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INTRODUCCION

Hoy en dfa la industriz busca conseguir, en todus Jus aspectus que 1a confurman, calidad totat.
Asegurarse que desde el inicio de todo se trabaje von catidad significa hacer fas cosas bien desde la
primera vez. La calidad twtal y ¢l aseguramiento de fa validad no son filosotfas nuevas, pero shora

estdn adquiriendo mayor fuerza debido a ta gran competitividad que existe.

En la industria farmacdutica estas fidosoffas nacen desde prinvipios de siglo.  Se inician con la
aparicidn de las Buenas Practicas de Manufavtura ({CGMP'S) emitidas pur ta FDA {Food and Drug
Administration) en los Estadus Unidos. Las CGMP's surgen o partic de diversos acuntecimientos
tales como malas condiciunes en el maneju de productos alimenticivs gue atectaban fa economia del
pals e ingestion de un producto farmacdutive nocivo para la safud que ocasiond Ja muene de personas

inocentes.

En 1962 se tiene un documenty recomenditorio para las industriss farmacdutica y alimentaria pero,
debido a la importancia que adquiris a 1ravés de esus afios, oblipgd i que la FDA o propusiera como

un documenmo mandatorio, lo cual se cunsiguid en 1979,

Desde este momento 1a FDA, a través de las CGMP's, propone conceptos que han de seguir las

industrias farmacéutica y alimentaria, Tal es ef caso de Validacion.

Ly definicidn de validacion, que posteriormente se verd, se upuyd en el concepto recientemente
adoptado de que fa calidad de un producto no se prueba sinv que se¢ hace junto con €. Esto confirma
que las filosoffas de aseguramiento de calidad y culidad totyd que existen en Ja industria también

fueron incorporadas al trubajo diario de {a industria farmacéutica.

[



INTRODUCCION

Eif comienzo de la validacidn en ta industria farmacéutics se da con tos métodos analiticos, siendo esta
actividad fa mejor aceptada por los farmacdutivos.  Ahora, 1a validacidn se extiende a fos procesos
de manuiactura estériles, aséplicos y nu estériles: este piso s¢ encuentra en sus etapas de desarrollo

a nivel mundial y ya ¢s practicado pur 1a mayorfa de Las industrias,

Hoy en dfa surge un nuevo aspecto a validar dentro Je fa industria farmacsutica:  Jos sistemas de
computacidn, Esta actividad nace y se estd desarrulfando en los Estados Unidos. El entendimiento,
aceptacidn y aplicacion de fa vafidacion de sistenus e computacidn dentro de la industria

farmacéutica adn no se ha logrado y wgunas industeius ya oMin intentando implantarla,

La validacion no es sindnimo de calidad sinu que es por mediv de elfa que se alcanza, se asegura y
se mantiene Ja calidad. A través del desarrolio de L vatidacion se obtienen ef conocimiento a fondo
de} proceso y de su control, Ja optimizacidn de costos, tiempos y movimientos del proceso es por

t0do esto que la validacion ey tan importante dentro de fy industria farmacéutica.

El personal encargado de Hevar a cabu Ja validacivdn debe adyuiric ¢f concepto a tal grado que no sea
€ésta una actividad programada y tediosa, sino gue se torme ef hdbito de hacer validacidn; trabajando

de esta forma se obtiene la calidad total.

En México, fa Secretarfa de Salud es ef organismo del estiudo gue dicta fas normas y estatutos a seguir
por 1a industria farmacéutica.  Ademds es Ja institucion que, por medio de documentos tales como fa
Farmacopea Mexicana, establece las reglas y procedimientos minimos indispensables que 1a industria
farmacdutica debe cumplir ¢n cuanto a lo relacionado con fa produceion de medicamentos. Por medio
de la Secretarfa de Salud es como las Buenas Privtivas de Manutuctura se introducen en forma oficial

a 13 industria farmacéutica mexicana como un documento recomendatorio,
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Es as{ como la Secretarfa de Salud pone de manifiesto que la validacién en México sea una obligacién
de cardcter no legal para la industria farmacéutica. Edita documentos conocidos coma Gufas Rosas
de Validacién, preparadas por expertos de la Farmacopea Mexicana, que son una ayuda para los

trabajadores de la industria farmacéutica.

La industria farmacéutica mexicana ha {levado a cabo satisfactori fa validacién de métod
analfticos y ahora se estd ocupando de la validacion de procesos. Falta algin tiempo para que la
validacién de sistemas de computacion se implante en México, pero no hay que perder de vista que

este aspecto es tan importante y necesario como fos demis.

La validacidn de procesos en {2 industria farmacéutica se debe de entender como la validacion de cada
uno de los procesos por producto que exista en esa industria. Entonces se puede decir que los
productos tienen que ser validados. La fabricacién de un producto farmacéutico, desde que se piden
las materias primas hasta que se distribuye en el mercado, comprende mis de un procese; por

ejemplo, si se habla del proceso de fabricacién de las tabletas XYZ, el proceso total se puede dividir

en sub-p 0 procesos peq y cada uno de ellos validarlo por separado; al final se tienen
que juntar todas las partes para poder dar un resultado global del proceso y decir que el producto

XYZ estd validado.

Esta es una herramienta que utiliza la industria farmacéutica para agilizar 1a validacién de sus
productos. Si se divide en sub-procesos la fabricacidn de tabletas XYZ: pesado de materias primas,
granulacidn, tableteo, acondicionamiento y distribucidn, Ja industria que produce estas tabletas puede
tener mis de un producto con la misma presentacién, siendo los procedimientos de validacién para
cada sub-proceso muy simifares y, por supuesto, cada validacion debe respetar las especificaciones

de cada producto.
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Es por esto que el objetivo de este trabajo es desarrollar y proponer un procedimiento para la

validacion de un sub-proceso especifico: la esterilizacién con vapor saturado en autoclave. Se eligié

este p por su idad inmediata, ya que ta Secretarfa de Salud pidid a las industrias un plan

£

de validacion con las siguientes prioridades: primero los procesos de tura estériles, d

los procesos asépticos y por dltimo Jos procesos no estériles.
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GENERALIDADES

VALIDACION

La validacién no se debe tomar solo como una rama de control de calidad o como apoyo a
produccidn, sino que es propia de cada uno de los componentes que integran una empresa:
produccidn, distribucidn, ventas, mercadotecnia y hasta direccién. Todos los sistemas que conforman

una empresa son susceptibles de validarse.

La finalidad de una empresa es la de brindar bienes y servicios a la sociedad, ser competitiva y
obtener a cambio una remuneracidn econdmica; para cumplir ese objetivo cada empresa estructura
un sistema administrativo y una parte importante dentro de ese sistema es la produccién. Una de las
actividades del personal encargado de la produccion es 1a de hacer los procesos mis eficientes para
obtener el mayor beneficio econdmico de ellos. Asimismo, la informacién que revela una validacién
es una herramienta invaluable que debe utilizarse por fa gente de produccién para alcanzar el punto

6ptimo de eficiencia productiva y la economfa propia de su proceso.

La validacién dentro de 1a industria mexicana es una obligacidn moral; esto provoca que fa validacién
sea una actividad muy importante e imprescindible, ya que en la industria laboran profesionales que
adquirieron el compromiso de cumplir con sus obligaciones actuando con ética, respeto y sentido

comiin al obtener el tftulo que los acredita como tales.

A través de la validacién se conocen tos dominios de las variables de proceso, y con esto se hace un
juego, combinando las condiciones de operacidn alrededor de las marcadas por el producto, por la
experiencia o por una previa investigacion, Aslse prueba el proceso para diversas condiciones y se

simulan condiciones extremas a las que el proceso pueda estar expuesto. Con esto se puede tener
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un buen control del proceso y saber que el producto obtenido serd de la calidad esperada.

Diversos autores han propuesto una definicidn de validacidn. Entre varias definiciones se tienen las

siguientes;

Establecer evidencia doc da que asegure que un sistema haga

lo que iniclalmente se pensé que hiciera.

CGMP's, B. Loftus 1977

En la Industria farmacéutica, tratdndose de si de computacién

sistemas de tratamiento de agua, o procesos de manufactura,
validacién significa tener un bien organizadoy documentado sentido
comiin.

Keneth Chapman 1985

Apoyindose en las definiciones anteriores la F.D.A. propone una definicién de validacisn:

Es el establecimiento de evidencia documentada que fustifica y
asegura que de un proceso determinado se obtiene consistentemente
un producto que cumple con las especificaciones y atributos de
calidad predeterminados.

F.D.A. Marzo 20, 1986
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Hay definiciones de validacién que no encierran el pto tni al  de procesos de
manufactura, inclusive no describen algin tipo de industria en especifico; es por esto que la
validacién no es exclusiva de la industria farmacéutica; aunque en México se haya introducido este

concepto a través de ésta, no significa que no se pueda tievar a otro tipo de industria.

La Secretarfa de Salud, asl como la Asociacién Farmacéutica Mexicana adquirieron la definicién que
propuso la F.D.A. . La S.5. se basa en esta definicién para hacer y editar las disposiciones que ha
de seguir y cumplir la industria farmacéutica mexicana, para tener el permiso de producir y vender

sus productos.

La validacién de un proceso, indiscutiblemente, se basa en las especificaciones del producto; éstas
llevan a determinar las condiciones de operacién del proceso. Sin estos pardmetros, no se puede

realizar una validacién.

El primer paso para hacer Validacion es formar un equipo competente, el cual se va a encargar de
realizar y auditar esta actividad.  Varios autores opinan que ¢l equipo debe estar integrado por
personas que tengan que ver directamente con el sistema o proceso a validar, que conozcan bien el
4rea de trabajo en la que van a realizar su parte dentro de la validacién; para ello se requieren
personas de distintas disciplinas puesto que el sistema o proceso se va a validar en su totalidad:

equipo, materias primas, condiciones de operacidn, insialaciones, control, producto terminado,

tiempos, movimi & y procedimientas entre otros.
Un equipo puede estar integrado, por ejemplo, con personal de Produccion, de Control de Calidad,
de Ingenierfa de Planta y de Investigacién y Desarrollo; hara efectuar la validacién de un proceso de

manufactura . Es por esto que la validaci6n es una actividad multidisciplinaria,
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Una vez que el grupo se ha formado, se debe decidir qué validar, qué camino tomar para validas y
qué prioridades existen a validar. Por o general y para ser pricticos se propone una lista de los
componentes a validar en un sistema y a continuacidn se enlistan de cada uno los aspectos en los

cuales se debe de poner mids atencidén. Por ejemplo:

1. Personal ...oooeiiinnenne Responsabilidades, cualidades

2. Edificios .....ccvveeiiininnnns Disefio, construccion

3. Servicios .eeonienieceinnne Agua, luz, veatilacion, sistemas de enfriamiento y
calentamiento, manejo de desechos

4. EQUipo ..oooviiiniiceanis Disedo, tamafo, materiales de construccion,
dibujos, Jimpi imi localizacio
manuales de operacidn

5. Materiales ........ooooinenine Control, pruebas, proveedor, almacenaje

6. Procedimientos ... Redaccidn, vocabulario, cdiculos, tiempos de

proceso, controles, Teprocesos

7. Empague ...covieiveiinenine Materiales, mancjo de etiquetas, fechas de
caducidad

8. Almacén y distribucién .... Procedimientos generales

9. Controles de labosutorio ... Pruebas, rechazos, aprobaciones, pruebas de
estabilidad, muestras de retencidn

10. Reportes y registros ....... Uso y limpieza de equipo, ordenes maestras de

produccidn, contro} de lotes, embarques,
aprobaciones, maquifas, reproceso, importacidn,

rechazos, quejas, devoluciones
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No se debe olvidar que todas estas actividades deben de estar fundadas en los criterios de 1as Buenas

Précticas de Manufactura.

Ahora, &l equipo de validacién se encarga de recopilar las especificaciones de producto, definir
condiciones de operacién, enlistar prioridades y actividades; y entonces el proceso o sistema puede
ser validado, En resumen, elaborar una ruta de trabajo con actividades determinadas, tiempos

espec(ficos y responsabilidades otorgadas. Esto se conoce como Plan de Validacion.

Un aspecto muy importante y que se debe de tomar en cuenta antes de hacer una validacidn es el de
definir el intervalo en el cual, el proceso se va a llevar a cabo en condiciones normales de operacién,
intervalo en el cual el proceso se lleva a cabo en condiciones extremas pero que aun asf el producto
cumple con sus especificaciones y atributos de calidad, y el intervalo en el cual el proceso se disefa

para que el producto cumpla sus especificaciones.

En otras palabras, el proceso es disefiado en funcién de una necesidad: las especificaciones del
producto final, y de aquf se obtienen las condiciones bajo las cuales el proceso se debe llevar a cabo.
Este es el conjunio de condiciones de disefio, en el cual se obtiene un producto de ia calidad
requerida; fuera de este conjunto el proceso da como resultado un producto fuera de especificaciones.

A partir de las condiciones de disefio, se establecen las condiciones de control de proceso; estas

dici son un subconjunto de las condiciones de disefio, estdn por arriba del mite inferior y

por debajo del 1fmite superior de dichas condiciones. De igual forma, a pantir de lus condiciones de

control, se establecen as condiciones de operacién normal.

EJ siguiente diagrama muestra esquematicamente la clasificacion de condiciones de proceso.
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/ CONDICIONES DE OPERACION NORMAL \
3 '

/ CONDICIONES PARA CONTROL DE CALIDAD \
2 '
/ CONDICIONES DE OPERACION OE DISERO

Diagrams 1

Este diagrama es aplicable también para especificaciones de materias primas, equipos, instalaciones

y producto terminado.

Como se dijo anteriormente, la validacién se basa en las especificaciones del producto final; uno de
los objetivos de la validacidn es ¢! de conocer a fondo los proceso para tener el mejor control de
ellos. De esta forma surge la necesidad de conocer 10s extremos de los intervalos, mite superior e
tnferior, en 1os que se da la transicién de tener un proceso del cual se obtenga un producto de calidad

y uno del cual no.

En ocasiones, el intento por conocer estos Ifmites expone la integridad del proceso, del producto y,
lo mds importante, la seguridad de 1a persona que realice 1a prueba; es por esto que surge un nuevo
término, el Peor Caso. Para no realizar la validacion hasta sus lmites mas extremos, se eligen
determinadas condiciones que se puedan presentar en un momento dado, y en estas condiciones hacer

ta validacion y referir Jas conclusiones,
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Cuando se realiza por primera vez una validacion no se conocen las condiciones del peor caso, as{
que se tiene que realizar en condiciones normales o en condiciones elegidas dependiendo de la
experiencia que se tenga con €l proceso. Haciendo un analisis de la tendencia del proceso también

se pueden conocer las condiciones del peor casa.

Como caso particular, 1a industria farmacéutica tiene procesos repetitivos en un contexto general, por
ejemplo:  la esterilizacion, cuando se esterilizan diferentes objetos utitizando el mismo equipo, las
condiciones de esterilizacion varfan dependiendo de! material a esterilizar (tiempo de exposicién,

concentracién de gas), pero se sigue tratando del mismo proceso.

Del proceso de esterilizacion se puede seleccionar la esterilizacion gue se lleve mayor tiempo como
el peor caso, porque se va a determinar si en ese intervalo de tiempo se mantienen las condiciones
para que se dé Ja esterifizacién; o bien la esterilizacién que se lleve a cabo en el menor tiempo ya
que se quiere demostrar que en ese tiempo los vbjetos se esterilizan. Esto se determina analizando
Yos datos de ambos casos. Sf no se conoce cual de los ciclos de esterilizacién se pueda considerar
como el peor caso, se deben realizar ensayos de validacién para cada uno de éstos y de el andlisis
de resultados determinar cual es. Cuando la validacion se realice por primera vez, se deben de hacer

ensayos de validaci6n en todos los ciclos existentes.

Hay dos rutas por tas cuales un proceso puede ser validado:
A. Prospectiva

B. Retrospectiva

De una u otra forma en la cual se realice la validacién, ésta debe estar respaldada con l1a informacion

suficiente para ser considerada como tal.
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VALIDACION PROSPECTIVA
El primer paso para realizar una validacién prospectiva consta de dos etapas que estdn {ntimamente
relacionadas entre sf y son:

- Calificacién de instalaciones

- Calificacién operacional de equipos

La validacién de un proceso se basa en las mediciones que se realicen de éste y de la cenidumbre de
estas mediciones; para poder asegurar que las mediciones son verdaderas, hay que verificar y calibrar
los instrumentos con los que se realizan éstas, Es por esto que la calibracién en la validacion de un
proceso es muy importante; la calibracién no forma parte de la validacién como tal, puesto que no

se aplica para todos los sistemas que se validen,

La calibracién es la accidn de comparar un instrumento de trabajo con un instrumento conocido como
patrén de referencia, de tal forma que en la medicidn de una misma magnitud se registre la misma
cantidad en los dos instrumentos, permitiendo cierta tolerancia al instrumento de trabajo; de ser

necesario, se ajusta éste.

La calificacién de las instalaciones es revisar y doc que la instalacién haya sido hecha de

acuerdo a las especificaciones del fabricante, que cumpla con las politicas de Ia empresa, con los
codigos de construccion e instalacién que apliquen en el pals y, en el caso de tratarse de la industria

farmacéutica, con las Buenas Pricticas de Manufactura.

La calificacién operacional de equipos se basa en hacer pruebas a los equipos para demostrar y
justificar que ¢ equipo cumple con las espeéiﬁcacinnes marcadas por el fabricante y con las

Foud (ocidad

especificaciones de procesv.  Temperaturas, presiones, flujos, capacidy v son, entre

14
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otras, las variables de operacién que se califican del equipo. La calibracién forma parte esencial de
esta parte de la validacion, porgue un instrumento no calibrado puede invalidar el trabajo realizado.
Por eso se acostumbra calibrar los instrumentos Je medicidn antes de efectuar la calificacién, aungue
se puede realizar esta actividad después de la calificacidn, con el riesgo de que las mediciones

tomadas no sean verdaderas debido a que los instrumentos no den lecturas precisas.

El segundo paso es proponer un procedimientu o protocolo de validacitn, en el cual se establecen los
criterios que debe cumplir el sistema, para que ¢l proceso se Heve a cabo dentro de los iimites

preestablecidos a partir de las especificaciones del producto terminado.

Ya que se tiene el procedimiento y se ha aprobado, el siguiente paso es realizar tas actividades que
marca el procedimiento. Es muy importante que se siga el procedimiento al pie de la letra, porque
las primeras veces que se efectda 1a validacion, el procedimiento estd siendo probado y puede sufrir
cambios a {a hora de efectuar la parte préctica. Es necesario anotar todas fas observaciones que se
realicen, ya sean contratiempos que surgieron al momento de la validacién, o de cambios en la

metodologfa practica gue marca el procedimiento.

El cuarto paso es el andlisis de los datos. Como seguridad hacia el personal que realiza la validacion,
los datos obtenidos de 1a validacién deben estar registrados por escrito para evitar un mal manejo de
informacién, ya que 1a conclusién es determinante para el proceso calificado. El andlisis de datos
varfa de acuerdo al proceso, en algunos casos se aplican analisis estad(sticos y en otros no, 0 bien se

sigue algin andlisis propuesto por la literntura consultada.

El quinto paso es realizar un informe de las actividades efectuadas para dar fe de la validacién, Este

informe se idera como un dc oficial ante instituciones guber que Jo soliciten;

15
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el informe contiene el resultado de! andlisis de datos y la conclusién que surge de la comparacién de

los criterios de aceptacién antes establecidos y el resultado obtenido.

Si 1a conclusién es negativa, el siguiente paso es exponer las causas por las cuales el proceso fue
descalificado, y proponer las acciones correctivas correspondientes; por lo contrario, cuando la
conclusion es positiva se centifica que el proceso, bajo las condiciones probadas en la validacién, ha

sido aprobado.

