltaje.
Por ultimo, nada mas interrumpirse la emision ddgasrde RF, el plasma desaparece y
los iones se recombinan formando agua y oxigemb,AH residual es eliminado de la
camara atravesando un filtro catalitico especialendisefiado para descomponer el pe-
réxido de hidrégeno en dos sustancias inocuasengiy agud®

A pesar de que el contacto con el PH es poco plmbab aconsejable utilizar guantes
para extraer la carga, debido al caracter oxiddeit®H, que puede generar irritacién o
blanqueamiento de la piel.

Cualquier derrame liquido en el interior de la céardebe considerarse que es PH y tra-
tarlo con cuidado.

La empresa ASP Johnson & Johnson ha evaluado e gimiento de esterilizacion de
los equipos Sterr&dutilizando la norma EN 1SO 10933-1790 concluyende elimina

efectivamente los residuos toxicos del procesmsledjuipos esterilizados.

Impacto ambiental
El PH residual es eliminado de la camara atravesandiltro catalitico especialmente
disefiado para descomponer el peréxido de hidrégerdons sustancias inocuas, oxige-

no y agug&®

Resistencia a la materia organica

El sistema se inactiva en presencia de agua ytamente ineficaz cuando en el interior
de un lumen estrecho hay presencia de proteinak®y b que obligara a extremar la
preceptiva limpieza-descontaminacion previa a fargigacion, incluyendo el cepillado

de los canales internos y un minucioso secado edépente intenso en los canales de
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limenes estrechos y zonas de espacio restringittus deateriales, para lo que es reco-

mendable usar aire a presion.

Adaptabilidad

Se dispone de equipos capacidades de camaraatistmito en los Sterfaq38 y 130
litros) como en los HMTS (30, 71y 120 litros).

Los equipos son Utiles tanto en grandes instalasiecomo en pequefias y estan indica-
dos tanto para esterilizar materiales embolsadopaquetados o en contenedores, tanto
en una central como en punto de uso.

Debido a la corta duracion de los programas, esjo§pos son muy adecuados para
ayudar a la gestiéon del instrumental quirdrgicaonglascopico, ya que aumentan la posi-
bilidad de rotacion de éstos. La combinacion deapa de diferente capacidad permite
agilizar la entrega de material sin necesidad @eras a completar una carga o perder
rentabilidad por tener que realizar un ciclo a raedirga.

Este tipo de aparatos pueden ubicarse en cualgspacio convencional que tenga un

enchufe y unas 10 renovaciones de aire/hora yemsgar ningun sistema de extraccion.

Capacidad de monitorizacion

Todos los equipos existentes en el mercado dispdeaistema de monitorizacion de
parametros fisicos integrados en el aparato cobipdad de exportarlos por diferentes
medios (conexion a pc, Ethernet, pendrive etc)ld@m@namiento y de impresion en
papel.

En los equipos de Sterfadal finalizar del ciclo, si todos los parametres fiuncionado
correctamente y dentro de los limites prefijadam gada fase, en el apartado “estado

del ciclo” se escribe “Aprob” (=aprobado) Cuandalquier parametro del proceso ex-
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cediera los limites prefijados para cada faseict de esterilizacion se parara automa-
ticamente y se quedara granbada en la memoriadacueeflejada tanto en la pantalla
como en papel.

Respecto a controles quimicos y biolégicos existierel mercado productos para la
monitorizacion y algunos cuentan con sistemas e

Indicadores fisicasTodos los parametros criticos (tiempo, presi@mcentra-

cion de PH, temperatura) son controlados duraniem$curso del ciclo, y al fi-
nal del mismo se obtiene un registro impreso dehmoi

Los equipos disponen de una pantalla tactil y deionpresora para los registros
de los parametros de cada ciclo (en formato resmmamplio)

Si cualquier parametro del proceso excede losdamitefijados para cada fase,
el ciclo de esterilizacion se para automaticamgrge imprime en el registro la
causa del mal funcionamiento.

Indicadores guimicosSe dispone de indicadores quimicos externos nawaep

métricos (Clase 1) en las bolsas y rollos de eremlgomo indicadores de expo-

sicion.

Indicadores biolégicosSon viales autocontenidos que contienen esporas de
Geobacillus stearothermophilus y llevan, en el aes&terrad, incorporado un
indicador de PH (purpura de bromocresol), sistezdax. Tras finalizar un ciclo

se incuban 24 horas a 55°C, y si se produce cregimde las esporas cambia el
PH y el color del medio vira a amarillo.

No existen, en la actualidad, indicadores bioldgjide lectura rapida.

Liberacién paramétrica
Este procedimiento no cuenta con normas UNE espesifue regulen su desarrollo,

validacién y control. Si se ha cumplido con la nargeneral UNE-EN ISO 14937:2010.
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Los equipos Sterr&ddisponen de un sistema de monitorizacién indepeielj el IMS
(Independent Monitoring Systerff) que cuenta con sensores adicionales de temperatu-
ra, presion y potencia de plasma para confirmamaeera independiente, los parame-
tros criticos del ciclo. Con este sistema se puedbzar la liberacion paramétrica de

acuerdo con la norma UNE-EN I1SO 14937:2010.
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VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENO.

La esterilizacién mediante PH vaporizado es un oyegcedimiento de esterilizacion a
baja temperatura, cuya autorizacion por la FDA data007.

Unicamente utiliza el PH en fase vapor, en ningisoasa la fase de plasma.

Hasta el momento presente, estan comercializadasocaiquipos de la empresa Steris-
Amsco, el V-PRO 1, V-PRO 1 Plusl V-PRO maX y V-PRO 60

Eficacia

El PH es un agente oxidante que realiza la egi&eithn por oxidacién de los compo-
nentes celulares clave de los microorganismosHE$un agente bactericida, virucida,
esporicida y fungicida, incluso en concentracidrggas y a temperatura baja.

La actividad antimicrobiana del PH en su forma gagees mucho mayor que en su
forma liquida, incluso a muy baja concentracion;las concentraciones tipicas van
desde 0,1 a 10mg/litro (0,00001 a 0,001%) depeddi€ele las temperaturas a las que se
les expone, cuyos rangos varian de 4 a §9°C.

Se ha publicado que este procedimiento es eficazipactivar priones, tanto de cepas
humanas como animal&%® Un organismo francés, la Agencia Nacional de Sdgdri
del Medicamento y productos de salud (ANSM) ceifel proceso completo de lim-
pieza-desinfeccion-esterilizacion mediante VPH tedgente alcalino a 65°C durante 5
minuto$?, sin embargo se ha publicado que el VPH por & eslcapaz de inactivar
completamente los prior&s

La eficacia del procest® "®""se ha establecido demostrando un nivel de gardatia
esterilidad (SAL) de 10-6 con esporas de Geobacdtaarothermophilus, segun requi-
sitos de la EN ISO 14937. También ha pasado elyerssporicida de la AOAC, como

se especifica en sus Métodos Oficiales de Andljsi|s demostrado su capacidad para
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esterilizar por completo productos sanitarios quaienen areas de difusion restringida,
como conductos, superficies superpuestas y endoscibgxibles.

No existen normas especificas para la esterilingood PH.

Tiempo de exposicion y duracién de los programas
La tecnologia cuenta con tres tipos de ciclos,usibn de los dispositivos a esteri-
lizar:

71 Ciclo lumen, de 55 minutos de duracion

71 Ciclo No lumen, de 28 minutos de duracién

71 Ciclo Flexible, de 35 minutos de duracién
No precisa aireacién posterior debido a que loslymtos finales de la esterilizacion,
merced a un convertidor catalitico, son agua yendg Los ciclos rapidos proporcio-
nados por la tecnologia VHP permiten aumentar ticidn de los dispositivos médi-

cos disponibles en las instalaciones sanitarias.

Penetrabilidad

El material para envoltorio debe estar exento didasa, por lo que el adecuado es el
material sin tejer sintético sélo o mixto con padipileno. Tyvek®

Este sistema es eficaz en instrumentos con espaeidfusion restringidos como son

los endoscopios rigidos con los siguientes limenes:

Endoscopio n® canales| diametro | longitud
acero inoxidable 1 =077 mm | = 500mm
acero inoxidable 2 =07 mm | =527 mm
acero inoxidable 3 =1 20mm | = 275mm
acero inoxidable 3 = 180mm | = 310mm
acero inoxidable 3 = 280mm | < 317mm
flexible 1 = 100mm | < 1050mm
flexible 2 =1 00mm | = 850mm
flexible 2 =1 00mm | = 998mm
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Cuando se afiade carga, solo pueden ponerse 2 epaasitexibles de uno o dos cana-
les.
Cuando se ponga solo un endoscopio flexible, lgacsin lumen puede llegar a 10,8 kg.

Se puede esterilizar en una carga hasta 20 endosa#pacero inoxidable.

Compatibilidad con los materiales

No debe esterilizarse mediante este procedimiggia,ani liquidos pues su presencia
impediria una eficaz esterilizacion. Tampoco defterdizarse tejidos (lino, algodén,
etc...) ni otros materiales celuldsicos (papel) hvps, pues absorben el PH y anulan su
eficacia. También el cobre y el laton producen degcion del PH, por lo que no deben
esterilizarse mediante este sistema.

Existe degradacion de algunos materiales trasidagetesterilizaciones, especialmente

con el aluminio anodizado.