Dentro de la validacién prospectiva existe una categor(a llamada Validacién Concurrente, Este tipo
de validacién se lleva a cabo durante todo el tiempo en que el proceso se ejecute, en caso de ser un
proceso continuo, o se realiza la validacién por tiempo indefinido en cada uno de los procesos que
se hagan si se trata de procesos intermitentes; - se utitizan los mismos pasos que en la validacién

prospectiva. Dentro de la industria farmacéutica, es cominmente utilizada para procesos tales como:

A

la pr i6n de agua desmineralizada y agua para inyectables o para procesos que se llevan a cabo

3 0 4 veces por afo.

El siguiente diagrama muestra esquemdticamente los pasos de la validacion prospectiva.
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VALIDACION RETROSPECTIVA
A diferencia de la validacién prospectiva, ésta no se realiza con el propdsito de generar datos sino
que los datos que se utilizan para efectuar la validacién fueron generados, a través del tiempo, en

condiciones de operacién normal sin un motivo de validacién.

Los datos que se utilizan para el andlisis provienen de distintas fuentes y entre los datos con los que
se puede contar estdn: resultados de control en proceso, informes de Control de Calidad, resultados
de pruebas a los productos, condiciones de proceso, reportes de andlisis de tendencias, rechazos,

informes de Investigacién y Desarrollo entre otros.

El andlisis de datos se dirige a obtener conclusiones de que el proceso se ha llevado a cabo en las
mismas condiciones durante un perfodo de tiempo determinado, que no ha habido cambios en €l y que

el producto obtenido cumple con las especificaciones y atributos de calidad requeridos.

Después del andlisis, se realizan dos actividades simultdneas: verificar si los equipos e instalaciones
han sido previamente calificados y, por otro lado, si los instrumentos con los que se obtuvieron los
datos estdn calibrados. De cualquier forma que no se cumpla con esta verificacién, se tendrdn que
tomar las acciones correctivas correspondientes; una, la de calibrar los instrumentos y dos, la de

hacer una calificacién prospectiva de los equipos e instalaciones.

Ya que se tienen los datos analizados, las calificaciones y calibraciones pertinentes, se cuestionan los
intervalos de las condiciones en las cuales el proceso ha operado normalmente; si los intervalos
fueron verificados y aprobados anteriormente, se realiza ¢l reporte y se sacan las conclusiones; de

lo contrario, se tiene que llevar a cabo una validacidn prospectiva.



GENERALIDADES

Se recomienda elaborar un procedimiento de validacion retrospectiva para procesos susceptibles a este
tipop de validacidn, Esta es }a forma mis ordenada para llevar 2 cabo una validacidn retrospectiva,
y con fa cual se estasia asegurando que la validacion se realizarfa de una manera sistemdtica, lo que

favorece establecer con mayor facilidad un andlisis de tendencias de Jos procesos involucradas.

El siguiente diagrama muestra esquematicamente Jos pasos de la validacién retrospectiva.
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YALIDACION  RETROSPECTIVA

OATOS OEL LOTE

PRUEBAS AL PRODUCTO

CONTROLES EN PROCESO

REPORTES DE C.C.

ANALISIS DE TENDENCIAS
S

\ CHAZO: /

ANALISIS

CALIFICACION
DE INSTALACIONES

s! CONDICIONES DE
OPERACION APROBADAS,

L 1]
VALIDACION
PROSPECTIVA
REPORTE DE
ACTIVIDADES

CONCLUSIONES

RECHAZ0 APROBACION

YALIDACION

Dlogroma 3
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Ya que se ha validado el proceso, es necesario verificarlo posteriormente, pues distintas circunstancias
pudiesen haber provocado cambios en el proceso o hien, se realiza otra validacién para comprobar
que el proceso sigue bajo control, aunque no haya sufride cambios, Esta actividad se conoce como

Revalidacién.

Por lo general, 1a primera validacién que se realiza de un proceso es prospectiva; después de la
primera validacién, los procesos pueden ser revatidados por cualquiera de las dos rutas, prospectiva

0 retrospectiva,

La periodicidad de la revalidacién depende de tudos lus aspectus que intervienen en el proceso y, en
ocasiones, aparecen aspectos que no se contemplaron la primera vez como puede ser la fatiga de los
equipos; pero para eso es la \;ﬂlidacidn. para brindar los datos necesarios para asegurar que por un
perfodo definido y sin haber hecho modificaciones al proceso, el producto obtenido cumple con todas

sus especificaciones y atributos de calidad.

ESTERILIZACION
La esterilizacion surge a partir de la necesidad de hacer productos que no cavsardn dafio a la salud
de los consumidores, sobre todo en medicamentos como los parenterales.  Estos productos son

suministrados a! organismo por cualquier vfa, excepto fa oral.

La primera definicidn de esterilizacién fue:

El proceso mediante el cual se obtienc la ausencia toral de

microorganismos capaces de reproducirse.
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GENERALIDADES

Desde 1976, 12 F.D.A. propuso otra definicidn:

El proceso mediante el cual la probabilidad de encontrar un

microorganismo viable sea igual 0 menor 10° .

Hay dos categorfas de procesos para obtener productos estériles:  fisicos y quimicos; entre los
procesos flsicos estdn: calor, radiacion y fijtracion; entre los procesos qufmicos estdn: 6xido de
etileno, antibiGticos y desinfectantes. El método mds utilizado y estudiado es el que utiliza calor

como agente esterifizador.

En la esterilizacién con vapor se utiliza vapor saturado; éste es ¢l que da las condiciones para que
la esterilizacion se lleve a cabo. La combinacion de calor y humedad provoca la desnaturalizacion
de las protefnas, constituyentes de los microorganismos; la desnaturalizacion es el resultado de Ia
ruptura de enlaces de hidrdgeno entre moléculas, esto origina una desorientacién de la molécula, lo

que provoca que Jas moléculas ya no cumplan con su funcién y el microorganismo muera.

Las esporas, estado lutente de los microorganismos, son la forma mds resistente a la destruccién
térmica. Varios autores coinciden en Ia teorfa de que 12 resistencia se debe a la escasez de agua en
el niicleo de las esporas y que el agua, en presencia de calor, produce la hidratacion de las sustancias
que conticne el micleo, provocando asf la desnaturalizacion de las protefnas. Es por esto la

Importancia de utilizar vapor saturado en vez de vapor sobrecalentado para la esterilizacion.

Hoy en dfa, 1a esterilizacion se controla a base de indicadores bioligicus, los cuales se seleccionan

dependiendo del método de esterilizacion elegido; estus indicadores son de diversas formas, pero su
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GENERALIDADES

principio es el mismo; contienen una poblacién cuantificada de esporas, las cuales son las mis

resistentes de su grupo a las condiciones que se van a someter para la esterilizacién.

Se ha estudiado el mecanismo de muerte de lus microorganismos y se ha llegado a 1a conclusidn de

que, en general, se apega a la cindtica de una reaccién de primer orden.

Integrando:

0
n (E] = kit-19)
c

En donde los términos con superindice 0 representan las condiciones iniciales, C es 1a concentracién

de microorganismos al tiempo t y k es la constante Je rapidez de reaccidn. (Gréfica 2.1)
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Curva de Mortandad de Microorganismos

Temperatura Constante
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Si se determina el inverso negativo de la constante k, se obtiene el tiempo necesario que se requiere
para disminuir la poblacion de microorganismos en un 90% a temperatura constante. A este término

se le denomina D

Como la esterilizacidn se lieva a cabo en un intervalo amplio de temperatura, se require un modelo
que sea funcion de temperatura; entonges, si se determina la relacion del logaritmo de D con la
temperatura, se obtiene una Ifnea recta de pendiente negativa. Al inverso negativo del valor de la

pendiente se le denomina Z. (Gréfica 2.2)
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Resistencia Térmica de Microorganismos

log D

l

T T+10°0 7+20°C

Grafica 2.2 Temperatura
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GENERALIDADES

Tz -7,
logD, -log D,

Despejando:

La relacién D, en D, se denomina Indice de Letalidad. L., y significa que tan rdpida o lenta es 12
destruccién de microorganismos a la temperatura T,. en comparacién a un valor de referencia
determinado a T,. La temperatura de referencia que se utiliza para la esterilizacién con vapor es
121°C. La esterilizacién es un proceso que transcurre en el tiempo, por lo tanto, el fndice de
fetalidad tiene que estar referido al tiempo: entonces surge un término denominado Indice de

Letalidad Acumulado, F,.

Integrando:

F,=08t YL
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Sustituyendo:

=T

Fo=8tY10 7

El Indice de letalidad acumulado es [a suma del {ndice de letalidad calculado a la temperatura media
de un intervalo, por el tiempo en minutes transcurrido en ese intervalo,  El valor del fndice de
letalidad acumulado equivale al tiempo en minutos que la cargy estuvo sometida a la temperatura de
esterilizacion de reterencia, ademds representa ¢l porcentaje de microorganismos eliminados por la
esterilizacion.  Utilizando las siguientes expresivnes, derivadus de lus anterivres, se puede conocer

la probabilidad de la nu esterilidad.

t
logA -logB8

En donde 1 es el tiempo en minutos de esterilizacion a temperatura constante, A es la poblacién
inicial de microorganismos, B es la poblacion final de microvrganismos y D es la reduccidn
logarftmica de microorganismos.  Si el tiempo real se sustituye por el tiempo equivalente de
esterilizacidn y se despeja:

£

(-2
8=-A10 °

Conocido el valor de B se puede saber si 3 esterilizacion fue buena 0 no; el valor recomendado para
B es de 10°; siendo asf, se puede optimizar ¢l proceso de esterilizacion modificando el tiempo

equivalente Fo o la carga microbiana inicial,
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L3 esterilizacién con vapor saturado se Heva a cabo en un recipiente cerrado, el cual puede ser
sometido a presidn interna. El proceso comienza desde que se coloca la carga en el interior del
recipiente, se cierra y se alimenta con vapor a condiciones 6ptimas para que se realice la
esteritizacién. La temperatura se eleva hasta alcanzar la temperatura de esterilizacidn, que
generalmente es de 121°C, la mantiene durante un intervalo de tiempo bajo control de presién y
después se reestablece la presion a la atmosférica. Algunos equipos cuentan con accesorios que

facilitan o complementan el proceso, como un sistema de secado, de lavado o de vacfo.

VALIDACION DE LA ESTERILIZACION CON VAPOR EN AUTOCLAVE
La literatura marca aspectos generales, que se deben de tomar en cuenta cuando se realiza la
validaci6n del proceso de esterilizacién con vapor saturado. No se indica que se deba proceder a la

validacién para cada equipo en particular.

El comité encargado de elaborar las Gufas Rosas de Validacién, publicd una gufa para la validacién
de autoclaves y hornos; este documento expone fos puntos basicos para la validacion de estos equipos

y de los procesos de esterilizacion, basados en las Buenas Prdcticas de Manufactura,

La validacién de la esterilizacién con calor himedo en autoclave se lleva a cabo prospectivamente,
por lo que el protocolo de validacién propuesto debe cubrir los siguientes puntos:

1. Calificacidn de la instalacién

2. Perfil de Temperatura en cdmara vacfa

3. Perfil de Temperatura con cdmara llena

4. Monitoreo microbioldgico
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Estos son los puntos que marca la literatura para realizar la validacién. La calificacién de la
instalacién se refiere a la verificacion del equipo y de los documentos propios de éste. Entre los
aspectos que se califican estdn: el suministro de servicios adecuados tales como vapor limpio o de
planta, agua potable, agua desmineralizada, agua con calidad inyeciable, aire filtrado libre de aceite,
corriente eléctrica y vacfo; la calibracién de los instrumentos del equipo; bitdcoras de mantenimiento
preventivo y correctivo del equipo; procedimiento estdndar de operacidn; registros graficos de

1emperatura.

El perfil de temperatura se determina monitoreando y registrando 1a temperatura en distintos puntos
dentro de 1a cdmara del autoclave a lo largo del ciclo de esterilizacion. Para esta actividad se utilizan
termopares conectados a un mult{imetro, el cual registra diferencias de potencial en la punta frfa del
termopar debido a Ja fuerza electromotriz generada en la punta caliente del termopar que varfa con
ia temperatura;  estas diferencias de potencial se relacionan directamente a la temperatura.
Actualmente se utilizan muitfmetros sofisticados que contienen microprocesadores que permiten
registrar la lectura de gran cantidad de termopares, al mismo tiempo que realizan funciones ldgicas,

estadfsticas y de control.

Para la validacién de autoclaves es necesario hacer un estudio de distribucion de temperatura dentro
de la cdmara cuando esta vacfa y cuando esta cargada; el vapor se distribuye de diferente forma en
uno y otro caso, la formacién de condensado es mayor con ta cdmara cargada o cuando el autoclave
estd frfa y cuando hay presencia de aire atrapado entre Jos paquetes. Para ¢l estudio de cdmara llena,
se debe monitorear tanto la temperatura alrededor de la carga como en el interior de ella, ya que lo

importante es que la carga mantenga la temperatura de esterilizacion durante el tiempo requerido.

Es preciso estudiar cada caso y tener registro de 10dos los estudios pues este material es el que
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conforma la validacién. Se recomienda en la Gula Rosa de Validacidn que se realicen este tipo de
estudios por lo menos 3 veces, es decir, tres ensayos de cada uno de los estudios que se realicen al
equipo, y que cada carga del autoclave sea estudiada por separado y quede definida para futuros
procesos de esterilizacion. SI por alguna razén la carga que se validé es modificada, se considera

como una nueva carga ¥y debe ser validada.

La presién es una variable importante en la esterilizacidn con vapor saturado en autoclave; es
conveniente registrar 1a presién dentro de la cdmara, llena y vacfa, a lo largo del ciclo de
esterilizacion. Con el registro de temperatura y presidn se puede demostrar que el proceso de

esterilizacion se llevd a cabo bajo las condiciones preestablecidas.

Otro punto importante en la validacion de la esterilizacién en autoclave y que marca directamente la
calidad del proceso, es e} monitoreo microbioldgico:  se realiza colocando un medio en el cual se
tiene una poblacién de 10° microurganismos por mililitro, microorganismos que fueron probados
como 10s mds resistentes a las condiciones de esterilizacion probadas; el microorganismo que se
recomienda como el patrén de referencia es el Bacillus siearothermophilus con un valor de Z de
10°C. Se puede envasar el medio en ampolletas y distribuirlas en la cdmara del autoclave para

obtener un resultado representativo del ciclo de esterilizacién.

Al término del ciclo de esterifizacion, el medio que se sometid al proceso se incuba a 55°C durante

48 horas para promover el crecimiento de microorgani en caso de que hubiese alguno vivo.
Después del tiempo de incubacidn se cuentan las colonias formadas y se comparan contra un medio
que no fue sometido a esteritizacién, utilizado como blanco, y se comprueba la capacidad promotora
de crecimiento en el medio. Sf el medio inicial contenfa una poblacién de 10° microorganismos por

mililitro, la cuenta final debe ser menor a un microorganismo por mililitro para que la condicidn de
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esterilizacién se cumpla. De ser asf, la esteritizacidn se llevd a cabo satisfactoriamente.

A continuacion, se presenta un protocolo de validacion para el proceso de esterilizacién con vapor

saturado en autoclave, basado en los recursos con los que se contaba en e! lugar donde se realizaron

ensayos a éste.
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PROTOCOLO DE VALIDACION DE AUTOCLAVES

Edicién: Clave: Pagina 1 de 12
Anterior: Inicio: Fin: Siguiente:
Realizé: Vaerificé:

Objetivo: Comprobar que el Autoclave cumple, mantiene y reproduce las condiciones
necesarias para que se lleve a cabo un proceso de ilizacién por calor hii

P.E.O.'s Aux.:

"

Localizacién:

Especificaciones: Marca:

No Serie: Model
Di i Ext. Int.
Puerta: Una / Dos de Aire:
Tipo de Vapor: Tipe de Agua:
Condiciones: Vapor Agua
presion psig psig
a °C °C
calidad %
Revis6: Autorizé Autorizé: Autorizé: Elaboré:
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Edicion:

=

Pigina 2 de 12

Val. anterior:

Iniclo: Fin:

Val. siguiente:

Bomba de Vaclo. Marca: Tipo:
No, Serie: Modelo:
Presién Vacio: mmHg  Potencia: HP

Bomba de Agua. Marca: Tipa
No. Serie: Mod:
Capacidad GPM P HP

Instr Clave:
Marca: No. Serie:
Rango: Precisién:

Instr Clave:
Marca: No. Serie:
Rango: P

1 Clave:
Marca: No. Serie:
Rango: Py i6

Ingtr Clave:
Marca: No. Serie:
Rango: Py

! Clavs:
Marca: No. Seris:
Rango: P id

Calibracién: Clave Fecha de Fecha de
Calibracié Vane:
Para cualquier aclaracion, dirigirse ai Taller de Calibracién,
Realiz6: Vaerificé:
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Ediclén: rcuu:

Pégina 3 de 12

Val. anterior: Inicio: Fin: Val. siguiente:
Teoria de Operacion:
Un { @3 un recipit f i do para soportar presién, en el cual se lieva @ cabo un
proceso llamado Esterilizaci que general utiliza vapor saturado y limpio de 121°C.
Consta de una cdmara en donde son depositados los objetos a ilizar, puertas de acceso a la

camara, entradas de vapor y agua, salidas de aire y condensados, sistema de seguridad e instrumentos
y accesorios de control. La esterilizacion la podemos definir como la probabilidad iguat o menor a 10
de que exista un mMicroorganismo viable.

El proceso consiste en mantener una temperatura constants durante un perlodo de tiempo para
eliminar los microorgani que la carga ida al proceso. La esterilizacién se califica
utilizando un indice de fetalid lado, F, , el cual rep el tiampo en minutos que la carga
estuvo sometida 8 121.11°C. Este facior es funcidn de ta temperatura, del tiempo y de la resistencia
de los microorganismos al efecto de Ia lemperatura. La expresién con {a cual se puede determinar el F,
fue desarrollada a partir de aproxi del comportamil de los microorgani con la

P ¥ o5 la i
»
T -121.11 = E .
¥4 uu—hh— At lol

IQ = 10 i=1
Fovumaa ¢ Indice de letali fado en
Lo : Indice de letatidad a cada intervaio de tismpo en minutos,
At < Intervalo da tiempo, generalmente 1 minuto,
T, : Temperatura minima alcanzada por el cbjeto » esterilizar en el intervalo de tismpo

establecido At
z B Rumoncn térmica de los microorganismos, se cepu como esténdar un valor de 10°C que
3 de Bacilius stes

Para que una esterilizacién se lieve a cabo ad d hay que plar los sigui [ {

* El vapor debe de ser limpio, libre de 0xidos, aceite, condensados y materis suspendida en general,

Para esto se requiere un generador de vapor limpio v filtros en linea.

La posicion del distribuidor de vapor debe de ser an la parte superior de ia csmara para desplazar el

aire hacia abajo.

La linea de salida de vapor debe contar con una trampa de vapor para asegurar una temperatura

uniforme dentro de ia clmu-.

* Los inst ios de controi deben comprender 1a determinacién de presion y

temperaturs. - -

Para 1a etapa de secado y compensacitn de presion se debe utilizar aire filtrado estériimente

utilizando membranas de 0.22#m.

* Debe con yn di iti que no haya un retroceso de condensado ni de aire a
la cdmara después de haber salido de esta.

Vui'icb:
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Edicidn: Clave: Pigina 4 de. 12

Val, anterior: fnicia: Fin: Val. sigulante:

La esterilizacién en autoclave se fleva a cabo en varias etapas:

1. Expu(ndn del aire contenido en la cdmara
2. ién con vapor do de 121°C
3. Secado y compansacion ds la presion

En ocasiones para la primera etapa y !a de secado se utiliza una bomba da vaclo con la cual se tiene
una mayor prababilidad de expulsar todo el aire y de secar con mejor eficiancia.

Seguridad:
Utilice g para jar materiales calientes.
Utilice faja para cargar objetos de peso mayor 2 10 kg .

Procedimiento:
Se deben realizar 3 ensayos para ¢ada estudio de distribucidn y de penstracién {cdmara
cargada) con el fin de comprobar la reproducibilidad de Jas condiciones de operacién.
Cada disefio de carga debe ser validado, por fo tanto el estudio de penetracion se debe
repetir tres veces para cada uno de los disefos existentes.

Equipo utilizado para Ja calificacién:
- Registrador Multipunto Kaye Digistrip 45 Plus, No.Serie 01180.
- Para estudia de distribucion: 22 tertnopares tipo T, calibre 30, marca Omega.

1 2 2

Fecha calibracién

- Pata estudio de penetracién: 32 tarmopares tipo T, calibre 30, marca Omega.

1 ] k)

Fecha calibracién

- Programa para validacion de Autoclaves para Registrador Kaye.
- Cinta adhesiva de tefién, marca Tessa, No. 4354,
-6 H de 2 mi con bioindi Sterikan, marca Merck.

1 2 3

tote am.polletas
N° cartificado

Realizé: Verificd:
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Edicién:

Clave: Pigina 5 de 12

Val, anterior: fnicio: Fin: Val. siguiente:

Actividades:

Camara Vacla.

R O aWN-

w0

10
1.

. Coloque los termopares del 1 al 20 de do sl diag de localizacién 1.

. Cologue el termopar 21 junto al sensor de temperatura del equipa.

. Coloque el termopar 22 en la trampa de condensados de la cdmara.

. Extienda los extremos de los o5 tuera del 1 hasta el registrador Kaye.

. Conecte los termopares al registrador Kaye haciendo coincidir los nimeros del termopar con el

tonector correspondiente del Kaye.

. Verifique mediante 1a pantalia del registrador Kaye que todos los termopares registren lactura. En

caso de haber un canal abierto, corrija de inmaediato e! defecto o cambie el termopar.

1 2 3

22 TP correctos (SI/NO)

Cambios

. Cierre el autoclave evitando maltratar los termopares.
. Inicie el registro de temperatura on el Kaye.

Inicie 12 operacion del autoclave de acuerdo al PEO- .

1 2 3

Hora inicio
* Hora alcanzar 121°C

Hora fin

Duracién ciclo

* Cuando el indicador del autoclave registre 121°C,

Una vez terminado el ciclo de esterilizacion, detenga el registro de temperatura.
Cuando !a temperatura de la cadmara sea igual o menor a 50°C, abra el autoclave y
ratire los termopares del equipo. Utilice guantes para esta accién,

Realizé:

Vaerific6:
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Edicion:

J Clave; ‘ Pigina 6 de 12

Val. anterior: iniclo: Fin: Val. siguiente:

Cémara Liena.

1.

[RNE- N XY

Carga:

Disefio carga: Descripcidn:
Lote:

Temperatura:
Tiempo:

Diseiio carga: Oescripcién:
tote:

Envoltura:
| Temperatura:
Tiempo:

~N

Disefia carga: Dascripeitn:

Lote:

_Envoltura:
Temperatura:
Tiempo:

«

Cotogue 8 ampolietas de bnomdccador Sxankon de acuerdo al dnagrama de localizacién 2, |dentifique
las ampolletas para obtener i

Nots; Habiendo reconacida ef punto Irla, cologue una d: iss 6 ampallelss en ese lugar.

Coloque fas termoparses del t 2l 10 para distribucidn de acuerdo al diagrama de localizacién 3.
Cologue los tarmopares del 11 al 30 para penstracion de acuerdo al diagrama de localizacion 4.

. Coloque &} termopar 31 junto al sensor de temperatura del equipo.
. Coloque & termopar 32 en Ia 1rampa de condensados de fa cdmara.

Extienda los axtremos de los termopares fuers del autoclave hasta 6! registrador Kaye.

. Conacte los tarmopares 3l registrador Kaye haciendo caincidir los ndmeros del termapar con el

conector correspondiente del Kaye.

Realiz6:

Vaerificé:
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Edicién: Clave: Pégina 7 de 12

Val. anterior; inicio: Fin: Val. siguiente:

9. Verifique mediante la pantalla de! registrador Kaye gue todos los termopares registren lectura. En
caso de haber un canal abierto, corrija de inmediato el defscto o cambie el termopar,

1 2 3

32 TP corractos {SI/NO)

Cambios

10. Cierre el autoclave evitando maltratar fos termopares.
11. Inicie el registro de temperatura en el Kaye.

12. Inicie la operacién del autoclave de acuerdo al PEQ- .
1 Z 3
Hora inicio
* Hora alcanzar 121°C
Hora fin
Duracion ciclo

* Cuando el indicador del autoclave registre 121°C.

13. Una vez terminado el ciclo de esterilizacién, detenga el registro de temperatura.

14, Cuando la temperatura de la camara sea igual o menor a 50°C, abra el autoclave y retire los
termopares del equipo. Utilice guantes para esta accién.

15. Retire las ampolletas de Sterikon y proceda de acuerdo al PEQ-,

Manejo de Datos:

I. Caémara Vacla.
Para esta parte no utilice los datos registrados por los termopares 21 y 22.

1. Trace una grafica para cada ensayc de temperatura maxima y minima contra tiempo. identifique y
anexa al protocolo la grifica de cada ensayo.

Realizé: Verific6:
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Edici6n: Clave: Pagins 8 de 12
Val. anterior: Inicio: Fin: .| Val. siguiente:
2. Complete {a siguiente tabla
Temperatura (°C) 2 3

Teérics de esterilizacion

* Minima de esterilizacién tedrica

¢ Minima de esterilizacion real

® Reste 1.25a1a

tedrica de

¢ Temperatura minima registrada en el intervalo de tiempo de esterilizacion.

3. Determine el tiempo en minutos en el cual ia temperatura minima tiene un valor igual 0 mayor a la

temperatura minima de esterilizacién te6rica.

1

v k|

Tismpo {min)

4. D

entre el total de diferencias en ese intervalo

1as dif ias de la
que se llevo a cabo |, ili

maenos la minima en el intervalo de tiempo en el

diferencias estdn por arriba de 2.5°C vy dividalas

, multiplique esta por 100,

1

2 3

% diferencias
mayores a 2.5°C

5. Determine qué punto o puntos permanscisron durante la mayor parte del tiempo 8 la menor

temperatura registrada desde el inicio del ciclo hasta el fin de 1s esterilizacién. Indique 1a zona fria

sombreando {a regién en el

Puntos
frios

Realiz6:

Verificd:
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Edici6n: jCIavo: Pagina 9 de 12

Val. anterior: Inicio: Fin: Val. siguiente:

Il. Cdmara Llena.
Para esta parte no utilice los datos registrados por los termopares 31 y 32 de datos.
Utilice para cada célculo los datos correspondientes de distribucién o de penetracién.

1. Trace una grifica psra cada ensayo de temperatura méxima, minima y diferencia de T.max. menos
T.min. contra tiempo. Utilice para este inciso las de los termop: 1 al 10, termop: de
distribucién con cémara liena. Identifique y anexe al protocolo la grafica de cada ensayo.

2. Determine ¢l indice de letalidad acumulado utilizando la temperatura minima:

N 2.1 Hags una tabla minuto 8 minuto de la temperatura minima de los termopares de penetracién, 11
! al 30

! 2.2 Para temperaturas menores a la temperaturs minima de esterilizacion tedrica no realice el cdlculo
§ ¥ sustituya por cerc.

i

T-121.11

I°=1° 10

T : Temperatura minima en °C,

2.3 Sume los indices de letalidad de cada tiempo y obtenga el indice de letalidad acumulado.

Fo=Y L
i=1

Identifigue v anexe al protocolo s tabla de cada ensayo.

] r3 k|

Indice de Letalidad
- Acumulado (F,)

Nota: El intervalo de tiempo considersdo para los céiculos es de 1 minuto. Cuando el intervalo de
tiempo sea menor @ 1 minuto, tome como temperatura minima la menor de las registradas en
ase intervalo.

Realiz6: Verific6:
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Edicién: Clave: - Pagina 10 de 12

Val. anterior: inicio: Fin: Val. siguiente:

3. Complete la siguiente tabla:

Estarilizacién 1 2 3
Temperatura teorica
Temperatura minima tedrica
Fo acumulado teérico 12 12 12
Fo acumualdo calculado

4. Trace una grifica de temperatura maxima, temperatura minima, diferencia de T.max. menos T.min.
(termopares 11 al 30} e indice de letalidad acumulado contra el tiempo para cada uno de los ensayos.
1dentifique y anexe al protocolo la grifica de cada ensaya,

5. Determine qué punto o puntos permanecieron durante {a mayor parte del tiempo a ia menor
temperaturs registrada desde el inicio del ciclo hasta el fin de la esterilizacion. Indique la zona frfa
sombreando 1a regién en el diagrama de localizacion correspondiente. Para distribucion con camara
llena tome en cuenta los termopares 1 a 10, para penetracion los termopares 11 a 30.

Puntos frios 1 2 3
Distribucion
Penotracion

6. Escriba el resuitado (Sati i0 0 No sati io) de las ampol! del bioindi Sterikon
emitido por Control Microbiolégico en el recuadro siguiente. Anexe las hojas de resuitados al
protocolo.

1 —t 3
Resultado

1. Informacién complementaria.

1. Anote en la siguiente tabla ia hora a ia cual ®l indicador del | y los termop 21y 3,
pacti | onla de ilizacién tedrica.
1 .
Termopar 21 31 21 31 21 31
indicador
Kave
Realizd: Verifico:
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Edicidn: Clave: Pagina 11 de 12

Val. anterior: Inicio: Fin: Val. siguiente:

2. Trace y anexe una grafica para cada ensayo con fas lecturas de los termapares:
- 22 de camara vacly
- 32 de camara llena,

Criterios de Aceptacitn:

Para que el equipo y el proceso gueden validados, los tres ensayos gque se realicen
deben ser aprobatorios.

Cémara vacla

1. El punto irfo debe de alcanzar una temperatura minima de 120.5°C y durante 12 .
2. Las difi ias entre 13 P dxima y minima en el intervalo de esterilizacién geben de ser
menores a 2.5°C.

Cémara liena
1. Elindice de letalidad acumulado debe de aicanzar un vajor mlmmo de 12 minutas.
2. B itado de Cantrof Microbioigico debe de ser satisf

Dibujos:

1. Diagrama de loc:hzacoén de termopares para camara vacla.

2. Di de locali de Sterikan para cémara llena.

3. D'BOIHI’Y\I de loc»hzaaén de termopares para comara llena, distribucién,
4. Di de focali de €5 para cadmara llana, penstracién,

Frecuencia:

- Validacionas semestrales.

- Cuando &l squipa sea ido a: f ificacidn o
- Cuando exista alguna madificacién en al procuo

~ Cuando se haya modificado o creado un disefio de carga.

Raalizé: Verifics:
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Val. snterior: Inicio: Fin: Vali. siguiente:
Comantarios:

Reslizé: Verificd:

44



Lage
Ertent

tsgo
KO eatera

O o) o] @]
@) @ O o O @) ] O

1 " n w
Frante Mugio Arterior Magio Posterior Fongo

© Escriba wn ot Ciguls 81 KO 0% 1MODE! COTIEECONGIEAIG

+* Los 16rmoperes dobon do ostar 1jos y 8in tocar superticie metdlica

Dibujo 2

Ludo

i Lego
No esteril :

Esterit

P NSRRI

O O O @ [®] O

Q < @] o) @] @]

f " n
Fronte Madio Fondo

O Escriba en cede clrcuto 8 NG, G4 BMEOIIete carrespoOndients

+Leas 8mpollatas gotoen o estar gontro de 108 DBqUeiDs
St 48 ®stetitizen rascos, Introguice smpolietas en elios

45




Laz
MO estery

Lazse

Estard

@) [} ) I O
O O

oo )
i u " w
Frenta Me3.o Anterior Mezy Frstenior Fonoo

CEseriba en cada circuia & Ho ge fermofar Corlesoond.ente

*Los termopares 0GLen O &513r 110s y §in tccar supertiTie TalAiE

48




Dibujo 4

(OROXG) O
@) o

Base Base

Paguete en punto frio Otros paguetes

O Escriba en caaa circulo el No. ge termopar corraspongianta.

Dibuje un esgquama ge (8 focalizacidn de los 18 TP restantes.
- E) paguete de! punto [rio debs contenar & TP,
- Los demas paguetes dovben gs contensr 2 TP.
- Distribuys fos paquatas en toga la camara.
- 5i se estgritizan frascos, introduzca 10s TP en allos.
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dicién: Clave: Pégina 1 de 3

M. antarlor: inicio: Fin: Val. siguients:

Cémara tiena.

1. Carga:

Disefio cargs: D ipeid

Lote:
Envoltura:
TJemperaturs:
Tiempo:

-

Disefio carpa: Descripcion:
Lote:

2 | Envoitura:
Temperatura:
Tiempo:

Disefio carga: Descripeidn:
Lote:

Envoltura:

| Temperatura:

Tiempo:
2. Cologue 6 i de bioindicador Sterikon de 3l diag de focalizacion 2. |
las ampotletas para obtenar ltados y usi
Nota: Habiendo reconocido el punto frio, coloque une du Iss 6 ampolietss en ese lugnr.
3. Cologue los termopares del 1 # 10 para distribucién de do al diag de | idn 3,
Raaliz6: Verificé:
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Edicién: 1 Clave: Piging 2 de 3
Val, sntesior: Inicio: Fin: Val. siguisnts:

4. Coloque los termopares del 11 af 30 para i6n de do al disg de | izacion 4.
$. Coloque of termopar 31 junto sl sensor de tempersturs del aquipo.

6. Coloqoo ol tormopar 32 en ls trampa de condensados de la comars,

7. i los de los - fuers del hasta ol registrador Kaye.

8. Conects los o regi Keye ) incidir 108 NG del con el

conector corrupoodonu del Kays.
9. Verifique medi e del regi Kays que 10dos 108 termopares registren lectura. En
caso de haber un unu sbierto, corrija da inmediato of defecto o cambie ol termopar.
1 2 3
32 TP correctos (SINO}
Cambios

10. Cierrs ol 1 and ios P

11, inicia ol vogtmo ae umpoumu an of Kaye.
12, inicie la del de do o PEO-

o) 2 ]
* Hora alcanzar 121°9C
Hory fin
Duracion ciclo

13.
14,

15. Retire las

* Cuando ¢! indicador del autoclave registre 121°C.

Una vez - #f ciclo de ilizacion, o o registro de 1emperaturs.
Cuando (s temperstura de is cémars 889 igual 0 menor 3 50°C, sbra of sutociave y retirs ios
termopares de! -qulpo UMOCO QGUaNtes pPaTa et accion.

kon y proceds de o PEO-

Realiz6:

Verificé:




Edicién: Clave: Pégina 3 de 3

Val. anterior: Inicio: Fin: Val, siguiente:
Comentarios:

Realiz6: Verifico:
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO

Este capltulo describe las actividades que fueron realizadas para conocer la confiabilidad y
reproducibilidad del procedimiento de validacién del proceso de esterilizacion en autoclave y as(

comprobar 1a funcionalidad def documento propuesto.

El primer paso fue crear conciencia a la gente de que la validacién es una actividad con la cual, a
cualquier operacion 8 la que sea aplicada, se marcun lus lineamientos para adquirir la tendencia de
trabajar con calidad desde el inicio hasta llegar al punto de calidad total. Al igual gue cuando surgié
el contro) de calidad para los productos, ta gente se opuso a que su trabajo fuese verificado pero
después, con el esfuerzo de un grupo reducido de personas en cada micleo de produccién, se logré

imponer y ahora es una actividad cotidiana aceptada por todus.

Con 2 validacion se califican todos los aspectos que se relacivnan con la elaboracién de un producto,
no solo si cumple 0 no con las especificaciones finales, sino que se lleve a cabo dentro del tiempo
estimado, bajo las condiciones de proceso preestablecidas y con una documentacion adecuada de cada
fase de proceso.  Esto deriva, que se califigue el desempefio y rendimiento del personal que
intervenga en la elaboracion del producio; por Jo que surge en la genle un sentimiento de descontento
y de oposicién a la validacién, Esta actitud fue el obstdculo mds grande a vencer, ya que por este
motivo ta validacién se vio y se ve restringida en cuanto a recursos humanos, econémicos y

materiales, asl como de tiempo para su realizacion.

A pesar de esto, ¢l grupo que se encargd de esta actividad realizé un esfuerzo para continuar con la
validacién. Fue necesario que el grupo de validacion sdoptara 1a filosoffa de que, incluso cuando no

s¢ contara con todos los recursos, se debfa adecuar un procedimiento de validacién intentando cumplir
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO

con los criterios de la misma y utilizar los elementos a su alcance.

Por otra parte se realizd un jnventario de los recursos con los que se contaba y un listado de los
elementos que se requerirfan posteriormente y que dependfan directamente del grupo de validacidn,
es decir, los recursos que el equipo de validacion tendrfa que aportar para que se llevara a cabo la
accién de validacin. Entre los recursos materiales que se tenfan eran:  cable para termopar tipo
T (Cobre-Constantano) marca Kaye, indicadores bioldgicos en ampolleta marca Merk de tipo Sterikon
(Bacillus stearothermophilus en concentracién 10° microorganismos por mililitro) y un registrador

multipunto Kaye Digistrip 45 Plus.

El registrador Kaye tiene la capacidad de recibir mdltiples sefiales de milivoltaje y transformarlas a
temperatura, presion y flujo; ademds conserva en memoria las ditimas 99 lecturas, es programable
y hace lecturas a intervalos de tiempo definidos. Este equipo es utilizado en la industria en general
para llevar control y registro de variables de proceso, utilizando el transductor adecuado para el tipo
de variable a cuantificar; tiene la capacidad de recibir una senal, procesarla y emitir una respuesta
para que sea ejecutada una accidn, Estos equipos se utilizan en la industria del petrdleo, papel, metal-
mecdnica y ahora la industria farmacéutica. El registrador Kaye origina registros impresos inviolables
debido al tipo de papel que utiliza (impresidn por presidn). Cun la adquisicion del registrador Kaye
surgié la necesidad y obligacion de elaborar un documento:  El Procedimiento de Operacidn del
Registrador Kaye. E!tiempo empleado para estas actividades no se habfa considerado dentro del plan
de validacion de autoclaves, ¢s por esto que ¢l plan se iba modificando a medida que se profundizaba

en ¢l conocimiento de la validacion,

La determinacion de las caracterfsticas de los tertopares, utilizados en la validacion fue hecha en base

a la sugerencia del proveedor de instrumentos Kaye y por el ensayo realizado en la validacién de
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO

equipos similares en otras empresas. Con esto se definié que los termopares deberfan ser tipo T
{Cobre-Constantano), calibre 30 y sin encapsulado; la jongitud se determiné midiendo el autoclave
de mayor profundidad y sumando a ésta la distancia del equipo al registrador Kaye adecuada para
operar el autoclave sin estorbo del mismo registrador, es decir, que se pueda abrir y cerrar la puerta

del autoclave.

El equipo que posteriormente se requerirfa serfa un transductor de presidn para registrar ésta a lo
largo del ciclo, ya que el control de temperatura dentro del - autoclave estd en funcién directa de la
presion del vapor. El transductor de presidn es un instrumentu constituido por un conducto relleno
de un fluido, el cual sirve como medio transmisor de presidn; un extremo de este conducto se
conecta directamente al proceso y el otro se conecta a una celda de carga, la cual produce una sefial

de milivoltaje proporcional a la presion ejercida.