Toxicidad

La toxicidad del PH depende de su concentracion.uks dilucion en agua entre 5-8%
resulta irritante para la piel y mucosas y entf&86 resulta nocivo para la salud. En
concentraciones mas elevadas resulta corrosivonpeente

No hay evidencia cientifica que sugiera que el Pidagcinbgeno, mutageno o teratdge-
n0.86'87

El Valor Limite de Exposicién Diaria para PHes delppm / 1'4mg/nt

En condiciones normales de uso, el operador detikztdor no esta expuesto al con-
tenido del vaso de esterilizante VAPROX HC (59%pdedxido de hidrogeno). El vaso

de esterilizante esta sellado y el usuario no paededer al esterilizante sin deteriorar-

lo fisicamente. Incluye una ficha de datos de sdgdrpara informar al usuario de las
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practicas seguras de manipulacion. El usuario ealmcvaso de esterilizante sellado en
el esterilizador. El esterilizador dispensa e itggmeroxido automaticamente en la ca-
mara de baja presién. Al final de cada pulso deriighcion, se extrae el vapor de pe-
roxido de hidrogeno de la cAmara a través de umecbdor catalitico que convierte el
peréxido de hidrégeno en agua y oxigeno.

A pesar de que el contacto con el PH es poco pl@bab aconsejable utilizar guantes
para extraer la carga, debido al caracter oxiddeit®H, que puede generar irritacién o
blanqueamiento de la piel.

Cualquier derrame liquido en el interior de la céardebe considerarse que es PH y tra-
tarlo con cuidado.

La empresa Steris-Amsco ha evaluado el procedimidamtesterilizacion de los equipos
V-PRO utilizando la norma EN ISO 10933-1790 conehgo que elimina efectivamen-

te los residuos toxicos del proceso.

Impacto ambiental
El PH residual es eliminado de la camara atravesandiltro catalitico especialmente
disefiado para descomponer el peréxido de hidrégerdons sustancias inocuas, oxige-

no y agud&®

Resistencia a la materia organica

El sistema se inactiva en presencia de agua ytamente ineficaz cuando en el interior
de un lumen estrecho hay presencia de proteinak®y b que obligara a extremar la
preceptiva limpieza-descontaminacion previa a fargigacion, incluyendo el cepillado

de los canales internos y un minucioso secado edépente intenso en los canales de
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limenes estrechos y zonas de espacio restringittus deateriales, para lo que es reco-
mendable usar aire a presion.

Sin embargo se han realizado pruebas de evaludeidso simulado con diferentes disposi-
tivos médicos con y sin lumenes y todos los digpwosi resultaron estériles en condiciones
de uso simulado, tras la esterilizacién. Todossestsultados han demostrado su eficacia en

presencia de sustancias interfereftes.

Adaptabilidad

Actualmente se dispone de dos equipos con una ndapecidad total de la camara de
136 litros (capacidad util 110 L) y con una o dasnpas.

Puede utilizarse como procedimiento de “esteril@aen punto de uso”, dado que no

precisa mas que una conexion eléctrica normal.

Capacidad de monitorizacion

Los equipos disponen de una pantalla tactil de &, que se utiliza para iniciar y rea-
lizar el control del funcionamiento del programa.

También disponen de una impresora de impacto queiteedocumentar todos los ci-
clos y también tiene un puerto de red Etherned, @stectabilidad permite que se pueda
controlar todos los procesos mediante monitorizagiéontrolar toda la documentacion
de cada ciclo, pudiendo integrar toda la informa@a los sistemas informaticos cen-
tralizados de los hospitales, incluyendo la trdiddd del instrumental y el manteni-
miento de los registros.

Los parametros clave de los equido™ son: presion, temperatura (tanto de la camara

como del vaporizador), tiempo y concentracion déxo de Hidrégeno.
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Indicadores quimicoSe dispone de indicadores quimicos externos moaopa

métricos (Clase 1) en las bolsas y rollos de emrpkomo indicadores de expo-
sicién. Cuando el resultado es correcto, el color rojo dedae a amarillo. Tam-
bién se dispone de tiras indicadoras quimicas dlapara su uso dentro de bol-
sas y contenedores, como control de carga.

Indicadores bioldgicoSe dispone de viales autocontenidos con esporagole

bacillus stearo-thermophilysjue deben incubarse a 55°C durante 24-48 horas.
En el medio nutritivo de cultivo lleva incorporadn indicador de pH y si la es-

pora crece, el color morado virara a amarillo.

Liberacién paramétrica
Este procedimiento no cuenta con normas UNE espaesifue regulen su desarrollo,

validacion y control. Si se ha cumplido con la nargeneral UNE-EN ISO 14937:2010.
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NORMAS UNE PARA ESTERILIZACION

NOTA: En negrita figuran las normas anuladas recientaangen cursiva las que estan
vigentes momentaneamente.

UNE-EN 285:2007 + A2:2009 - Esterilizadores de vapsterilizadores grandes.

UNE-EN 556:1999 - Esterilizacion de productos samits. Requisitos para que los
productos sanitarios esterilizados en su envasd finedan etiquetarse como "esteril".

UNE-EN 556-1:2002 - Esterilizacion de productositsains. Requisitos para que los
productos sanitarios esterilizados en su envasé ffuredan etiquetarse como "esteril".
Parte 1: requisitos de los productos sanitariasiézados en su estado terminal.

UNE-EN 556-1:2002/AC: 2007 Esterilizacion de prawsgcsanitarios. Requisitos de los
productos sanitarios para ser designados “est®drte 1: requisitos de los productos
sanitarios esterilizados en su estado terminal.

UNE-EN 556-2:2004 Esterilizacion de productos saios. Requisitos de los productos
sanitarios para ser designados "estéril". Partequisitos de los productos sanitarios
procesados asépticamente.

UNE-EN 866-4:2001 - sistemas biologicos para el @ys de esterilizadores y proce-
sos de esterilizacion. Parte 4: sistemas particules para utilizacion en esterilizado-
res por irradiacion.

UNE-EN 867-5: 2002 - Sistemas no biolégicos paraers esterilizadores. Parte-5: es-
pecificacion para indicadores y dispositivos deaflesdel proceso para utilizacién en
las pruebas de funcionamiento de los esterilizadoeguefios tipo B y tipo S

UNE-EN 868-1:2001 - Materiales y sistemas de emd@agzara productos sanitarios
que es necesario esterilizar. Parte 1: requisitesgrales y métodos de ensayo.

UNE-EN 868-2:2009 - Materiales y sistemas de erd@gara productos sanitarios que
es necesario esterilizar. Parte 2: envoltorio patarilizacion. Requisitos y métodos de
ensayo.

UNE-EN 868-3: 2009 - Materiales y sistemas de eamapara productos sanitarios que
es necesario esterilizar. Parte 3: papel utilizzm¢a fabricacion de bolsas de papel (es-
pecificadas en la norma en 868-4) y en la fabrésade bolsas y rollos (especificados
en la norma en 868-5) requisitos y métodos de ensay

UNE-EN 868-4: 2009 - Materiales y sistemas de eamapara productos sanitarios que
es necesario esterilizar. Parte 4: bolsas de papgqLlisitos y métodos de ensayo.

UNE-EN 868-5:2009 - Materiales y sistemas de erd@gara productos sanitarios que

es necesario esterilizar. Parte 5: bolsas y rt#ioao y autosellables fabricados de papel
y de lamina de plastico. Requisitos y métodos daym
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UNE-EN 868-6:2009 - Materiales y sistemas de erd@gara productos sanitarios que
es necesario esterilizar. Parte 6: papel parablictcion de envases de uso medico para
esterilizacion por 6xido de etileno o irradiaci®equisitos y métodos de ensayo.

UNE-EN 868-7:2009 - Materiales y sistemas de erd@gara productos sanitarios que
es necesario esterilizar. Parte 7: papel recubtertadhesivo para la fabricacion de en-
vases termosellables de uso médico para esterdizgor 6xido de etileno o irradia-
cion. Requisitos y métodos de ensayo.

UNE-EN 868-8:2009 - Materiales y sistemas de erd@gara productos sanitarios que
es necesario esterilizar. Parte 8: recipienteslizaltles para esterilizacion en esterili-
zadores de vapor conformes a la norma en 285. Biaxpuy métodos de ensayo.

UNE-EN 868-9:2009 - Materiales y sistemas de erd@gara productos sanitarios que
es necesario esterilizar. Parte 9: materiales lpéilnicos no tejidos y sin recubrimiento
para la utilizacion en la fabricacién de bolsapsoy tapas termosellables. Requisitos y
meétodos de ensayo.

UNE-EN 868-10:2009 - Materiales y sistemas de ead@gara productos sanitarios
gue es necesario esterilizar. Parte 10: materdéslefinicos no tejidos con recubri-
miento para la utilizacion en la fabricacion deslagl rollos y tapas termosellables. Re-
quisitos y métodos de ensayo.

UNE-EN 980:2008 - Simbolos graficos utilizados épta&uetado de productos sanita-
ros.

UNE-EN 1422:1998+A1:2009. Esterilizadores para usedico. Esterilizadores por
oxido de etileno. Requisitos y métodos de ensayo.

UNE-EN 1422:2014. Esterilizadores para uso medisterilizadores por oxido de eti-
leno. Requisitos y métodos de ensayo.

UNE-EN ISO 10993-1:201&valuacién biolégica de productos sanitarios.&Parteva-
luacion y ensayos mediante un proceso de gestigredgo

UNE-EN ISO 10993-1:2010/AC: 201Bvaluacion biologica de productos sanitarios.
Parte 1: evaluacion y ensayos mediante un proagestion del riesgo.

UNE-EN ISO 10993-2:2007 Evaluacion biologica dedoicios sanitarios. Parte 2: re-
quisitos relativos a la proteccién de los animales.