El segundo paso fue crear la documentacitn apropiada para las actividades de validacién. El grupo
de validacién se dedicé a la elaboracién de los documentos gue le correspondfan directamente como
departamento; tales cumo el Protocolo de Validacidn de Autoclaves. El Protocolo de Validacién de

Autoclaves se origing basado en las Buenas Prdcticas de Manufactura y en las r iones dadas

por los autores de Jas Gufas Rosas de Validacion; ademds, considerando los recursos con los que se
contsba en ese momento.  El protocolo de validavion se elabor de forma que sirva para todos los
autoclaves de la planta, y con un formato que cumple con las caracterfsticas de los documentos

propios de la empresa.

El tercer paso fue construir un lote Je 32 termopares, de acuerdo a un procedimiento para
construccidn de termopares elaborado por el grupo de validacién. Todas y cada una de las actividades

relacionadas con la validacion deben ser justificadus, fundamentadas y comprobadas para asegurar la
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO

confiabilidad y trazabilidad de los hechos. Este procedimiento marca que Jos termopares debe tener
una longitud igual a 5 metros, la punta caliente debe ser soldada a tope sin material de aporte y en
la punta frla debe estar conectado un enchufe de conexidn répida, construido del mismo material del

termopar para no crear interferencias.

En seguida se efectud la calibracién de los termopares siguiendo e} procedimiento estdndar de

"

calibracion de termopares. Al igual que fos pre anteriores, el procedimi sndar de

calibracién de termopares se elaboré por la necesidad de cumplir con los lineamientos de

documentacidn de la validacién; el procedimi marca los sig pasos:  Se prepara un bafio
de hielo-agua para obtener un punto de referencia a 0.0 °C; se introducen al baflo los termopares
asf{ como un sensor de temperatura de resistencia de platino (Pt 100) utilizado como patrén de
uerencia y se registran 5 valores a esta temperatura; seguido de esto, se introducen los termopares
a un pozo de temperatura constante el cual se estabiliza anteriormente a 121.09°C y se registran §
valores. Se determinan las diferencias de cada lectura y la temperatura de referencia para establecer
como error mdximo permisible 0.5 °C  que equivale al 0.5% de error, ademds que las tablas
internacionales de milivoltaje y temperatura para termopares tienen una precision de un grado Celsius.
Se identifican los termopares y se origina un documento certificando la calibracién del lote de
tesmopares, asentando el tftulo de la forma utilizada como certificado, las temperaturas de referencia,
las temperaturas reales de cada termopar, la diferencia de la temperatura real y la temperatura de
referencia de cada termopax:, la identificacién de cada termopar, la identificacién del instrumento
patrdn que sirvi6 como elemento de comparacidn para la calibracién, la fecha de calibracidn del
mismo instrumento, las condiciones ambientales de temperatura y humedad, la fecha det dfa que se

realizd la calibracion, el nombre y firma de la persona que realizd la calibracion, y la referencia del

procedimiento de calibracidn y la clave de la forma utilizada como certificado de calibracién.
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A continuacidn se presenta un ejemplo de un formato de cestificado de Ja calibracidn de termopares:
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PC 10008 (70 0B 80

REGISTRO DE CALIBRACION
INSTRUMENTOS DE MEDICION DE TEMPERATURA

DATOS GENERALES

Solicitante:

Instru Clave:
3 Marca: No. serie:
t Ubicacién:

£ Razén de Servicio:

intervalo de Maedicié Tol i

Puntos a calibrar:

Procedimiento: Fecha:
Calibracién Anterior: Préxima Calibracién:

PATRON DE COMPARACION
Marca: No. serie: Ultims calibraci6

CONDICIONES AMBIENTALES DE TRABAJO

Temperatura: H dad
RESULTADOS
Posicién Vemier | Resistencia Patrén T T Ermor
{Ohm) Patrén (°C) {°C) Abs ok
CONCLUSIONES:

Calibrado por: Agvobado por:
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO

Tanto la calibracidn de los termopares como la validacion del proceso de esteritizacién requieren de
la programacién de funciones y pardmetros en ¢ registrador Keye. El programa de calibracidn de
termopares consistid en el registro, minuto a minuto durante 5 minutos consecutivos, de la tectura de
cada uno de los 32 termopares conectados al registrador Kaye, y la comparacion de cada lectura con
1a temperatura de calibracién; esta temperatura depende de la lectura en la cual se estabilice el bafio
de temperatura constante, por lo que una vez en equilibrio la temperatura se asigna a una constante
previamente definida en el programa, dando una idea de la desviacién de cada termopar;
generalmente el baflo de temperatura constante se intenta estabilizar a una temperatura de 121.09°C.
Transcurridos los $ minutos se detiene ¢l registro de temperaturas,  Este procedimiento se realiza para
dos temperaturas, puesto que de esta forma se obtiene una correlacion lineal del comportamiento de
cada termopar, necesaria para la correccion de lectura en ¢l registrador Kaye. Por dltimo, se
determina ¢! promedio de las temperaturas lefdas por cads termopar a una temperatura y este
promedio se considera como |a temperatura error; las temperaturas error se asignan a una variable
refacionada con las temperaturas reales, para que el registrador Kaye, cada vez que lea a través de
ese termopar, corrija la lectura a un valor mds aproximado al real. Cada canal del registrador Kaye

tiene la opcidn de realizar la regresion y registrar lecturas simultdneamente,

Se crearon dos programas para la validacidn de autoclaves: el primero para la verificaci6n del
perfil de temperatura a cdmara vac(a y el segundo para la verificacién del perfil de temperatura con
cdmara llena, considerando tanta termopares de penetracién como de distribucién. Ambos programas
fueron desarrollados tomando en cuenta fa restriccidn que marca la Gufa Rosa de Validacién, mfnimo
12 tenmopares, Para el primer programa se cunsiderarun 22 canales para conexidn de termopares,
veinte distribuidos geométricamente en la cdmara del autoclave: uno en el sensor del indicador
de temperatura y uno en la descarga de condensados de la cdmara. Para el segundo programa se

consideraron 30 canales para conexitn de termopares: doce distribuidos en 1a cdmara entre los
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO

paguetes a esterilizar, diez y seis distribuidos dentro de los paquetes, uno en el sensor del indicador
de temperatura y uno en {a descarga de condensadbs de la cdmara. En los dos programas se obtiene
el valor miximo, el valor mfnimo, la diferencia del valor mdximo menos el valor mfnimo, {a media
y 1a desviacién estdndar. En el segundo programa se realizan estos cdlculos para cada tipo de
registro, es decir, para los termopares de distribucién se realizan los célculos por separado de los
termopares de penetracidn, ademds utilizando fa temperatura mfnima registrada por los termopares
de penetracidn se calcula el Indice de letalidad instantdneo. Todos estos valores quedan impresos en

1a hoja de registro del Kaye cada 30 segundos.

A continuacién se presentan los listados de los programas utilizados para la calibracién de termopares,

para ¢l perfil de temperatura en ¢4mara vacfa y en cdmara llena:
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO

Una vez que los elementos necesarios para la validacion a nuestro alcance y posibilidad estaban
completos, se realizd 1a solicitud de los documentos y recursos que no dependfan directamente del
equipo de validacion, sino que dependen de 4reas como Producci6n, Planeacién y Comrol de Calidad,

entre otras. Los documentos solicitados fueron: el instructivo del fabricante, el procedimiento

estdndar de operacién del equipo, ¢l procedimiento de imi preventivo y correctivo del
equipo, la bitdcora de uso de equipo y la bitdcora d¢ mantenimicnto de equipo. Los elementos
solicitados para cumplir con todos los requerimientos de ta validacién fueron solicitar al personal que
opera normalmente el equipo y al equipo en sf los materiales que se esterilizan en cada equipo. Se
solicitaron segin fueron siendo utilizados y dependiendo del resultado de la calificacion del

desempeiio del equipo como tal.

Esta parte se vio retrasada por la falta de documentos; para entonces no se habfa creado 1a conciencia
de trabajar con Buenas Prdcticas de Manufactura ni tampoco de o que la validaci6n significa. Se
procedit a realizar una reunién semanal, en donde se comentaban los puntos que justificaban el hacer
validacién y el actuar de acuerdo a las Buenas Prdcticas de Manufactura,  Mientras tanto, se

comenzaron los ensayos de validacién en los equipus disponibles o de mayor prioridad.

Los ensayos se realizaron por dos razones: la primera y mds importante fue que la Secretarfa de
Salud ped(a s validacién de equipos relacionados con la produccion de soluciones inyectables, de tal
forma que, presentando registros de ensayos realizados y de acciones tomadas de acuerdo al andlisis
de los datos obtenidos, se cumplfa en parte con esta solicitud; ia segunda fue el darse cuenta de lo
que implicaba realmente la calificacién de equipo, comparar tiempos reales con estimados, afinar
movimientos y darse cuenta de los problemas y comrutierﬁpus que pudieran surgir al momento de la

ejecucion,



DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO

El primer autoclave en el que se realizaron los ensayos fue un autoclave marca Napeo de 20 litros
de capacidad. El autoclave consta de una c4mara cilfndrica en posicién horizontal de 25 cm de
didmetro y 40 cm de profundidad, una puenta para el acceso de materiales y una platina que separa
el fondo curvo del recipiente cilfndrico creando un fondo plano para sentar los materiales, Los
instrumentos con los que cuenta el autoclave son: un termémetro bimetdlico de carfula
andloga y un mandmetro de Bourdon de cardtula andloga; en las dos cardiulas se sefiala la zona
respectiva a las condiciones de esterilizacién. Cuenta con un sistema de generacién de vapor
auténomo que consiste en un depésito formado entre el fondo curvo del recipiente y ia platina, ahf
se localiza una resistencia que tiene como funcién calentar el agua hasta el punto de ebullicién,
dependiendo de la presién interna del recipiente. El sistema de control estd compuesto por una toma
de presién la cual se conecta a un interruptor de corriente que Suministra o no corriente a la
resistencia de calentamiento. El interruptor se calibra a una presi6n tal que sea equivalente a la
condicién de esterilizacién, 121.1°C y 15 psig. E! autoclave tiene un sistema de purga, el cual se
compane de una vélvula solenoide que se acciona a ia sefial de temperatura: cuando la vélvula
recibe la sefial de temperatura de ebullicidn del agua a presién atmosférica, se cierra para que
aumente la presi6n dentro de la cdmara. Ademds, cuenta con un sistema de seguridad, en caso de
que se evapore toda el agua y 1a resistencia quede expuesta al ambiente; el interruptor de suministro
de corriente recibe una sefial de alta temperatura que interrumpe el suministro de corriente. Los
controles de tablero del autoclave son:  un interruptor principal (ON/OFF), un redstato de control

de temperatura y un timer.

En la calificacién de este autoclave surgieron varios comentarios al Protocolo de Validacidn de
Autoclaves:
1. Elmimero de termopares para el estudio de distribucién y penetracién varfa de acuerdo

al tamafo del autoclave.
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO

2. La cantidad de termopares colocados dentro del material a esterilizar depende del
tamaito del mismo.

3. La cantidad de indicadores bioldgicos que contendrs el material a esterilizar depende
de Ja presentacidn del bioindicador y del tamaiio del material que lo va a contener.

4. Se debe asentar en cada anexo la identificacién de cada anexo.

5. Se debe anotar }a fecha en la tabla de registro de temperaturas para relacionar el
registro hecho en el Kaye con el ensayo correspondiente.

6. Se pueden omitir las fechas de validacion anterior y de préxima validacién en el
encabezado de las hojas del protocolo.

7. Los diagramas de localizacién de termopares debe ser modificados de tal forma que
sean versdtiles.

8. La parte de comentarios y observaciones debe ser ampliada.

9. El inciso de Fund » puede ¢liminarse, ya que la persona que se encargue de la

tarea de validaci6n debe tener una instruccion mfnima para ocuparse de esta actividad.
10. Enla parte de material a utilizar donde se solicitan Jos termopares, var(a el texto y se
elimina uno de los incisos, quedando un solo inciso y no especifica cuantos termopares
se vayan a utilizar en {a calificacién, solv que se utilicen termopares de un mismo lote.
11. El objetivo se extiende para incluir que, ademds de que el Protocolo de Validacién de
Autoclaves marca actividades para la calificacién del desempefio del equipo, se califica
el proceso de esterilizacidn.

12.  Se debe anexar una hoja que contenga resultados y conclusiones.

El segundo autoclave en el que se intentd Hlevar a cabo una validacién fue un autoclave marca Kiister
de 240 litros de capacidad. Este autoclave esta formado por un recipiente cilfndrico vertical, con una

puerta para su acceso en Ja parte superior y un sistema auténomo de generacién de vapor limpio; se
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DESARROLLO PHACTICO DEL PROCEDIMIENTO

vierte agua en el fondo del sutoctave y por medio de un serpentfn de calentamiento se genera el
vapor. Los servicios con los que cuenta el autoclave son:  vapor de planta de 2.5 kg/em? y 140°C
y carriente eféctrica de 110 VAC y 60 Hz. El sistema de control del autoclave es semi-automdtico,
consta de un sensor de temperatura que manda la sefial a un registrados-controlador Partlow, ef cual
se ajusta 2 la temperatura de esterilizacion deseada. Cuando se inicia la operacifn del autoclave, el
vapor de planta entra al serpentin de calentamiento, efevando la temperatura del agua en el interjor
del recipiente y Ja valvula de desfogue permanece abierta hasta que ef operador lee en la gréfica de
temperatura que se alcanzd una temperatura superior a los 90°C y se mantuvo por 10 minutos. Se
cierra fa vdlvula y se deja operando hasta que Ja sefial del sensor de temperatura alcance la
temperatura de esterilizacién antes seleccionada; en ese momento ¢! Partlow envia una sefal 2 una

id

vlvula sol de cerrar ¢ inistro de vapos de calentamiento al serpentfn. El control de fa

temperatura se mantiene asf hasta concluit ¢l tiempo que ¢l ciclo de esteritizacion requiera; cuando
esto sucede, el operador interrumpe la corriente al Partlow, cerrdndose asf Ja valvula solenoide. E!
autoclave cuenta ademds con un controf visual de nivel, compuesto de un tubo de vidrio que va de

{a parte inferior a }a superior del recipiente, conectado a la cdmara de! mismo,

El resultado de la calificacitn de este autoclave no fue satisfactorio, porque una vez que e} autoctave
habfa }egado a Jos 121°C la temperatura se estabiliz6 en 110°C; esto significa que el tiempo del
ciclo de esterifizacidn normal no es suficiente para alcanzar la condicion de esterilidad. Se pidi6 que
se revisara el autoclave y s¢ encontrd que la trampa de vapor af final del serpentin de calentamiento

0o se hab{a limpiado adecuadamente, provocando una fuga de vapor.

A partir del ensayo realizado en este autoclave, se determing que ¢ra necesario realizar una revisién
de aspectos generales concernientes al autoclave, al frea de localizacién, a su operacién y a 1a

documentacion relacionada. De aquf surge una hoja de calificacién de autoclaves que tiene como
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO

funcidn el seguir o no con los ensayos de validacion. Esta hoja es aplicada por la persona que va a
realizar la validacién del proceso de esterilizacion. La hoja de calificacién de autoclaves consta de
preguntas para ser contestadas con Si o No y un espacio para comentarios; las preguntas se hacen
directamente al operador de! equipo, al supervisor del drea o responsable de! equipo y !a misma
persona que hace la calificacién se hace preguntas de acuerdo a lo que ve en el equipo y en el drea.
Dependiendo de cuantos pardmetros se cumplan y qué importancia tengan directamente con la

validacidn, es como se aprueba o no para validacidn.

Con la hoja de calificacidn de autoclaves se ponen en evidencia aspectos simples e importantes que
deben cumplir tanto el equipo como el drea, el operador y el supervisor o responsable. No se pide
que se ponga toda Ja atencién sobre los autoclaves, pero si se sugieren modificaciones o acciones que
tengan que ver con estos equipos. Ademds, con esta hoja de calificacién de autoclaves se logra que

la relacién de Produccidn y Mantenimiento sea directa y no a través del departamento de Validacién.

A continuacidn se presenta un ejemplo de la hoja de calificacidn de autoclaves.
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Hoja 1de 2

HOJA DE CAUIFICACION DE AUTOCLAVES

Marca:

Localizacion:

N° Serie:

N° Activo Fijo:

Uso:

Procedinrts Evtdnder da Oparecitn

Rospend sbis del squupe

Operedor copectadnl

Operador conoce P.E.O. ?

Cumplan patrones 8¢ corge?

Aspecta axrermo

Aspacto chmers

Aspacio tramps de cordensados

Avpecto semecren ée Lemew sture

Aspacta smpogus 4o le pusris

Funcionen indic sgaores ée Lablero

Inetnemenos sdecusdos

Indicen os Inetrumentos !

Instrurrintos celbradas?

Funcions reyletrador}

idertifcacisn de smipo

Mertiic acitn de uts lowperatios

Limpiszs de smiipo

Limpiazs do sbededares

Bricore és s de sedpe

Bticors de martenimiento

iitime_martenimisnmo

Colidad do ague




Hoja 2 de 2

HOJA DE CALIFICACION DE AUTOCLAVES

Tivo de vapor

Tipo da tinro de vepor

URimo cambio de tirtrs de vagor

Frs; 00 de vepor

Fuges de egus

Fugse de condenseso

Progsin de rewvo vaivula segundad

Dripmacién vitwia de seguridad

Equuipe ¢a segurided pere opetesor

Sugerencias:

APROBADO PARA VALIDACION: __ Realizé:

Fecha: Operador:
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO

E! tercer equipo en el que se ensay6 una validacién fue un autoclave marca AMSCO de 6,300 litros
de capacidad. Este autoclave consiste en un recipiente rectangular enchaquetado con una puerta de
acceso frontal. Cuenta con un sistema de control automdtico compuesto de una vélvula regutadora
de presi6n, una vdlvula de tres vfas y un timer. E! vapor llega al autoclave a una presién de 2.5
kg/em? , pasa por un filtro de 0,22 pm de acero sinterizado y a través de la vélvula reguladora entra
el vapor a la chaqueta del autoclave a una presion de 11.05 kg/cm’ . Cuando e} manémetro de la
chaqueta en tablero del autoclave marca 15 psig, el operador selecciona el modo de operacidn del
autoclave, el tiempo del ciclo de esterilizacién y la temperatura de esterilizacién. El modo de
operacidn se refiere a que cuando el tiempo de esterilizacién ha concluido, la vélvuia de tres vias se
coloca en la posicién de desfogue rdpido o lento. El tipo de desfogue seleccionado, rdpido o lento,
depende de la carga a esterilizar; si se trata de ropa, antfculos metlicos o de vidrio, se utiliza el
modo de desfogue rdpido, pero cuando se trata de recipientes flenos de liquido se debe utilizar el

modo de desfogue lento, para prevenir que los recipientes estallen.

Cuando se inicia fa alimentacién de vapor a la cimara del autoclave, la temperatura del interior
comienza a elevarse; ademds, se provoca que el aire que contiene 1a cdmara sea desplazado por el
vapor. Una vez que en e interior del autoclave se alcanza la temperatura de esterilizacién, comienza
a contar el tiempo de exposicidn a las condiciones de esterilizacidn. Terminado el tiempo de

exposicidn comienza el desfogue de la cdmara, respetando el tipo de desfogue seleccionado.

Se le aplic la hoja de calificacién de autoclaves y resultd aprobado para validacién, Después de esto,
se realizo el estudio de distribuci6n de temperatura en cdmara vacfa, obteniéndose como resultado una
temperatura promedio de 115°C y una diferencia de temperatura dentro de fa c4mara de 15°C,

Durante el transcurso del estudio de distribucién de temperatura surgieron varios contratiempos:
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO

- Se presenté una fuga de vapor considerable en la puerta por donde se introdujeron los
termopares.

- Se trozaron los termopares a ia altura de {a puerta.