UNE-EN ISO 10993-3:2009 Evaluacion biologica deducios sanitarios. Parte 3: en-
sayos de genotoxicidad, carcinogenicidad y toxatidara la reproduccion.

UNE-EN ISO 10993-4:2009 Evaluacién biolégica dedoictos sanitarios. Parte 4: se-
leccidon de los ensayos para las interaccionesacsarigre

UNE-EN ISO 10993-5:2009 Evaluacion biologica deducios sanitarios. Parte 5: en-
sayos de citotoxicidad in vitro.
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UNE-EN ISO 10993-6:2009 Evaluacion bioldgica deducios sanitarios. Parte 6: en-
sayos relativos a los efectos locales despuésidglantacion.

UNE-EN ISO 10993-7:2009. Evaluacion biologica deductos sanitarios. Parte 7: re-
siduos de la esterilizacion por oxido de etileno.

UNE-EN ISO 10993-7:2009/AC 2010. Evaluacion biotadgide productos sanitarios.
Parte 7: residuos de la esterilizacion por oxidetdeno.

UNE-EN ISO 10993-9:2010 Evaluacion bioldgica dedomctos sanitarios. Parte 9:
marco para la identificacion y cuantificacion dequrctos potenciales de degradacion

UNE-EN ISO 10993-10:2013 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte
10: ensayos de irritacion y de sensibilizacion.

UNE-EN ISO 10993-11:2009 Evaluacion biologica dedorctos sanitarios. Parte 11:
ensayos de toxicidad sistémica.

UNE-EN 1SO 10993-12:2013 Evaluacion bioldgica dedorctos sanitarios. Parte 12:
preparacion de la muestra y materiales de refeaenci

UNE-EN ISO 10993-13:2009 - Evaluacion bioldgicapleductos sanitarios. Parte 13:
identificacién y cuantificacion de los productosdigradacion de los productos sanita-
rios poliméricos.

UNE-EN ISO 10993-14:2009 - Evaluacion biolégicapleductos sanitarios. Parte 14:
identificacién y cuantificacion de los productosdiradacion de los productos sanita-
rios ceramicos.

UNE-EN ISO 10993-15:2009 - Evaluacién biol6gicapleductos sanitarios. Parte 15:
identificacion y cuantificacion de los productosdigradacion de los productos sanita-
rios metales y aleaciones.

UNE-EN ISO 10993-16:2010 Evaluacion biologica dedorctos sanitarios. Parte 16:
disefio del estudio toxicocinético de productoselgraldacion y sustancias lixiviables.

UNE-EN 1SO 10993-17:2009 Evaluacion bioldgica dedoctos sanitarios. Parte 17:
establecimiento de los limites permisibles parsasusas lixiviables.

UNE-EN 1SO 10993-18:2009 Evaluacion bioldgica dedorctos sanitarios. Parte 18:
caracterizacion quimica de materiales.

UNE-EN ISO 11135-1: 2007. Esterilizacién de prodscsanitarios. Oxido de etileno.
Parte 1: requisitos para el desarrollo, la validaaiy el control de rutina de un proceso
de esterilizacion para productos sanitarios. (Viggehasta 2017)

UNE-CEN ISO/TS 11135-2:2009 EX. Esterilizacion omlpctos sanitarios. Oxido de
etileno. Parte 2: guia de aplicacion de la norm®I181135-1. (Vigente hasta 2017)
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UNE-EN ISO 11135:2015 Esterilizacion de productasitarios. Oxido de etileno. Re-
quisitos para el desarrollo, la validacion y elteoinde rutina de un proceso de esterili-
zacion para productos sanitarios.

UNE-EN ISO 11137-1:2007 Esterilizacion de produdasitarios. Radiacion. Parte 1:
requisitos para el desarrollo, validacion y conttelrutina de un proceso de esteriliza-
cion para equipos medicos.

UNE-EN ISO 11137-1:2007/A1:2014 Esterilizacion deductos sanitarios. Radiacion.
Parte 1: requisitos para el desarrollo, validagi@ontrol de rutina de un proceso de es-
terilizacion para equipos medicos.

UNE-EN ISO 11137-2: 2013. Esterilizacion de prodsgbara asistencia sanitaria. Ra-
diacion. Parte 2: establecimiento de la dosis taiksacion. (ISO 11137-2:2012).

UNE-EN ISO 11137-3: 2007. Esterilizacion de prodsctanitarios. Radiacion. Parte 3:
guia de aspectos dosimétricos.

UNE-EN ISO 11138-1:2007 Esterilizacion de produdasitarios. Indicadores bioldgi-
cos. Parte 1: requisitos generales.

UNE-EN ISO 11138-2:2009 Esterilizacion de produdasitarios. Indicadores biol6gi-
cos. Parte 2: indicadores biolégicos para procdsossterilizacion mediante 6xido de
etileno.

UNE-EN ISO 11138-3:2009 Esterilizacion de produdasitarios. Indicadores biol6gi-
cos. Parte 3: indicadores biolégicos para procelossterilizacion mediante calor
hamedo.

UNE-EN ISO 11138-4:2007 Esterilizacion de produdasitarios. Sistemas de indica-
dores biolégicos. Parte 4: indicadores biologicaaprocesos de esterilizacion por ca-
lor seco.

UNE-EN ISO 11138-5:2007 Esterilizacion de produdasitarios. Sistemas de indica-
dores biolégicos. Parte 5: indicadores bioldgicasaprocesos de esterilizacién por va-
por de agua y formaldehido a baja temperatura.

UNE EN ISO 11140-1:2009 Sistemas no biolégicos pamen esterilizadores. Parte 1:
requisitos generales.

UNE EN ISO 11140-2:2006 Sistemas no biologicos pa@en esterilizadores. Parte
2: indicadores del proceso (clase A).

UNE EN ISO 11140-3:2009 Sistemas no biolégicos pamen esterilizadores. Parte 3:
especificaciones para los indicadores de clase®yso en el ensayo de Bowie y Dick.

UNE-EN ISO 11140-4:2007 Sistemas no biolégicos pamen esterilizadores. Parte 4:

especificacion para los indicadores como alteraagivensayo de Bowie y Dick para la
deteccion de la penetracion del vapor.

63



UNE EN ISO 11607-1:2009 Envasado para productosesens esterilizados terminal-
mente. Parte 1. Requisitos para los materialessitdemas de barrera estéril y sistemas
de envasado.

UNE EN ISO 11607-1:2009 + A1:2014 Envasado paraywtos sanitarios esteriliza-
dos terminalmente. Parte 1: Requisitos para lognadgs, los sistemas de barrera este-
ril y sistemas de envasado.

UNE-EN ISO 11607-2:2007 Envasado para productogiasans esterilizados termi-
nalmente. Parte 2: Requisitos para procesos deroac€ion, sellado y ensamblado

UNE-EN ISO 11607-2:2007 + A1:2014 Envasado parauyxctos sanitarios esteriliza-
dos terminalmente. Parte 2: Requisitos para precdsoconformacion, sellado y en-
samblado

UNE-EN ISO 11737-1:2007 Esterilizacion de productasitarios. Métodos microbio-
l6gicos. Parte 1: determinacion de la poblaciomézoorganismos en los productos.

UNE-EN ISO 11737-1:2007/AC 2009 Esterilizacion deductos sanitarios. Métodos
microbiolégicos. Parte 1: determinacion de la poidla de microorganismos en los
productos

UNE-EN ISO 11737-2:2010 Esterilizacion de productansitarios. Métodos microbio-
l6gicos. Parte 2: ensayos de esterilidad efectupdos la validacion de un proceso de
esterilizacion

UNE-EN ISO 11737-3:2004 Esterilizacion de produdasitarios. Métodos microbio-
l6gicos. Parte 3: guia de evaluacion e interprefecde la carga bacteriana.

UNE-EN 12297:1998 - Biotecnologia. Equipo. Reconaeimhes sobre los procedi-
mientos de ensayo para la determinacion de la gzhde esterilizacion.

UNE-EN 12347:1998 - Biotecnologia. Criterios desilaacion para los esterilizadores
de vapor de agua y de los autoclaves segun sudeardsticas funcionales.

UNE-EN ISO 13060:2005+A2:2010 - Esterilizacion adeductos sanitarios-validacion
y control de rutina de esterilizadores pequefios

UNE-EN ISO 13402:2001 Instrumentos quirdrgicos gtekes de mano. Determinacion
de la resistencia a la esterilizacion en autoclava,corrosion y a la exposicion térmica.

UNE-EN ISO 13408-5:2011 Procesado aséptico de ptodyara la salud. Parte 5: Es-
terilizacion en el lugar. (ISO 13408-5:2006)

UNE-EN 13824:2005 Esterilizacién de productos samitios. Procesado aséptico de
productos sanitarios liquidos. Requisitos

UNE-EN ISO 14160:2012 Esterilizacion de productasapla salud. Agentes esterili-

zantes quimicos liquidos para productos sanit@aoa un solo uso que incorporen teji-
dos animales y sus derivados. Requisitos pararéectesizacion, desarrollo, validaciéon
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y control sistematico de un proceso de esterilitag@ara productos sanitarios. (ISO
14160:2011)

UNE-EN ISO 14161:2010 Esterilizacion de productasitarios. Indicadores biologi-
cos. Orientacién para la seleccidn, la utilizagida interpretacién de los resultados.

UNE-EN 14180:2014. Esterilizadores para uso médisterilizadores de vapor a baja
temperatura y formaldehido. Requisitos y ensayos.