De este ensayo resultd que la forma de introduccién de termopares a la cdmara del autoclave no era
la indicada, asf que se pensd en instalar una conexitn 3 algin tubo que condujera directamente al
interior del autoclave. Se construy6 una seccién de tubo a cual, en un extremo, estaba libre para
unién con el sutoclave y en el otro extremo soportaba una brida ciega de la cual emergfan los
termopares. Con esta conexién se logré introducir los termopares a la cAmara del autoclave sin fugas

de vapor y sin maltratar los termopares.

En este ensayo se cuestiond 1a especificacién de los termopares con los que se realizaron los ensayos
de distribucién de temperatura. Se hizo un ensayo utilizando termopares de distintos calibres y con
puntas libres al ambiente y encapsuladas, El resultado de esta prueba fue que los termopares de mejor
respuesta a los cambios de temperatura de la cdmara tueron los termopares tipo T calibre 22 y calibre

30 con puntas calientes libres al ambiente.

A continuacidn se presentan las grificas comparativas de los registros de los termopares utilizados

en esta prueba:
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Temperstiurs ¢°C3

Comparacion de Termopares
TP tipo 'T' calibre 22 Encapsulado

Temperatura ("C)
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Comparacion de Termopares
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Comparacion de Termopares
TP Tipo 'T' Libre

Terperatura <°C)

Comparacion de Termopares
P Tipo 'T' Calibre 3
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Comparacxon de Termopares
k(] Txpo 1' Calibre 3

Temperatura ¢°C)
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DESARROLLO PRACTICO DEL PROCEDIMIENTO

A lo largo del tiempo de ensayos de validacidn, se dio & conocer Ja concentracién real de esporas de
Bacillus stearothermophilus en las ampolletas de bioindicador Sterikon, 10’ esporas/ml; esto obligé
al desarrolio de bioindicadores bioldgicos propios de la empresa que cumplieran con el requisiio de
10* esporas/ml. La primera presentacion fue en tubos de ensaye con tapa de baguelita conteniendo

2ml del medio que contenla las esporas. Esta presentacion no era manejable debido al tamafio del

tubo. La segunda presentacién fue la de tiras de papel filtro impr das del medio inado y

envueltas en papel aluminio. Esta presentacion es la que se adopté como la mejor opcidn.

A continuaci6n se presenta un ejemplo del Protocolo de Validacion de Autoclaves modificado:
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PROTOCOLO DE VALIDACION DE AUTOCLAVES

Edicién: Clave: Pégina 1 de
Anterior: Inicio: Fin: Siguiente:
Realiz6: Verificé: Motivo validacién:

Objetivo: - Comprobar que al Autoclave cumple, mantisne y reproduce las condiciones

necesarias para que se lleve a cabo un p de esterili; por calor
- Comprabar que los al idos al pi de i len con la
especificacién de esterilidad.
Procedimientos Auxiliares:
Localizacién:
Especificaciones: Marca:
No Serie: Modek
Dii i Ext. Int.
Puerta: Una/ Dos D da Aire:
Tipo de Vapor: Tipo de Agus:
Condiciones: Vapor Agua
presion psig psig
temperatura °C °C
calidad %
Revisd: Autorizé Autorizé A iz6 Elaboré:
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Edicion: l Clave: Pégina 2 ds
tnicio: Fin:
Bomba de Vaclo. Marca: Tipo:
No. Serie: Modet
Presion Vaclo: mmHg  Potencia: HP
Bomba de Agua. Marca: Tipo:
No. Serie: Modafo:
C idad GPM  F g HP
instrumsnto: Clave:
Marca: No. Serie:
Rango: Py ¢
Instr Clave:
Marca: No. Serie:
Rango: F
instr Clave:
Marca: No. Serie:
Rango: % 6
Instr Clave:
Marca: No. Serie:
Rango: Precision:
Instr Clave:
Marca: No. Serie:
Ranga: Precisid
Calibracién: Clave Fecha de echa de
Vencimi
Pars ! dirig 8! Taller de Cali }
Realiz6:
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Edicion; [ Clave: Pégina 3 de

Inicio: Fin:

Seguridad:

Utilice guantes adecuados pars manejar materiales calientes.
Utilice faja para cargar objetos de psso mayor 3 10 kg .

Procedimiento:

Senale e identifique en los diagramas |8 posicién de cada termopar y de cada tira de
bioindicador.

Se deben realizar 3 ensayos para cada estudio de distribucién y de penetracién (cdmara
cargada) con el fin de comprobar la reproducibilidad de las condiciones de operacién.
Cada disefio de carga debe ser validado, por lo tanto el estudio de penetracién se debe
repetir tres veces para cada uno de los disefios existentes.

Material y equipo utilizado:

- Registrador Multipunto Kaye Digistrip 4S Plus.
- Un lote de termopares tipo T, marca Kaye.

[ Fecha de Calibracion: l
- Tiras con esporas de Bacillus h ilus en aclén mayor a 10* esporas/mi .
LLote de Tiras de bioindicador: ]

- Conexion bridada para introduccién de termopares.
- Herramienta.

Actividades:

Cémara Vacla.

1. instale 1a conexién bridada en el autoclave.
2. Coloque los termopares de distribucién de acuerdo al diagrama de localizacién correspondiente.
3. Cologue un termopar junto al sensor de temperatura del equipo.
4. Cologue un termopar en ia trampa de condensadas de la camara,
5. Conecte los termopares al registrador Kaye i idir los numeros del termopar con el
conector correspondiente del Kaye.
Realizé:
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Edicién:

Pégina 4 de

Fin:

(LY. N

. Verifique en la pantalla del Kaye que todos los termopares registren lectura.

abierto, cofrija de inmediato el defecto o cambie ol termapar,

. Inicie el ragistro de temperatura en ol Kays.
. Inicie 13 operacidn del autoclave.
. Complete la siguiente tabla;

En caso de haber un canal

Fecha

Hora de inicio de ciclo

*Hora en aicanzer 121°C

Hora de fin de ciclo

Tiempo de precalentamiento

Tiempo de exposicién

Duracién total del ciclo

* Cuando el indicador del autoclave ragistre 121°C,

10. Una vez terminado i ciclo de esterilizacién, detenga el registro de temperatura.

[o7:]
1.

mara Llena.

Carga:

Disefio de carga:

Descripcion:

Lote:

1 { Envolwra:

Temperatura:

Tiempo:

Disefo de carga:

Descripeion:

Lote:

2 [ Envoltura:

Temperatura:

Tiempo:

Disefio de carga:

Descripcion:

Lote:

3 | Envoltura:

Tempaeratura:

Tiempo:

Realiz6:

Varificé:
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Edicién: Clave: Pagina 5 de

inicio: Fin:

»

NomawWw

-

“ow ©

. Cologue tiras de bivindicador de acuerdo a! diagrama de localizacidn correspondiente. identifique las
tiras para obtener resultados vy conclusiones representativas.

. Coloque los termopares de distribucion de acuerds af diagrama de localizacion correspondiente.

Coloque los termopares de penetracién de acuerdo a diagrama de locatizacion cortespondiente.

. Cologue un termopar junto a! sensor de temperatura gel equipo.

. Cologue un termopar en la tampa de condensados de la cémata.

Conecip Jos termopares al registrador Kaye h, los Ny del termopar con el conector

correspondiente del Kaye.

Verifique en la pantaila del Kaye que todos Ips termopares registren fectura. En caso de haber un canal

abierto, corrija de inmediato el defecta o cambie el termopar.

. Inicie &l registro de temperatura en ef Kaye.

. inicie la operacién del autoctave.

. Compiete la siguients tabla:

Fecha

Hora de inicic de ciclo

*Hora en alcanzar 121°C

Hora de fin de ciclo

Tiernpo de pracalentamiento
Tiempo de expasicion

Duracion 10tal del ciclo

* Cuando ef indicador del autoclave regisire 121°C.

12. Una vez terminada el ciclo de esterilizacion, detenga ef registro de temperatura.
13. Retire tas tras de bioindicador y entreguelas al Laboratorio de Control Microbioidpico.

Resuitados:

1
1
1
1
1

1

1

. Trace Ias siguientes graficas para cads carrida:

Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura y temperatura promedio para cdmara vacla.

Temperatura termdmetro, rampa y temperaturd promedio para cdmara vacla.

Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de distribucion para

camara fiena.

.4 Temp ra maxi minima, di ia de temperatura y temperatura promedio de penetracidn pata
camara llena.

.5 Temperatura promedio de distribucidn, temperatura promedio de penetracion y diferencia de ambas
temperaturas.

.6 Temperatura termdmetro, tampa, temperatura promedio de distribucion, temperatura promedioc de

penatracion e Indice de letatidad acumulado.

WA -~

Realiz6: Verificé:
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Edici6n: Clave: Pégina 6 de

Inicio: Fin:

2. Determine ol tismpo en minutos en el cual la temparatura minima tiene un valor igual o mayor a la
temperatura minima de esterilizacion tedrica.

T 7 T 7 ] 3
* Temperatura Minima de Esterilizacion Tedrics:

Tiempo {min) I | [

¢ Temperatura Minima Tedrica = Temperatura Teérica - 1.25°C

3. Determine los puntos que psrmanecieron durante la mayor parts del tiempa & la menor temperatura.

Puntos Frios 1 2 3

Distribucién en cémara vacls

Distribucién en cémara llena

Penetracién en cdmara llena

4. Determine ol Indice de Letalidad Acumulado para la temperatura minima de penetracién utilizando la
siguiente expresion:
. T-121.49
Fo=Y At 107 ™

: Indice de Letalidsd Acumulado {min)

5. Excriba el resultado de las tiras de bioindicador emitido por el Laboratorio de Control Microbiol6gi

1 2 3

Resultado

H
i
t

Realiz6: Verific6:
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Edicion: Clave: Pégina 7 de

Inicio: Fin:

Criterios de Aceptacién:

Para que e! equipo y el proceso queden validados, los tres ensayos que se realicen
deben ser aprobatorios.

Cémara vacla

1. El punto frfo debe de Y fa o minima de esterilizacidn tedrica durante el
tiempo requerido para obtener un F, de 12 minutos.
2. Las di ias entre la peratura ima y minima sn el intervalo de esterilizacion deben de ser

menores » 2.5°C.

Cémara llena
1. Elindice de letalidad lado debe de un valor minimo de 12 minutos.

2. El resultado de Control Microbiolégico debe de ser satisfactorio,

Dibujos:
1. Diag de local ) 12
2. Di de 2
3. Diag de 3
4. Diagrama de 4
Frecuencia:

- Validaciones semestrales.

- Cuando el equipo sea sometido a: reparacién o mantenimiento.
- Cuando exista alguna modificacién en el proceso 0 equipo.

- Cuando se haya creado un disedio de carga.

Realizé:
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Edicién:

Clave:

Pégina 8 de

Inicio:

Fin:

Comaentarios:

Realiz6:

[}




Edicién: lCllvo: Pégina de
Disefio: Iniclo: Fin:
Dibujo 1
12 3 4 8
1 2 3 4 5
Termopares:
Distribucién:
Penetracién:

Sensor Temperatura:
Trampa Condensados:

Bioindicadores:

Realizé:
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Bioindicadores:

Sensor Temperaturs:
Trampa Condensados:

Edicién: [Clnvt: Pégina  de
Disefio: Inicio: Fin:
Dibujo 2
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
Termopares:
Distribucién:
Penetracién:

Realizé:




Edicién: Clave: Pégina de
Disefio: Inicio: Fin:
Dibujo 3
1 2 3 4 [
1 * 3 5
Termopares:
Distribucién:
Penetracion:

Sensor Temperatura;

Trampa Condensados:

Bioindicadores:

Realiz6:

a1




Edicién: i Clave: Pégins - - de
Disefio: Inicio: Fin:
1 2 3 4
1 H . 3 4 5
Termopares:
Distribucién:
Penetracién:

Sensor Temperatura:
Trampa Condensados:

Bioindicadores:

Realizé:
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ANEXO 1

Edicién:

I Clave:

Pégins

de

Disefio: inicio:

Fin:

Especificaciones: Marca:

No. serie:

fiesponsable del equipo:

Procedimiento:

Cémara Liena.

1. Carga:

Disefic de carga:

Descripcidn:

Late:

1 | Envoltura:

Teamperatura:

Tiempo:

Diseflo de cargs:

Descripeitn:

Lote:

2 | Envoltura:

Tampersturs:

Tismpo:

Disefio de carga:

Dsscripcion:

Lote:

3 | Envoltura:

Temperatura:

Tiempu:

Realizd:




Edicién: 1 Clave: Pagina 2 de
Disedo: Inicio: Fin:
l ANexo |
2. Cologue tras de bioindicador de acuerdo al diagrama de localizacion correspondiente. ldentifique 1as

tras para obtener tados y conc! repr vas.

3. Cologue los 1ermopares de distnbucitn de acuerdo al diagrama de localizacion correspondiente.
4. Cologue los termopares de penetracion de acuerdo al diagrama de localizacion correspondiente.
5. Coloqus un termopar junto al sensor de temperatura del BQUIPo.
6. Cologue un termopar en la trampa de condensados de fa camara
7. Conecte tos termopares al registrador Kaye haciendo coincidy 1os nimeros del termapar con el conector
correspondiente del Kave.
8. Venfique en la pantalia ge! Vave Que todos 1os termopares registeen lectura. En caso de haber un canal
abierto, corrija de inmediato ¢l defecto o cambie el termopar.
9. Inicig e registro de temperatuta en el Kaye
10. inicie la operacion del autoclave
11. Compiete la siguiente tabla:
1 2 3
fecha
Hora de inicio de ciclo
“Hora en alcanzar 121°C
Hora de fin de ciclo
Tiemnpo de precatentamiento
Tiempo de exposicidon
Duraci6n total del ciclo
* Cuando ¢l indicador del autoclave registre 121°C.
12. Una vez terminado el ciclo de esterilizacidn, detenga el registro de temperatura.
13. Retire las tiras de bwindicador vy entreguelas al Laboratonio de Conurol Microbiologico.
Resultados:
1. Trace las siguientes graficas para cada corrida:
1.1 Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura y temperatura promedio para cAmara vacla.
1.2 Temperatura termometro, rampa y temperatura promedio para cdmara vacia.
1.3 Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura vy temperatura promedio de distribucion para
camara llena.
1.4 Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de penetracién para
camara Hlena.
1.5 Temperatura promedio de distribucitn, temperatura promedio de penetracion y diferencia de ambas
temperaturas
1.6 Temnperatura termometro, trampa, temperatura promedio de distribucidn, temperatura promedio de
penetracitn e (ndce de letalidad acumulado
Realiz6: Verificd:
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Edicién: Clave: Pégina 3 de

Disefio: Inicio: Fin:
ANEXO |

2. Determine ol tiempo en minutos en el cual la temperatura minima tiene un valor igual o mayor a 12
P minima de ilizacion tedrica.

T 1 | 2 | 3
* Temperatura Minima de Esterilizacién Tebrica:
Tiempo {min) r ] ]

* Temperatura Minima Tedrica = Temperatura Tedrica - 1.25°C

3. Determine los puntos que permanecieron durants 1a mayor parte del tismpo a la menor temperatura.

Puntos Frios 1 2 3

Distribucién en cdmara vacia

" Distribucién en cdmara llena

Penetracién an cdmara ilena

4. Determine ol Indice de Letalidad A tado para la a minima de penetracion utilizando 1a
siguiente expresion:
. 7,-121.11
Fo= Y At,107 @

Indice de Letalidad Acumulado (min}

5. Escriba el resultado de 1as tiras de bicindicado amitido por el Laboratorio de Control Microbiolégico.

1 2 3

Resultado

Dibujos:

. Diagrama de i

. Diagrama de

1
2
3. Diag de
4

. Diagrama de localizacié

B

Realizd: Verific6:
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Edicién:

I Clave:

Pégina 4 de

Diseflo:

Iniclo:

] Fin:

AnExo |

Comentarios:

Realizé:




RESULTADO DE LA VALIDACION DE AUTOCLAVES

Edici6n: Clave:
Anterior: Inicio: Fin: Sigulente:
Realiz6: Vaerificé: Motivo validacién:

No. serie:

Especificaciones: Marca:

Responsable del equipa:

Reasultado:

Temperatura
Promedio

Diferencia de
Temperatura

Zona Fria

Fs

Resultado
[Microbiolégico

Csamara Vacla

Disefio 1

Disefio 2

Disefio 3

Disefio 4

Disefio 5

Comentarios:

Autorizé:

Vo.Bo.

Vo.Bo.

Vo.Bo

Realizé:
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CArITULO IV



VALIDACION DEL PROCESO DE ESTERILIZACION
DEL AUTOCLAVE NAPCO

En este capftulo se muestran las actividades realizadas y el andlisis de los resultados obtenidos en la

validacidn del autoclave NAPCO.

Durante ef tiempo en el que se llevd a cabo la validacion del autoclave NAPCQ surgieron cambios
en el procedimiento, en las especificaciones y en el protocolo de validacién, mencionados en el
capitulo anterior. Adn asf, todos los ensayos realizados ¢n este autoclave son vdlidos y se toman en
cuenta para formar parte del archivo de validacidn, siempre y cuando todas las actividades que se

realizaron queden demostradas por escrito .

Para todos los ensayos y corridas realizadas para la validacién del autoctave NAPCO se utilizaron
termopares tipo T (cobre-constantano), calibre 30, con punta caliente libre al ambiente. Para la
sujecién de los termopares, en los ensayos a cdmara vacfa, se utilizaron dos cestas construidas de
malla de alambrén de aluminio ya que, debido a la superficie lisa del interior de 1a cdmara y las
condiciones que iban a prevalecer, era imposible pegar los termopares utilizando algun tipo de cinta

adhesiva.
Los registros de temperatura se realizaron en el registrador Kaye. Se utiliz6 un programa para
validaci6n de autoclaves para cdmara vacfa y otro para cdmara llena, los cuales estdn en funcién del

nuimero de termopares utilizados para cada ensayo.

A continuacidn se muestra una hoja de registro de temperaturas impresa por €l registrador Kaye

durante uno de los ensayos de validacién:
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Los resuitados obtenidos de los ensayos para la validacién dei autoclave NAPCO se transcribieron

a la nueva edicion del Protocolo de Validacion de Autoclaves.

En este documento estdn reportados ensayos de perfil de temperatura en cdmara llena con fecha
anterior al ensayo reportado como perfil de temperatura en cdmara vacfa; esto se debe a que ¢}
ensayo que se tomd como vdlido fue ¢} que se realizd cuando se utiliz6 la conexidn bridada para
introducir termopares. Esto no significa que los ensayos anteriores de perfil de temperatura en
c4mara vacfa no hayan sido satisfactorios; ademds, estos ensayos se reportan como ensayos de prueba
para conocer e} procedimiento propuesto. Adn cuando estos ensayos no son reportados en el
Protocolo de Validacién de Autoclaves, se hace un reporte explicando [a causa de ello y un andlisis
de fos resultados obtenidos. Es as{ como se obtuvieron fas sugerencias y cambios en la primera

edicién del Protocolo de Validacién de Awtoclaves.

A continuacion se presenta el Protocolo de Vafidacidn de Autoclaves en el que se vaciaron jos datos

obtenidos en los ensayos de validacién del autoclave NAPCO:
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Hoja 1 de 2

HOJA DE CALIFICACION DE AUTOCLAVES

Marca: papco.  ~ N°Serie: __2423-p-2631  N° ActivoFijo: _ -

Localizacién: _ _Laborasoiio de Control Microbjoldajco

Uso: de m, i d. iy a uso di borato

OBRSERVACIONES CummLE

Procedwnwnis Latbndar de Operacion St
Raspons sbie del soueo Q.F.R. Lz Meria No $!
Opetador tasactado} sl
Opstador conoce PE O 7 st
Cumpran potrones de carge? s1
Aspecto ertame Limpio. st
Avpecto chmere Limpis, sin incrustaciones y aia 6xido. - st
Aspecto Uiampa de condensadas St
Apecta snsores 60 1empsratine Sin incrustacionss y £n buen exado. 5t
Aspectc smpsaue de e pusie Nueva. s1
Funcionen indicadores da teblero? st
Intrumentos sdecusdoe? Falu registrador. St
Indu:an los instrumenios? sl
Instrumentos celibredos? st
Funcions reglstiador? No cuenia con regisrador, Se recomiends adquinis uno. NO
Identiticecibn de equipo No hay e placa. Se [ & NO
Wonnifcecitn de sts lemperaturs sI
Umpars de squpo )
Umpiazs de ekedegores st
Bracors de ve0 Se SGNpD 51
Bricor 4o A ¢ Heva enun calendario. Se recomienda trear bitkcons. NO
Unimo mantsrnimanta Encro 1991, Equipsr, proveedor. st
Cakdad de sgus Destiada. st
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HOJA DE CALIFICACION DE AUTOCLAVES

Hoja 2 de 2

OustAvACIONES CumeLe
Tioa ds vapor Limpio. st
Tipo de 1tro de vapor Siseme auidnomo de generacidn de vapor limpio, ¢a st interior de Is chmarn. NIA
Uimo cembio de fittro de vapar No eplics. N/A
Fugse de vepor No hay fugs. st
Fugas de sgue No hay fuge. ]
Fuges de condensado No bay fugs. st
Presidn de relevo véivula seguridad 1.5 kgfem'. L1}
Orientacidn vilvuls de seguried Depleito de sondensadon. 3!

Equepo de segurided pare operador

Guarkes ds fona.

Sugerencias:

APROBADO PARA VAUDACION: __ APROBADO Realizd:

Fecha: _Julie 29, 91

Operador: _




PROTOCOLO DE VALIDACION DE AUTOCLAVES

Edicién: Clave: Pagina 1 de
Anterior: Inicio: Fin: Siguiente:
Realizé: Verifict: Motivo validacién:

Programa
Objetivo: - Comprobar que el Autoclave cumple, iene y reprod las iciones
necesarias para que s¢ lleve a cabo un proceso de esterilizacién por calor himed:

- Comprobar que los
especificacién de esterilidad.

al pi da esterili len con la

Procedimientos Auxiliares: _Qperacién de Autoclave Napco y Opepacién.
de Registrador Kaye

Localizacién: __Laboratorio de Control Microbiolégico

Especificaciones: Marca: __NAPCO

No Serie: _2423-B-2637 Model 9000-D
Dimensiones: Ext. _36/46/53 cm int. _Dismetro 23 cp
_Fopdo 46 cp

Puerta: \na / Dos Desplazamiento de Aire: _Por gravedad
Tipo de Vapor: _Limpio Tipo de Agua: _Destilada .

Condiciones: Vapor Agua
presion psig psig
temperatura eC °C
calidad —_— %
Revisé: Autorizé: Autorizé Autorizé Elaboré:
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Edicién: L Clave: Pégina 2 de
Inicio: Fin:
Bomba de Vacio. Marca: Tipo:
No. Serie: Model
Presi6nVacio: _____ __ ___ _mmHg P HP
Bomba de Agua. Marca: Tipo:
No. Sarie: Model
Capacidad: GPM P HP
Instr _Manémetro Clave: _PI-06
Marca: _NAPCO No. Serie: _-
RAango: _0 - 60 psig P 2_psig
instrumento: __Termémetro Bimetdlico Clave: _TI =~ 03
Marcs: __NAPCO No. Serie: _-
Rango: _Q - 185Q °C Pracisié 1 °C
I Clave:
Marca: No. Serie:
Rango: Precision:
! Clava:
Marca: No. Seris:
Rango: Preci;
Inst Clave:
Marca: No. Serie:
Rango: P i
Calibracién: Clave :’fi" de ‘Fachu de
_TI-03 . _Ene.,23 =~ _Ene.92
_PI~06 _DRic.90 Dic.91
Para cualquier aclaracién, dirigirsa al Taller de Calibracién.
Realizé:

10t




Edicién: Clave: Pégina 3 de

Inicio: Fin:

Seguridad:
Utilice guantes adecuados para manejar materiales calientes.
Utilice faja para cargar objetos de peso mayor s 10 kg .

Procedimiento:
Sefale e identifique en los diagramas la posicién de cada termopar y de cada tira de
bioindicador.

Se deben realizar 3 ensayos para cada estudio de distribucién y de penetracién {cdmara
cargada) con el fin de comprobar la reproducibilidad de las condiciones de operacion.
Cada diseiio de carga debe ser validado, por lo tanto el estudio de penetracién se debe
repetir tres veces para cada uno de los disefios existentes.

Material y equipo utilizado:

- Registrador Multipunto Kaye Digistrip 4S Plus.
- Un lote de termopares tipo T, marca Kaye.

rFocha de Calibracion: Mayo 91 ]
- Tiras con de Bacillus hilus en i6n mayor a 10° esporas/mi .
ere de Tiras de bicindicador: 06.91~ST1 ]

- Conexidn bridada para introduccion de termopares.
- Herramienta,

Actividades:

Camara Vacla.

1. Instale la conexidn bridada en el autoclave.
2. Coloque los termopares de distribucién de do al diag de localizacion correspondi
3. Coloque un termopar junto al sensor de temperatura del equipo.
4. Cologue un termopar en ja trampa de condensados de la cdmars,
5. Conecte los termopares al registrador Kaye di incidir fos de! par con el
conector corraspondiente del Kaye.
Realizé:

102




Edici6n:

Clave:

Pagina 4 de

Inicio:

Fin:

6. Verifique en la pantaila del Kays que todos ios termopaces registren jectura. En caso de haber un canal
abierto, corrija de inmadiato e! defecto o cambie si termopar.
7. Inicie el registro de temperatura en o Kaye.
8. Inicie ia operacion del autoclave.
9. Complete [a siguiente tabla:
1 2 3
Fecha Ago.05.91 Ago.06.91 Ago.07.91
Hora de inicio de ciclo 15:25 7:42 15:04
*Hora en alcanzar 121°C 15:45 8:02 15:22
Hora de fin de cicio 16:06 8:31 15:46
Tiempo de precalsntamiento 20 minutos 20 minutos 18 minutos
Tiempo de exposicion 20 minutos 20 minutos 20 minutos

Duracién total del ciclo

41 minutos

49 minutos

42 minutos

* Cuando el indicador del autoclave registre 121°C,

10. Una vez terminado el ciclo de esterilizacién, detengs el registro de temperatura.

Cémara Llena.

1.

Carga:

Disefio de carga: Dos

Descripcion:

80 tubos de

Lote: -

ensaye vacios de 25 ml

1 | Envoltura: =

cerrados con tapa de

Temperatura:

121

°C baguelita roscada

Tiempao:

30 minutos

Disefic de carga: Dos

Descripcién:

80 tubos de

Lote: -

ensaye vacios de 25 ml

2 [ Envottura: -

cerrados con tapa de

Temperatura:

121

°Cc baquelita roscada

Tiempo:

30 minutos

Disefio de carga: Dos

Descripcion:

80 tubos de

Lote: -

ensaye vacios de 25 ml

3 | Envolura: -

cerrados con tapa de

Temperatura:

121

°C baquelita roscada

Tiempo:

30 minutos

Realizé:

Verificé:

03




Edicién: ] Clave: Pégina 5 de

Inicio: Fin:
2. Cologue tiras de bioindicador de acuerdo al diagrama de izacion cor di Identifi fas
tiras para obtener resultados y conclusiones representativas.
3. Cologue los termopares de distribucién de acuerdo al diagrama de localizacidn correspondiente,
4. Coloque los termopares de penetracion de acuerdo al diagrama de localizacion correspondiente.
5. Coloque un termopar junto al sensor de temperatura de! equipo.
6. Cologque un termopar en 1a trampa de condensados de la cadmara.
7. Conecte Jos termopares al registrador Kaye haciendo coincidir los nomeros del termopar con ¢} conector
correspondiente del Kaye.
8. Verifique en 13 pantalla de! Kaye que todos los termopares registren lectura. En caso de haber un canal
abierto, cotrija de inmediato el defecto o cambie el termopar.
8. inicie el registro de temperatura en el Kaye.
10. Inicie la operacién del autociave.
11. Complete 1a siguiente tabla:
1 2 3
fecha Jun.12.91 Jun.12.91 Jun.17.91
Hora de inicio de ciclo 9:37 11:13 8:38
*Hora en alcanzar 121°C 10:01 11:37 8:57
Hora de fin de ciclo 10:39 12:17 9:39
Tiempo de precalentamiento [ 23 minutos 23 minutos 19 minutos
Tiempo de exposicion 34 minutos 31 minutos 34 minutos
Duracién total del ciclo 62 minutos 64 minutos 61 minutos
* Cuando el indicador del autoclave registre 121°C.
12. Una vez terminado €l ciclo de esterilizacion, detenga el registro de temperatura.
13. Retire las tiras de bioindicador y entreguelas 3! Laboratorio de Control Microbiolégico.
Resultados:
1. Trace las siguientes graficas para cada corrida:
1.1 Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura y temperatura promedio para cAmara vacia.
1.2 Temperatura termémetro, trampa y temperatura promedio para camara vacla.
1.3 Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de distribucién para
cédmara llena.
1.4 Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de penetracién para
cdmara liena.
1.5 T ap io de distribucion, temperatura promedio de penetracifn y diferencia de ambas
temperaturas.
1.6 Temperatura ter , trampa, sra promedio de distribucién, temperatura promedio de
penetracidn e indice de letalidad acumulado.
Realiz6:

Verifico:




Edicion:

Clave:

Pégine € de

Inicio:

Fin:

tedrica.

2. Determine ol tismpo #n minutos en ol cusl |3 temperatura minima tiene un valor igual o mayor s la
minima de esterilizacid

J L 2 ]

°T

Minima de

Tedrics: 119.86°C

Tiempo (min}

T

28 1

28 ]

32

* Temperstura Minima Tedrica = Temparatura Tadrice - 1.25°C

3. Datermine los puntos que permanecisron durante |a mayor parts del tiempo 8 la menor temperatura.

Puntos Frios 1 2 3
Distribucién en cémara vacla TP8 TP8 TPS
Distribucion en camara liena TP3 TP2 TP3
Penstracion en camara llana TP8 TP8 TP6

4. Determine ol indice de Letalidad A lado para fa minima de 10 ia
siguients expresion:
. T-121.14
Fo=Y 84,107 ©
et
1 2 3
indice de Letalidad Acumulado (min} 31,71 32.94 36,62

§. Escriba el resuitado de las tiras de bioindicador emitido por o Lab

io de Control Microbiol

1

2

3

Resuitado

Satisfactorio

satisfactorio

satisfactorio

Reslizé:

Varifico:
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Edicion: ’ Clave: Pégins 7 de

tnicio: Fin:

Criterios de Aceptacion:

Para que el equipo v el proceso queden validados, los tres ensayos que se realicen
deben ser aprobatorios.

Cémara vacia
1. El punto frlo debe de aicanzar y mantener la temperatura minima de esterilizacién tedrica durante el
tiempo requerido para obtener un F, de 12 minutos.
2. Las dif ias entre la a maxima y minima en e} intervalo de esterilizacidn deben de ser
manores a 2.5°C.

Cémara llena
1. Elindice de letalidad lado debe de al un valor minimo de 12 minutos.
2. Efresultado de Control Microbiolégico debe de ser satisfactorio.

Dibujos:

1. Diagrama de localizacion 1: _Distribucjén en cémara vacjia
2. Disgrama de localizacién 2: _Distribucién y penetracién en cdmara llena. . .

3. Diagrama de Jocalizacién 3:
4. Di de localizacion 4:
Frecuencis:

- Validaciones semestrales.

- Cuando el equipo sea sometido 3: reparacion o mantenimiento,
- Cuando exists siguna modificacién en sl proceso o squipo.

- Cuando se haya creado un disefio de carga.

Realiz6:

106




Edici6n:

Clava:

Pégina 8 de

Iniclo:

Fin:

Comentarios:

Realiz6:

107




Bioindicadores:

Edicién: Clave: Péging de
Disefio: Inicio: Fin:
Dibujo 1
1 2 3 4
L 2
7 e
8 10 4
1 2 3 5
Termopares:
Distribucién: 1-9
Penetracitn:
Sensor Temperatura: 8
Trampa Cond dos:’ 10

Realiz6:

108




Edici6n: Cisve: Pégina de
Diseflo: Inicio: Fin:
Disefio 2
Dibujo 2
1 2 3 4 5
3 2 1
ac 68 s a
1 2 3 5
Termopares:
Distribucién: i-3
Penetracién: 4~8

Sensor Temperatura:

Trampa Condensados:

Bioindicadores:

A~C

Realiz6:




Edicién: Lcll\ll: Pégina 1 de

Diseflo: Inicio: Fin:
Disefio 4

Especificaciones: Marca: _NAPCO

No. serie: _2423-B-2637 Model 9000-D

Rasponsable del equipo: Q.F.B. Luz Marfa Nava

Localizacién: Laboratorio de cControl Microbiolégico = == === =

Procedimiento:

Cémara Llena.

1. Carga:

Disefio de carga: Cuatro Descripcion: 14 frascos de
Lote: G-03 vidrio de 200 ml con 100

9 | Envolura: - ml de medio de cultive
Temperatura: 121°C cerrados con tapa de
Tiempo: 20 minutos baquelita roscada
Disefio de carga: Cuatro Descripcién: 14 frascos de
Lote: G~05 vidrio de 200 ml con 100

2 | Envoltura: - ml de medic de cultive
Temperatura: 121°C cerrados con tapa de
Tiempo: 20 minutos baquelita roscada
Disedo de carga: Cuatro Descripcién: 14 frascos de
Lote: - vidrio de 200 ml con 100

3 | Envoltura: - ml de medio de cultivo
Temperatura: 121°C cerrados con tapa de
Tiempo: 20 minutos baquelita roscada

Realizé:

110




Edicitn: l Clave: Pégina 2 de

Disefio: tnicio: Fin:
Disefic 4 ANEXO |

N

. Cologue tiras de biocindicador de acuerdo al diagrama de izacion corr i ifi las
tiras para obtener r itados y Tusi repr ivas.

. Coloque los termopares de distribucion de acuerdo a! diag de

Cologue los termopares de penetracion de acuerdo al diagrama de focalizacién correspondiente.

. Coloque un termopar junto a! sensor de temperatura del equipo.

. Coloque un termopar en |a trampa de condensados de ta camara.

Conecte los termopares a! registrador Kaye haciendo coincidir los nimeros del termopar con el conector

correspondients del Kaye.

8, Verifiqua en la pantalla de! Kaye que todos los termopares registren lectura. £n caso de haber un canal

abierto, corrija de inmediato el defecto o cambie el termopar.

NOO AW

9. Inicie el registro de tempaeratura en el Kaye.
10. Inicie a operacion del autoctave.
11. Complete 1a siguiente tabla:
1 2 3
Fecha Jul.07.91 Jul.18.91 Jul.19.91
Hora de inicio de ciclo 9:55 7:57 8:01
*Hora en alcanzar 121°C 10:14 B:17 8:22

Hora de fin de ciclo 10:45 B8:45 8:51
Tiempo de precalentamiento 192 minutos 20 minutos 21 minutos
Tiempo de exposicién 22 minutos 22 minutos 22 minutos
Duracion total del ciclo 50 minutos 48 minutos 50 minutos

* Cuando el indicador del autoclave registre 121°C,

12. Una vez terminado el ciclo de esterilizacidn, detenga el registro de temperatura.
13. Retire ias tiras de bioindicador y entreguelas al Laboratoric de Control Microbiolégico.

Resultados:

1. Trace las siguientes graficas para cada corrida:

1.1 Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura y temperatura promedio para cémara vacls.

1.2 T 3 trampa y promedio para cAmars vacia.

1.3 T a minima, di is de temperatura y ] io de distri! para
cémars liens.

14 T (] ima, minima, di ia de p 3 y temperatura promedio de penetracion para
cémara fiena.
T 3 p dio de distribuci6 2 pi io de p ion y difersncis de ambas
temperaturas.

16 T 1] trampa, 3 promedio de distribuci pi io de

1 @ Indice de letalidad 130!
Realizé: Verlfico:




Edlcién: l Clave: Pégina 3 de

Disefio: Inicio: Fin:
Disefio 4 ANEXO |
2. Detarmine el iempo en mi on of cual Is minima tiene un valor igual o mayor a la
minima de ilizacion tedrica. .
| \ | 2 T 3
* T Minima de ilizecion Tedrica: 119.86°C
Tiempo (min) [ 18 ] 21 ] 21

* Temperatura Minima Teérica = Temperatura Tedrica - 1.25°C

3. Determine los puntos que permanecieron durants la mayor parte del tiempo a la menor temperatura.

Puntos Frios 1 2 3
Distribucion n cdmara vacla - - -
Distribucién en cémara liena TP-1 TP~3 TP-3
Penetracion en camara llena TP-4 TP-5 TP-8
4. Detarmine el Indice de L idad A lado para la a minima de p i la

siguiente expresion:
. T-121.4%
Fo=Y a,10" ©®

=

1 2 3
Indice da Letalidad Acumulado (min) 23.42 27.71 21.06

5. Escriba el rasultado de las tiras de bioindicado smitido por el Laboratorio de Control Microbioldgico.

1 2 3
Resultado Satisfactorio|satisfactorio| Satisfactorio

Dibujos:
1. Diagrama de localizacion 1: _Distribucién y penetracién en cSmara llena
2. Diagrama de localizacién 2:
3. Diagrama de localizacién 3:
4. Di de localizacién 4:
Realiz6: Varifico:

1n2




Edicién: icuva: Pégina 4 de

Disefio: Inicio: Fin:
Disefio 4 ANEXO |

Comantasrios:

Asalizd:

13




Edicion: l Ciave: Pigine de
Disefo: Inicio: Fin: ANEXO |
Disefic 4
1 3
3 2 1
[
¥ 10 BC 68 aA
1 2 3 §
Termopares:
Distribucién: 1-3
Penetracién: 4~8
Sensor Temperatura: 9
Trampa Cond dos: 10
Bioindicadores: A-C

Realizé:




ANEXO 1

Edicién: l Clave: Pégina 1 de
Disefio: Inicio: Fin:

Disefio 3
Espacificaciones: Marca: __NAPCO

No. serie: _2423-B-2637

Aodslo: _9000-D

Responsable del equipo: Q.F.B. Luz Maria Nava
Localizacién: ___Laboratorio de control Microbiclégico

Procedimiento:

Cémara Llena.

1. Carga:

Disefio de carga: Tres Descripcién: 64 tubos de
Lote: J~04 ensaye de 25ml con 10ml

1 | Envoltura; - de medio de cultivo
Temperaturs: 121°C cerrados con tapa de
Tiempo: 30 minutos baquelita roscada
Dissfio de cargs: Tres Descripcién: 64 tubos de
Lote: - ensaye de 25ml con 10ml

2 | Envoltura: -~ de medio de cultivo
Temperaturs: 121°C cerrados con tapa de
Tiempo: 30 minutos baguelita roscada
Dissfio de carga: Tres Descripcion: 64 tubos de
Lote: ~ ensaye de 25ml con 10al

3 | Envoltura: - de medio de cultivo
Temperatura: 121°C cerrados con tapa de
Tiempo: 30 minutos baguelita roscada

Realizé:




Edicién: rCluve: ’ Pagina 2 de

Disedio: Inicio: Fin:
Disefic 3 T ANEXO |
2. Coloque tiras de bioindicador de acuerdo al diagrama de localizacién correspondiente. dentifique fas
tiras para obtener ftad ¥ repr
3. Coloque los termop: de distribucién de do al di de izacién col di
4. Coloque los termopares de penetracién de acuerdo al diagrama de localizacion correspandmme
$. Coloque un termopar junto al sensor de temperatura de! equipo.
6. Cologque un termopar en la trampa de condensados de la cdmara.
7. Conecte los termopares al registrador Kaye haciendo coincidir los nimeros del termopar con e} conector
correspondiente del Kaye.
8. Veritique en la pantalla del Kaye que todos los termopares registren lectura. En caso de haber un canal
abierto, corrija de inmediato el defecto o cambie el termopar.
9. Inicie el registro de temperatura en ei Kaye.
10. !nicie la operacién de! autoclave.
11. Complete !a siguiente tabla:

1 2 3

Fecha Sep.09.91 Sep.09.91 Sep.09.91
Hora de inicio de ciclo 16:30 18:06 19:13
*Hora en alcanzar 121°C 16:54 18:26 19:32
Hora de fin de ciclo 17:34 19:06 20:14
Tiempo de precalentamiento | 24 minutos 20 minutos 19 minutos
Tiempo de exposicién 31 minutos 32 minutos 33 minutos
Duracién total de! ciclo 64 minutos 60 minutos 61 minutos

* Cuando el indicador del autoclave registre 121°C.