UNE-EN ISO 14937:2010 Esterilizacién de productasda salud. Requisitos genera-
les para la caracterizacion de un agente esteriéza para el desarrollo, validacion y
control de rutina de un proceso de esterilizacéprdductos sanitarios.

UNE-EN ISO 15882:2009 Esterilizacion de productasitarios. Indicadores quimicos.
Guia para la seleccion, uso e interpretacion deskdtados

UNE-EN ISO 17664:2004 Esterilizacion de producisitarios. Informacion a propor-
cionar por el fabricante para el procesado de mtodisanitarios reesterilizables

UNE EN ISO 17665-1:2007. Esterilizacion de prodea&anitarios. Calor humedo. Par-
te 1: requisitos para el desarrollo, validaciérogtool de rutina de un proceso de esteri-
lizacion para productos sanitarios.

UNE-CEN ISO/TS 17665-2:2009 EX. Esterilizacion deductos sanitarios. Calor
hiamedo. Parte 2: guia de aplicacion de la normallB&B5-1

UNE-EN ISO 18472:2007 Esterilizacion de productsitarios. Indicadores bioldgicos
y quimicos. Equipo de ensayo

UNE-EN 1SO 20857:2013 Esterilizacion de productasapasistencia sanitaria. Calor
seco. Requisitos para el desarrollo, la validagi@h control de rutina de un proceso de
esterilizacion para productos sanitarios.

UNE-EN ISO 25424:2011Esterilizacion de productasitagios. Vapor a baja tempera-
tura y formaldehido. Requisitos para el desarrefdidacion y control de rutina de los
procesos de esterilizacion para productos sarstario

UNE-54021:1999 impresos y tintas de imprenta. Detetinacion de la resistencia a
la esterilizacion de las impresiones sobre soportesetalicos.

UNE 111725:1989 - Esterilizacion. Papel para la estlizacion destinado a la fabri-
cacion de bolsas y envases tubulares
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RESUMEN DE LAS PRINCIPALES CARACTERISTICAS

Sistema de EBT APA OF SteriVac OF Eagle VBTFormaldehido GP FH Sterrad GP FH HMTS VFH
TOXICIDAD No tiene VLA-ED lppm (d4) VLA-ED lppm (4) | VLA-ECO3ppm (11) | VLA-ED lppm VLA-ED lppm VLA-ED lppm
CARCINOGENICIDAD NG 5102 (5) sice (5) SIC1B (12) NO NO NO
SENSIBILIZACION (alergia) NG NO NO 51(2004) NO NO NO
Normas UNE validacion especificas NG i (19 B (19) i (24) NO [ NG
Cantidad del agente esterilizante | Polvo con 33% APA|100-170gr / cartucho (1)) 100-170gr / cartucho (1) 2"TL | envase 1'8-9'4mL fcelda (1) | 120-140eml (1) 113mL/envase
Concentracion del agente esteriliz. 0,20% 100% 100% 2% 58-59% (1) 50% 59%
Requisitos ambientales 16-32°%C H10-90% | 5-35°C H 35-80% (26) [ 5-35°C 10 renovh Ninguno 18-357C 10 renowh Ninguna 5-40°C 10renovh
Aireacion posterior Ninguna i 20 Bhorasa 60° C Tncluido en el ciclo Ninguna Ninguna Ninguna

¢ Tras la aiveacion hay residuos? | Mo precisa areacion | MO, st es la cotrecta NO ol (13) No precisa aireacion | Mo precisa areacién | Mo precisa atreacion
Debe usarse catalizador NO s1(6) 516) NO 51 (16) NO 5122
Evacuacion residuos finales Al desagie Atreacién cartuchos (7) | Aveacén cartuchos (7) | Dilucidn al desagie Mo tiene Mo tiene Mo tiene
Presion negativa en fase esteriliza NO | i | 5l ol ol
Detecta presencia de humedad |l sisterna e himedo 518 NO (8) NO st O (20) 51 (23)
Tipo de bolsas Mo utihza Mista (papel y poliprop) | Musta (papel y poliprop) | Mizta (papel y poliprop) Tyvek® Tyvel{® Tyvel{®
Incompatibilidad con metales Llurmitde Al 5n, Mg, Zn Al 5n, Mg, Zn NO Cobre Cobre Cobre
Incompabilidad con otros materiales | dzhido a humedad A A B C C C
Limitaciones endoscopios rigidos NO NO NO NO NO NO NO
Limitaciones endoscopios flexibles NO Escasas Escasas Escasas (14) Escasas (21) Escasas (21) Escasas (21)
Conexion eléctrica 220V-50Hz-104 220Y-50Hz-104 220V -50Hz-104 330/220V-50/60Hz | 220V-50Hz-104 (18)[ 220-240V 50/60Hz | 380V-50Hz-104
Requisitos especiales de instalacion 51 51 9) 51 9) 51 (15) NO NO (4 Trifisica
Duracién ciclo (aproximada) 18-24 ¥ 30 mm. (1) 4 Shoras 4 Shoras 25-35-3heras (1) | 24/28/47 pmin (1) 17 a 76 min (1) 28 a 60m.(1)
Capacidad total camara (en litros) no proceds 135-225 135-225 130 38-130 (1) 30-71-142 (1) 1359