12, Una vez terminado el ciclo de esterilizacién, detenga e! registro de temperatura.
13. Retire las tiras de bicindicador y entreguelas al Laboratorio de Control Microbioldgico.
Resultados:
1. Trace las siguicntes graficas para cada corrida:
1.1 Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura y temperatura promedio para cdmara vacla.
1.2 Temperatura termémetro, trampa y temperatura promedio para camara vacla.
1.3 Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de distribucién para

camara llena.

1.4 Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de penetracién para
camara llena,
1.5 Temperatura promedio de distribucién, temperatura promedio de penetracién y diferencia de ambas
temperaturas.
1.6 Temperatura termémetro, trampa, temperatura promedio de distribucién, temperatura promedio de
6n e Indice de !etalidad acumulado.
Realiz6: Verific:
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Edicion: J Clave: Pégina 3 de

Disefio: Inicio: Fin:
Disefio 3 ANEXO |
2. b ine o tiempo en mil on ol cusl ia temperaturs minims tiene un valor igual o mayor s la
parsturas minima de il tetrics.

T 1 | 2 [ 3
* Temperatura Minima de Esterilizacion Tedrics: 119.86°C
Tiampo (min) T 13 [ 15 1 13
* Temperatuwra Minima Tetrica = Temperaturs Tedrics - 1.25°C
3. Determina los puntos qus permanecieron durants la mayor parte del tiempo a la menor temperatura.

Puntos Frios 1 2 3
Distribucion en cémars vacis - - -
Distribucion en cémars Kens TP~ TP-3 TP-2
Panatracion en cémars kens TP-8 TP-8 TP-6
4 ol indice da L A sado para ls minima de panetracién utilizendo la
siguiants expresion;

- T-128.01
F,=Ya410" @

g

1 2 3
Indice de Letalidad Acumulado (min) 21.29 22.74 18.33
5. Escriba ¢l resultado de las tiras de bioindicado emitido por ol L de Control Microbi
1 2 3
Resuitado Satisfactorio)Satisfactorio}Satisfactorio

Dibujos:
1. Diagrama de localizacion 1: _Distribucioén y penetracién en cémara llena
2. Di de localizacién 2: __~
3. Di de localizacion 3: __ =
4, Di de localizacion 4: _ =
Realizd: Verificé:




Edicién: rCllvn: Pégina 4 de

Disefio: Inicio: Fin:
Disefo 3 ANEXO )

Comentarios: )
En_l1a primera corrida se utilizé sl lote de_medic de cultivo J-04
_En_la sequnda y tercera corridas se utilizaron los tubos cop pedjo de

Realiz6:




Edicion:

Clave:

Pégina de

Disefio: inicio:

Disefio 3

Fin:

ANEXO |

5A

Termopares:
Distribucién:
Penetracién:

Sensor Temperatura:
Trampa Condensados:

Bioindicadores:

Realizd:

1ak:]




ANEXO 1

Edici6n:

Clave: Pégina 1 de

Disefio:
Disefio 1

Inicio:

Fin:

Espacificaciones:

Marca: _NAPCO

No. serie: _2423-B-2637

Modela: _9000=D

Responsable del equipo; Q.F.B, Luz Maria Nava
Localizacién: __Laboratorio de Contrel Microbiolégico

Procedimiento:

Camara Llena.

1. Carga:

Disefio de cargs: Uno

Descripcion: 27 frascos de

Lote: -

vidrio de 200m1, vacios

Envolture: -

cerrados con tapa de

Temperatura: 121°C

baquelita roscada

Tiempo: 30 minutos

Disefic de carga: Uno

Descripcién: 27 frascos de

Lote: -

vidrio de 200ml, vaclos

Envoltura: -

cerrados con tapa de

Temperaturs: 121°C

baquelita roscada

Tiempo: 30 minutos

Dissfio de carga: Uno

Descripcion: 27 frascos de

Lote; «

vidrio de 200ml, vaclos

Envoltura: -

cerrados con tapa de

Temperstura: 121°C

baquelita roscada °

Tiempo: 30 minutos

Realiz6:




Edicién: , Clave: Pagina 2 de

Disefio:

Disefio 1

ANEXO |

Inicio: [Fin:

N

Coloque tiras de bioindicador de acuerdo al diagrama de localizaci6n correspondiente. Identifique las
tiras para obtener resultados y conclusiones representativas.

3. Coloque los termopares de distribucidn de acuerdo al diagrama de localizacion correspondiente,
4. Coloque los termopares de penetracién de acuerdo al diagrama de localizacion correspondiente.
5. Coloqus un termopar junto al sensor de temperatura del equipo.
6. Coloque un termopar en la trampa de condensados de la camara.
7. Conecte los termopares al registrador Kaye haciendo coincidir los nimeros del termopar con €l conector
correspondiente del Kaye.
8. Verifique en la pantatla del Kaye que todos los termopares registren lectura. En caso de haber un canal
abierto, corrija de inmediato el defecto o cambie el termopar.
9. Inicie el registro de temperatura en el Kaye.
10. Inicie la operacion del autoclave.
11. Complete la siguiente tabla:
1 2 3
Fecha Sep.10.91 Sep.10.91 Sep.10.91
Hora ds inicio de ciclo 15:47 17:07 18:11
*Hora en alcanzar 121°C 16:11 17:22 18:24
Hora de tin de ciclo 16:53 18:08 19:05
Tiempo de precalentamiento 24 minutos 16 minutos 13 minutos
Tiempo de exposicion 32 minutos 33 minutos 33 minutos
Duracién total del ciclo 66 minutos 61 minutos 54 minutos
* Cuando el indicador del autoclave registre 121°C.
12. Una vez terminado el ciclo de esterilizacion, detenga el registro de temperatura,
13. Retire las tiras de bioindicador y entreguelas al Laboratorio de Control Microbiclégico.

Resultados:

1. Trace las sipuientes graficas para cada corrida:

1
1.
1

[XR R

1.4
1.5

1.6

Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura y temperatura promedio para cdmara vacla.
Temperatura termémetro, trampa y temperatura promedio para cAmara vacla.

Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura y temperatura promedio de distribucién para
cémara llena,

Temperatura maxima, minima, diferencia de temperatura vy temperatura promedio de penetracién para
camara llena. '
Temperatura promedio de distribucién, temperatura promedio de penetracién y diferencia de ambas
temperaturas.

Temperatura termémetro, trampa, temperatura promedio de distribucion, temperatura promedio de
penetracién e Indice de letalidad acumulado.

Realiz6:

Verific6:




Edicion: rClave: Pégina 3 de

Disefio: Iniclo: Fin:
Disefio 1 Anexo |

2. Determine sl tiempo en minutos en el cual la temperatura minima tiene un valor iguat o mayor a la
temperatura minima de esterilizacion tedrica.

] ! L 2 | 3
* Temperaturs Minima de Esterilizacion Tedrica: 119.86°C
Tiempo {min) | 30 1 30 1 29
* Temperaturs Minima Tedrica = Temperaturs Tedrica - 1,25°C

3. Determina los puntos Que permanecieron durants ta mayor parts del tiempo a la menor temperatura,

Puntos Frios 1 2 3
Oistribuci6én en cémara vacla - - -
Distribucion en camara lisna TP-3 T™P-3 TP-3
Penetracion en cdmara lisna TP-8 TP-8 TP-7
4. Determine of indice de Letalidad A lado para ls tempe minima de psnetracién utilizando la
siguiente sion:

- T-121.11
Fo=Y 410" ©

1 2 3
Indice de Letalidad Acumulado {min) 31.04 30.99 33.25

5. Escriba el resultado de las tiras de bicindicado emitido por el Laboratorio de Control Microbioldgico.

1 2 3
Resultado SatisfactoriojSatisfactoriojsatisfactorio

Dibujos:

1. Diagrama de localizacion 1: Dist. y penetracién. C&mara llena, Corr 1.
2. Diagrama de localizacion 2: Dist. y penetracién. Cémara llena. Corr 2 y 3.

3. Diag de localizacion 3: __~
4. Diagrama de izacion 4: __—
Realiz6: Vaerificé:

122




Edicién; Tcuv-: Pégina 4 de
Disefio: Inicio: Fin:
Disefio 1 ANEXO |
Comantarios:
_Se_utilizaron tiras dJe esporas de Bacillus stearothermophilus en
_concentracién 10° microorganismes/al.
Realiz6:
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Edicién: Clave: Pégina de
Disefio: ) Inicio: Fin: ANEXO |
Disefio 1
Dibujo 1
1 2 a4
3 2 1
9
a‘c' v 7 1] 5 aA
1 2 3 5
Termopares:
Distribucién:
Penetracion:

Sensor Temperatura:
Trampa Condensados:

Bioindicadores:

Realizé:




Edicién: Clave: Pégina de

Disefio: inicio: Fin: ANEXO |
Disefio 1

Dibujo 2

Termopares:
Distribucién: 1-3
Penatracién: —A-e
Sensor Temperatura: 9

Tramps Condensados: ____ 10

Bioindicadores: A-C

Realiz6:
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RESULTADO DE LA VALIDACION DE AUTOCLAVES
[ Edicibn: 1 Clave:
Anterior: {nicio: Fin: Siguiente:
Realizé: Verificé: Motivo validaci6n:
Programa
Especificaciones: Marca: _uapco
No. serie: _2423-B-2637 Mod. 9000-D
Responsable del equipo: _Q.F. B Luz Maria Nava
Localizacion: Laboratorio de Coptrol Microbjolégice
Resultado:
Temperatura | Diferencia de Zona Frla F Resuitado
Promedio Temperatura Microbiolégico
Camara Vacla 122.5°C < 1°C Frente - -
Disefio 1 120.5°C < 2°C Frente 20 Satisfactorio
Disefio 2 121.5°C < 1°c Frente 33 Sstisfactorio
Disefo 3 122.0°¢C < 1°C Frente 3z Satisfactorio
Disefo 4 121.0°C < 2°C Frente 23 Satisfactorio
Disefto 5
Comentarios: __E] autoclave reproduce copmjssentemente el proceso de
e A m; de_exposjicién d dipefio dige, uede
Be, du, 0 minuto emn) tal. i} e
Qisefiv 3 puede ser reducido a 25 minutom.
Autorizd: Vo.Bo. Vo.Bo. Vo.Bo Realizé:
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Los dos primeros ensayos se realizaron para determinar el perfil de temperatura en cdmara vacfa.
Estos ensayos no estdn reportados en el Protocolo de Validacién de Autoclaves. Se utilizaron 12
termopares, 10 distribuidos en toda la cdmara, uno junto al termdmetro bimet4lico del equipo y uno
en el depGsito de agua del autoclave. Los termopares se introdujeron por 1a puerta y se tratd de que
ésta cerrara lo mejor posible para evitar fugas. Debido a Ja cantidad de termopares, €] empague se
vio afectado y en los dos ciclos se presentaron fugas considerables de vapor, al punto de que e} agua
del depdsito del autoctave se evaporara por completo. Esto ocasiond que tanto 1a corrida § como la
corrida 2 se interrumpieran a los 5 y 6 minutos, respectivamente, después de haber empezado el

tiempo de exposicién.

Como se puede ver en las Grdficas 4.1, 4.2, 43 y 4.4, las corridas son muy parecidas. Se obtiene
un tiempo de precalentamiento, de temperatura ambiente a 121°C, de¢ 24 minutos; ¢} agua del
depbsito alcanza la temperatura de ebullicion a los 4 minutos y a diferencia de temperatura cae por

debajo de un grado Celsius cuando comienza el tiempo de exposicién a 121°C.

A continuacidn se presentan Jas tablas y grdficas de Jas dos primeras corridas del primer ensayo de

validacién:
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Perfil de Temperatura Camara Vacia
Corrida 1
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Perfi] de Temperatura. Camara Vacia.
Autoclave Napco. Corr.t

i

¥ & 8

L

Temperstura Dintribucibn ¢°C)
Diferencia de Temperatura (*C)

=
.
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Perfi1l de Temperatura. Camara Uacia.
Autoclave Napco, Corr.l
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Periil de Temperatura Camara Vacia
Corrida 2

) T9) IB3 Tp4 95 Ybg  IB7 ¥0R TG 1010 Tee  Trap  Mie

39.32 38.03 29.53 37.84 3.3 38.97 38.58 38.10 40.88 3559 2878 60.26 40.9
4.4 3951 4552 40.06 39.39 4118 4169 4141 4124 8.8 9.3 0.7 45.%2
50.47 47,58 43.10 46,30 45.67 4665 4611 45.33 4802 4251 49.87 @25 50,47
£5.22 6715 58.76 6426 S4.51 €5.47 57.06 54.86 67,07 5119 75.50 GLES 62.15

w
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Periil de Temperatura. C[dmara Vacia.
Autoclave Napco. Corr.2
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s

I

O

Tt Mt Tetmeniwner

T T T T T T T T
1 o} »

T

Gratica 4.3 Tieeps (mind

Peri1l de Temperatura. Camara Vacia.
Autoclave Mapco. Corr.2

w
4 /._-——...\\

~
o
.
>
»
+
3
-
a
v
H
2
&
3
-

2

10

L o B S AL A A T T T LR ¥

Tuespo (ain)

131



VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

El segundo ensayo de validacién, tampoco reportado en el Protocolo de Validacién de Autoclaves,
se realizd utilizando en total 7 termopares. Cinco termopares distribuidos en la cdmara del autoclave,
uno junto al termémetro bimetdlico del equipo y otro en el depdsito de agua del autoclave, Las dos
corridas de este ensayo se llevaron a cabo con 7 termopares para prevenir una fuga excesiva de vapor
por donde se introducen los termopares, como sucedid en el ensayo anterior. Los resuitados obtenidos
en estas corridas son satisfactorios y repetitivos. El comportamiento del equipo es similar en las dos
corridas:  la diferencia de temperatura cae por debajo de 2°C al rebasar la temperatura de ebullicién
y cuando la temperatura alcanza un valor de 121°C, la diferencia se mantiene por debajo de 1°C.
No es posible comparar el tiempo de precalentamiento de ambos ensayos puesto que Ja temperatura
es diferente al principio del ciclo. En el primer ensayo la temperatura inicial promedio es 22°C y

en el segundo es 65°C.

A continuacidn se presentan las tablas y graficas de las dos corridas del segundo ensayo de validacién:



VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Per{1l de Temperatura Camara Vacia
Corrida 1

Ters, Trgeng N Hin, 0t Avg

32.45 89.52 23.83 2433 55 s

46,31 7157 3346 2588 7.5 85
44,24 84.95 4579 30.85 4.80 0 .37
73.98  95.40 £7.01 4684 20.17 0 50.57
.62 75.61 5607 13.54 3 £2.5)
75,93 96.02 8532 £%.BE 15468 78,14
86.75 95.03 BR.64 76.15 12.49 0 8351
§1.74 94.86 5120 8230 890w 8797
92.07 95.05 92.69 8587 46828 90.3%
§7.22 %.70 9.13 911 021 3489
100.59 100.06 99.61 96.85 3.06 a 62

1010 103.63 N6 11072 0.9 1L28

132,95 132,22 114.5¢ 113.87  0.67 114, 3%
116.77 116.00 118.40 117.75  0.65 18.15
117,82 112.09 120,95 120.61 (.32 120,83
12084 120,10 122.97 125.8) 116 122,30
122.74 12,64 122,81 12255 0.2 122.72
120,45 12133 123 12294 0.18 123.09
12143 12128 122,34 RLED 0.7 121.93
120,45 12119 12073 12160 0.1 121.70
122,60 122.11 122.90 12270 0.0 122.73
122,60 122.20 122.83 122,67 0.22 122.79
120,68 12171 122.0) 121.83 Q.18 121.92
121,32 12136 123.63 121,43 0.0 121.53
122,64 122.15 12293 2.4 0.19 122.83
122,29 121,99 1277 12258 0.19 122.67
122,15 121.68 12240 122,25 0.15 122,71
122,68 121.50 122.78 121.87  0.91 122.13
122,62 121,66 122.87 12272 0.15 122.72
122.06 121.69 122.63 122.15  0.54 1228
122,07 121,87 122.29 122,15 0.1 122.20
122,20 12071 122,89 12183 100 122,62
121,68 121.7) 12183 121.75 O.M4 121.80
122,50 122.09 12271 122.5¢  0.%7 122.6%
121,68 12).95 121.88 121.73 0.15 121,78
122.77 122.08 122,99 122.85 0.13 122.89
122,27 122.04 122.43 12230 0.15 122.38
122.50 121.87 122.68 122.55 0.13 122.53
122,49 121.99 123.51 123.36 Q.15 122.41
110,64 1§3.99 110.86 110,73 0.13 110.78
102,10 103.18 98.35 62.56 140 9.95
92,81 93.2¢ 9546 92.91 55




VALIDACION OE AUTOCLAVE NAPCO

Tenperaturs Dietribucibn ¢

Perfil de Temperatura. Camara Vacia.
RAutociave Napco, Corr.
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Perfi1l de Temperatura Camara Vacia
Corrida 2

101 m 13 D4 105  Ters, Troepg My ftin hiXs Avg

st
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Perfi1] de Temperatura. Camara Vacia.
Autoclave Napco. Corr. 2
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

A pesar de que el ndmero de termopares es diferente en los dos ensayos de validacidn anteriores, es
posible comparar su comportamiento al inicio del ciclo. En los cuatro ensayos, poco después de
iniciado el ciclo, la diferencia de temperatura tiende a 20°C como méximo y cae abruptamente para

establecerse por debajo de 1°C cuando la temperatura promedio alcanzé los 121°C,

Aungue estos dos ensayos no se tomaron en cuenta para el reporte de validacion, se puede concluir
a través de los resultados que el equipo mantiene y reproduce las condiciones de operacién

consistentemente para que se obtenga un producto estéril.

Eltercer ensayo consté de 3 corridas para 1a determinacion del perfil de temperatura en cdmara llena.
A partir de este ensayo, guedaron asentados todos los ensayos de validacidn en el Protocolo de
Validacién de Autoclaves, Se utilizaron 8 termopares, tres de distribucion y 5 de penetracidn, no se
colocaron termopares en el depdsito de agua ni junto al termémetro del equipo. La carga que fue
sometida a prueba consistié en dos cestas de malla de alambrdn, cada una con 40 tubos de ensaye

vacfos de 25 mi de capacidad y con tapa roscada de baquelita.

En este ensayo se utilizaron bioindicadores Sterikon para llevar el control microbiolégico de la
validacion. Hoy en dfa, los bioindicadores Sterikon no son recomendados para efectuar una
validaci6n, debido a la concentracién de microorganismos que manejan. Estos indicadores bioldgicos

son confiables para llevar un control diario de los ciclos de esterilizacion.