N° endoscopios por ciclo 2 rigidos/1-2 flesbles no informada no informado de 2 a6 fexbles (25) 1-2 flesables de 2 a B exbles (25)]  1-Z flextbles
Consumo eléctrico por CICLO ne wformado 1.2 a 2,8 kwh (10) no mformade 3.5-65kwh (1) 04- 0'%kcweit (1) 2-3kwih (1) 22w
Inactivacion de priones Eficacta parcial (3) NO NO NO 51 completa (19) Mo hay estudios B completa (24)

Han aportado informacion para confeccionar esta fab empresas siguientes:
3M Espafia SA, Antonio Matachana SA, ASP Johnson &ahnson y Steris Iberia.
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INCOMPATIBILIDADES
A) Agua,caucho, celulosa, latex, metacrilato, nylBXC vy textil. Lubrificantes hidro y fluorcarborasd
B) Latex, papel kraft, policarbonato y textil.
C) Agua, celulosa, textil, aceite y en general matabsorbente (madera, esponjas y material ieegu

NOTAS A LA TABLA

. Segun programa y/o modelo.
. Desaglie sin contrapresion. Suministro de agedepser potable, con una presion de 276 a 345kP50{#si) que asegure un caudal de 10-15L/min

y una temperatura de 43-48°C.

. Indicios de reduccién parcial del riesgo dedmaision en ensayo experimental.

. NIOSH ha fijado el TLV-TWA en 0,1ppm / 0,18mgd/m

. IARC ha clasificado al OE como cancerigeno cafagC1 (1994, 1997, 2001)

. UNE EN ISO 10993-7:2009/AC 2010. Se recomiendese de catalizador para la destruccion de laduies de OE.

. UNE EN ISO 10993-7:2009/AC 2010. Los cartuchasies deben ser introducidos en la cAmara de direamntes de eliminarse.

. La presencia de agua puede originar la apardagdetilenglicol e incluso de etilenclorhidrina.

. Instalacion compartimentada, extraccion de gasstalacion eléctrica especial, detector OE antbley personal. Se recomienda instalar Catalizador

. SteriVac 5XL ciclo frio 1,6kwh ciclo caliente2kwh; SteriVac 8XL ciclo frio 2,8kwh ciclo calien®,4kwh.

. NIOSH tiene establecido valor TLV-TWA 0,016pPM/1968mg/m3 y valor STEL C de 0,1ppm en 15 minutos

. IARC ha clasificado al Formaldehido como caigesro categoria C1 (2004) y la UE como C1B (2014)

. Cumple la UNE-EN 14180:2004-A2 2010, que esifaicantidad de residuos/emermitidos (<20Qug) Los valores medidos en pruebas realizadas

por laboratorios independientes indican @sesklores de emisiones son muy inferiores a llmsemmaximos indicados por la norma.

El sistema 130LF dispone de valvulas protestpeaia endoscopios flexibles.

. Suministro de agua y desagle. Se recomietaad# particulas para el agua.

Incorpora catalizador para complementar lageidn de residuos en la fase de plasma.

Cuando detecta presencia de agua en la cahetiene el programa y avisa de la situacion.

Algan equipo requiere CA TRIFASICA. 380V-50HBAL

.Las normas UNE EN 1422:2009, UNE EN 11135-1:2300NE-CEN ISO 11135-2:2009 establecen las condesqara el procedimiento por OE.

. No detecta presencia de humedad y esta puad&icmar una inactivacion de la esterilidad.

. Enlos procedimientos por PH existen limitaempara los endoscopios flexibles, dependientés|dagitud, nimero y diametro de los limenes.

. Durante todo el programa las salidas de la @pesan por un convertidor catalitico, que cotwier PH en vapor de agua y oxigeno, asegurando
que la [PH] esta < 1ppm.

. En la fase inicial del ciclo, antes de la irtyéa del PH, si el sistema detecta la presencexdeso de humedad inactiva el ciclo.

. Las normas UNE EN14180:2014 y UNE EN 15424:288%blecen las condiciones para el procedimiem&sterilizacion por VBTF.

. La cantidad de endoscopios flexibles puedawari funcion del volumen de camara y el tipo/lardgs de los endoscopios

. Presién negativa con un minimo de 10 renovaside aire por hora. No debe tener recirculaciujo Ee aire alejado del operador. .

. La aireacion debe ser a la misma temperatwedacel ciclo de esterilizacidn. El tiempo depeadiel material.