A continuacién se presentan las tablas y graficas de las tres corridas del tercer ensayo de validacion:
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Per{1l de Temperatura Camara Llena
Corrida 1

Dstrabucydn Benatracién

1
Ipg_ 107 103 _ Mix fin___ 04 Bvg 50 104 hi 1 %7 1Y Nix Hin

8El

24.63 25.27 24.85 25.27 20.63 0.64 24,92 0.7 33.90 2101 27.40 2653 20.08 3190 .53

25,22 26.2% 25.59 26.2¢ 25.22 1.02 5.6 0.42 3419 3371 2653 29.07 32.40 34.18 2653
3142 3186 27.62 3186 27.62 4.24 ¢ 2030 180 .49 35.89 3150 IN54 3645 3645 3150
37.63 40.89 30.75 40.89 372.63 .26 8 39.09 135 38.72 41,26 33.94 36.54 52,99 52.93 3294
48.26 54.93 47.08 54.99 47.08 7.91 » S0.11 1.4 4136 45.95 35.73 40.18 60.32 60.32 5.2
60.B4 66.63 60.34 66,63 60.34 6.29 v 62.60 2.B5 45.68 5455 33.25 48.59 6.7 62.27 39.25
68.23 72.73 61.73 72.73 67.73 5.00 » £9.56 2.25 49.75 53.90 41.76 54.65 £5.45 £5.45 41,74
78, 80.23 77.74 B0.29 77.74 2.55 % 78.98 10t S9.52 7134 47.61 66.47 67.93 7.4 47.8)
83.62 85, 62.97 85.08 82.97 2.11 B3.B9 0.88 §7.32 75.83 52.79 72.12 71.65 75.83 52.79
88.4] 89.14 62.97 83.14 @2.97 117 8851 0.48 74.97 84.36 57.37 80.79 75.97 A3 5.7
91.64 9195 81,36 81.%5 91,36 0.59 91.62 0.25 8104 87.60 63.22 86.14 29.07 ©7.60 £3.22
84,05 9429 93.9) 54.28 92,93 0.6 94.09 Q.15 8553 %0.14 £3.03 89.9% 82.35 90.14 63.03
97.58 97.72 97.43 92,72 97.43 0.29 97.58 0.12 90.B8 93.48 75.67 93.57 B6.07 9,57 75.87
100.00 100.03 99.84 100.03 99.84 0.19 99.96 0.08 95.16 9583 6).87 97.06 90.07 97.05 BL97
302,23 103.27 102.68 102.27 102.68 0.59 101,04 0.27 99.31 100.D4 87.62 100.14 96.66 100.14 87.62
105.86 105.87 105.84 105.87 105.84 0.03  105.86 0.01 103.20 103.53 93.58 103.62 97.65 102.62 92.58
107.97 107.90 107.90 107.97 107.90 0.07 107,92 0.03 105.76 105.81 97.09 106.02 100,35 106.02 97.09
130.69 110.40 13065 110.69 110.60 0.09  110.65 0.04 108.99 108.83 101.69 188.97 103.85 J09.99 101.69
112.64 112.54 112,58 132,64 11254 0.10 112,59 0.04 171.13 1)0.87 104.55 19101 306,17 11113 304.55
115,95 115.08 115,32 115.15 115.69 0.06  115.12 0.02 113.57 113.57 102,81 113.37 108.87 112.82 102.81
116.87 116.77 116,81 116.87 136.77 0.10  116.82 0.0¢ 115.73 115.43 111.68 115.44 111.61 115.73 111.08
115.45 115.39 119.33 119.45 119,39 0.06 115,41 0,03 118.40 118.06 113.75 112,72 114.07 118.40 Q.75
121.07 120.99 121.63 121.07 120,99 0.08 12103 0.0 120.10 319.83 116.3% 119.79 1156.37 120.10 136,37
122.06 §23.00 122.05 123.06 123.00 0.06 123.04 0.03 12198 123.72 118,41 121.67 118.45 121.90 110.4]
122.69 122,61 122.62 122.69 122.61 0.08  122.¢4 0.04 121.83 121.86 120.23 121.56 118.93 121.88 118.93
122,02 122.20 122.73 122,73 122,02 0.71  322.32 0.20 122.0) 121.94 120.89 121.72 113.58 122.01 119.59
121,41 123.45 121,78 123.45 121.28 0.17  121.38 0.07 121.61 121.55 120.82 121.67 119.20 121.67 118.20
120,34 120,36 320.22 12035 121.22 0. 14 123,31 0.06 12150 121.57 120,74 121.44 119.27 12157 118.22
122.72 122,67 122.64 122.72 122.64 .08  122.68 0.03 121.10 122.05 121.24 121.85 120.37 122.05 120.37
121,83 121.84 121.80 121,84 121.80 0,04  12).82 0.02 121.66 12).60 121.05 121.80 119.54 121.80 119.94
122.54 12238 122.37 122.54 122.37 0.17  122.43 0.08 122.02 122.14 121.25 121.55 119,96 122. 11 119.%
122,30 122,23 122,20 122.20 122.20 0.10  122.24 0.04 121,73 121,86 121.27 121.85 120.48 121.86 120.48
122,42 122,30 122,24 122.42 322,24 0.18  322.32 0.07 121.93 122.05 121.06 121.43 120. 16 122.05 120. 16
122,20 122.14 122,31 122,20 922,11 0.03  122.15 0.04 121.87 122.06 121.14 121,52 120.59 122.06 120.59
12150 121,44 121,32 12350 121.32 0.18 121,42 0.67 121.79 121.99 121.40 121,93 120.92 121.93 120.92
121.87 121,81 121.66 121.87 121.66 0.21 121.78 0.09 121.61 121.81 121.13 121.46 120.47 12).81 120.47
121.49 121,50 122.31 122,31 121,43 0.82 121.77 0.38 121.90 122.08 121.39 121.85 121.12 122.08 121.12
122.42 12228 122.78 122.42 122.28 0.14  122.33 0.07 12197 122.20 121.30 121.60 123.01 122.20 121.0%
122,60 122.56 122.52 122,60 122,52 0.08  122.56 0.03 122,16 122.33 121.48 121.81 121.39 122.73 121.38
122.43 122,32 122,31 122,43 122.31 0,12 122,35 0.05 122,09 122.25 121.42 121.67 121.30 122.25 121.20
122.17 122.06 122.06 122.17 122.06 0.11  122.10 0.05 121.B1 121.99 123.44 121.81 121.22 121.99 121.22
122 41 122,30 122,30 122.41 122,30 0.31 12234 0.05 122,14 122.28 121.48 121.52 120.80 122.28 120.88

2,50 122.49 122.46 122,50 122.46 0.04  122.48 0.02 122.16 122.35 121.59 121.92 121.63 122.35 121.59
112 33122.28 122.23 122,33 12.23 0.16  122.20 0.07 122.06 122.25 121.28 121.60 120.73 122.25 120.73
122.99 122,82 122.89 122.99 122.89 0.10  122.93 0.04 122.58 122.75 121.77 122.08 121.95 122.75 120.77
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Per{il de Temperatura Camara Llena
Corrida 1

Dustribucidn Penetracidn

6€1

I
Tie i T8 103 13 fin__ Dyt Avg SO 104 105 1D Tp7 1D B3 Min,

45 121,31 121,78 321,24 123.31 12).24 0.07  121.28 0.03 121.59 121.80 521.44 121.76 121. 15 121,80 12115
46 122,19 122.08 122,06 122.19 122.06 0.13 12211 .85 122.09 121.38 121,57 121.35 122.09 121.35
121,52 121.74 121.29 121.60 123.07 121.74 121.07
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47 121,48 121.46 121,70 12.70 121.46 0.2¢ 12155 0.11
48 122,28 122.21 122,18 122.28 122,18 0.30 122,22 0.04 122.05 122.272 121.47 121.68 121,52 122.22 121.47
43 123,81 123,14 123,24 123.24 12311 0,13 123,16 0.06 123.03 123 12 122.27 122.49 122.52 123.12 122.22
50 121.92 121.90 121.86 121.92 121.86 0.06 121,89 0.02 121.73 121.93 125.58 121.71 121,35 121.93 12135
51 122,19 121.29 121.26 12219 121.26 0.93  12).58 0.43 12).25 121.41 121.34 171.47 120.86 121,47 120.86
§2 321,73 121.70 121,67 120.73 120.67 0.06 12170 0.02 121.64 121.74 121.41 121.60 121.31 120.74 121.3)
§3 121.53 121.53 121,48 121,52 121,48 0.05 12151 0,02 121.47 12163 121.32 121,42 121.05 121.63 121.05
59127339 123.35 123,36 123.39 123,75 0.04 12337 Q.02 123.19 122.28 122.45 §22.48 122.32 123.28 122.32
S5 121,48 12).50 121.55 121,55 120,48 0.07 121,51 0.03 12148 121.66 121.62 121.78 121.16 121.78 121.16
56 11223 J11.88 111,62 112,21 110,67 0.59 11180 0.24 115.83 )12.65 115.33 §17.07 113.88 117.07 112.65
57 104,14 103.97 104,03 104.14 103,97 0.17 104,05 0.07 113.30 311.32 110.90 109.92 104.07 113.30 104.07
S8 93.41 96.60 102,57 102,57 96.60 5.97 & 93.53 2.44 109.40 108.71 I08.54 105.34 97.46 109.40 97.46
59 101,75 §4.04 102,93 102.97 94.0¢ 8.89 » 99.57 1.94 107.32 105.96 107.68 101.27 94.00 107.£8 94.00
60 105.54 93.10 104.29 105.54 93.10 32,44 » 100.98 5.59 105.1¢ 103.43 106.78 107.09 93.06 106.78 91.0¢
61 105.28 92.93 104.69 105.28 92.99 12.29 » 100.99 5.66 104.03 101.70 105.49 101.46 92.81 105.49 92.81
62 105.66 93.05 104,27 105.66 93.05 12.61 v 100,39 5.65 102.17 99.47 104.42 100.69 92.78 104.42 92.78
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Perfi]l de Temperatura. Camara Llena.
Autoclave Napco. Corr.
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO
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Per{1l de Temperatura Camara Llena
Corrida 2

Distribucifn Pengtracyén

-
rrm 10)__ 02 T3 Mix  Min_ Qif  feg SO 104 TPS TBg TP7  TDG i Min

[A4

Mt S0 Fo fo A

0 30.81 35.05 36.45 36.45 30.8) 5.64 a 34.10 2,40 23.77 23.79 26.23 18.98 18.5¢ 26.29 18.58 7.71 » 3.01 0.00 0.00
1 3151 38.00 39.38 233,38 3151 .87 w 3530 3.43 73.99 24.36 26.43 19,60 19.27 26.43 13.27 .16 w 2.62 0.00 0.00
2 3L6R 3418 7875 3413 28.75 5.4 w ILE4 2,22 5.7 25.18 22.00 20.39 19.60 27.00 19.60 7.40 » 2.94 0.00 0.00
3 IL76 3.47 29.00 34.47 29.00 S5.47 = 2,23 35.26 25.22 27.49 20.95 20.49 35.26 20,49 .77 w 5.37 0.00 0.00
4 3166 37.16 36.48 37,16 3166 S5.50 % 2.45 31.66 25.13 27.65 21.24 20.68 31.66 10.68 10.38 ¢ 4.09 0.00 0.00
5 3205 7.B5 .16 37.85 .05 S.80 e 2.5 31.0¢ 25.43 22.76 21.45 20.95 3104 20,95 10.03 e 3.85 0.00 0.00
6 3273 BV P.42 B R73 5141 2.41 30.00 26.12 27.88 21.81 21.52 30.00 2152 B.4B » 3.33 0.00 0.00
7 34,08 3864 38.13 38.64 J4.08 456 ¢ 2.05 29.68 27.05 28.48 22.72 22.53 29.88 22.53 7.35 » 3.00 0.00 0.00
8 35.41 3970 29.10 39.70 /.43 49w 1.90 30.15 28.05 28.96 23.96 23.84 30.15 232.84 6.3} u 2.61 0.00 0.00
9 37.90 40.85 40.55 40.85 37.30 2.95» 1,33 30.77 29.25 23.66 25.33 25,37 j0.77 2513 S.44 s 2.78 0.00 0.00
10 40.69 42,27 4164 42.27 40,69 1.58 0.65 31.95 31.08 30.66 26.9] 27.00 31.96 26.91 S5.05 » 2.14 0.00 0.00
15 48.95 57,42 £3.24 6£9.24 48.95 20.29 8.32 35,85 34.14 32,85 29.07 29.47 135.85 29.07 £.7B v 2.64 0.00 0.00
12 5.4 713 72.75 77,75 57.74 20,01 8.35 4455 42.76 37,78 33.38 34,37 44.55 33.38 11.17s 4.47 0.00 0.00
13 70.62 €0.43 82.33 82.39 0.2 31.77 5.15 56.91 55.11 45.63 41.80 43,18 56.91 43.18 .73+« 5.86 0.00 0.00
14 79.00 65.17 85.99 ©5.99 79.00 .99 3.12 7130 68.57 60.20 61.21 96,58 71.33 56.58 14.75a 5.44 0.00 0.00
15 B84.56 §8.28 83.54 60.54 84.56 13.98 1.82 22.76 75.76 79.61 70.59 74,86 79.61 70.59 9.02 = 3.0¢ 0.00 0.00
16 88.04 90.44 0.87 90.67 BA.04 2.83 1.75 81.70 82,40 77.48 78.53 72,85 £3.70 72.95 10.75 3.81 0.00 0.00
17 92,01 $3.34 91.28 91.28 92.01 1.7 0.59 88.35 87.35 83.32 BA.43 79.60 £8.35 79.60 8.75 » 3.11 0.00 0.00
18 95.87 96.63 96.72 96.72 95.87 0.85 0.35 93.44 92,53 90,17 90.46 86,37 9144 B6.I? 7.07 s 2,45 0.00 0.00
19 99.66 100.23 100.21 100.2) 99.66 0.55 0.26 96,98 96.20 94.54 94.45 90.84 96.98 90.84 &34 2.12 0.00 0.00
102,53 102.92 102.89 102.92 102,53 ¢.33 0.18 100,83 100.09 99.02 $8.71 95.75 300.83 95.75 5.08 a 1.74 0.00 0.00

21 106.29 106,44 106,33 106.44 106.23 0.15 0.04 104.39 102.65 103.00 102.50 93.92 104.33 33,92 4.47 » 1.52 0.00 0.00
22 108.81 108.89 108.8) 108.89 108.85 0.08 0.04 107,62 106.93 106.57 105.97 103.70 107.62 103.70 3.92 w 1.34 0.00 0.00
3 4215 112,17 112,10 112,97 112,10 0.07 0.00 110.68 110.00 109.85 109.15 107,13 110.68 107.19 3.49 x 1.20 0.00 0.00
24 A9 U39 128 1139 11429 0.1 0.05 113.51 $12,96 112,95 112,12 110.40 113.51 110.40 3.11 « 1.08 0.08 0.08
% N.17 112,15 112.05 112,92 117.05 0.12 0.05 116.05 115.60 115,51 114.78 112.28 116.05 113.28 2.77 » 0.97 0.6 0.2
26 118.92 138.92 118.79 118.92 118.73 0.13 0.06 118.29 118.00 137.84 117.08 117.80 118.29 117.08 1.21 0.40 0.40 0.65
27 120.20 121,19 121,31 12020 121.11  0.09 0.04 120.36 120.21 113,92 119.22 118.10 120.36 118,10 2.26 0.83 0.50 1.15
8 123.02 122.01 122,90 122.02 122.90 0.12 0.05 122,58 122,58 122.19 121.47 120.57 122.58 120.52 2.06 0.79 0.8 2.02
29 122,30 121.74 1271122230 2171 0.59 0.27 121.93 121,73 121.68 121.23 120.64 121.93 120.6¢ 1.29 0,46 0.50 2.52
30 122.55 122,60 122,52 122.60 122.52 0.08 0.0 122.40 122.59 122.07 121.76 121.36 122.59 121.36 1.23 0.4¢ 105 197
31 122.65 122.67 122.6) 122.67 122,61 0.06 0.02 122.51 122.74 12211 121.89 121.59 122.74 §21.59 1. 15 0.4) 112 5.09
32 122.04 121.99 12).98 122.04 121,58 0.06 0.0] 121.87 122.12 322.08 121.85 121.57 122.12 121.57 0.55 0.20 113 620
31 12184 121.91 121.89 121.94 321,83 0.05 0.02 121.83 122.0) 122.06 121.84 121.62 122.06 121.62 0.4 0.16 112 2.33
3412233 122,32 12,23 522.32 12,23 0.08 0.04 122.31 122,38 121.89 121.70 121.66 122.38 121.66 0.72 0.30 1.4 8.46
35 122.51 122.55 122.43 122.95 122,43 0.12 0.05 122.5) 122.56 122.05 121.86 122.05 122.56 121.86 0.70 0.28 1.19 9.65
36 121,73 12).65 121.66 121.73 121.65 0.0 0.04 12).66 121.76 121.89 122.06 122.00 122.06 121.66 0.40 0.15 114 10.79
37 121.68 121.61 121.59 121.68 121,53 D.0S 3 0.04 12162 121.73 121,60 121.52 123.62 121.73 121.52 0.2% 0.07 1.10 1189
38 122,84 122.87 122.77 122.84 122.77 0.07 0.03 122.74 122.83 121,95 121.85 122.03 122.8) 171.85 0.3 0.42 118 N.W
39 122.54 122.54 122,45 122.54 122,45 0.09 0.04 122.49 122.53 122.20 122.03 122, 11 122.53 122.03 0.50 0.20 1.24 1.3
40 122.01 121,96 123.%0 122.01 121.90 0.1 0.0¢ 121,46 121,29 121.81 121.40 121.56 121.81 121.29 0.52 0.18 15.35
41 122,16 122. 16 122,06 122.16 122,06 0.10 0.05 122.11 122. 12 121,80 121.71 122.02 122.12 321.71 0.4} 0.37 16.50
42 122,52 122.55 122.40 122.55 122.40 0.15 0.06 121.95 122,01 121.75 123.64 121.96 122.01 121.64 0.37 0.14 17.63
43 121.97 121.90 121.85 121.97 32085 0.12 0.05 121.87 121.90 12).84 122.56 122. 11 122.56 12).84 0.72 0.27 18.81
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Per{il de Temperatura Camara Llena
Corrida 2

Digtribaciin Denstragion

44 121.97 121.93 120.87 121.97 32187 0,10 120.92 .04 121.44 §20.43 121.56 121.39 121.49 121.56 12133 0.1 12146 0.06 1.07 19.88
45 122,50 122.57 122,45 122.50 122.45 0.13  122.53 0.06 122.50 122.49 122.22 122.04 122.30 122.50 122.04 0.46 122.31 0.17 1.4 2L.12
46 121.€3 121.99 121,54 121.99 12).€3 0.36 121,85 0.16 17).96 121.85 121,78 12].49 121.88 121.88 121.69 0.27 121.85 Q.10 1.14 22.26
47 122,10 122.02 121.98 122.10 521.98  0.12 122,03 C.05 121.93 122.0) 12177 121.75 121.95 122.01 120.75 0.26 12).88 0.10 116 23.42
49 122,19 122.17 122,06 122.19 122.06 0.13 122,14 ©.06 122.12 122.07 121.93 123.60 122.08 122.12 121.80 0.32 322.00 0.12 2. 17 24.5%
43 121,53 123,40 120.34 121,53 120.39 0,39 12).42 0.08 121,45 121.39 1210.41 121.33 321,49 121.49 121.31 0.18  121.41 0.06 1.05 25.6¢
50 121,67 123.56 125.49 120.62 121.49 .18 J21.57 0.07 121,59 121.54 12050 121.42 12).6} 12).61 121.42 0.19 121.53 0.07 1.07 26.71
§1 122,85 122.80 122.67 122.85 322.67 Q.18 122,77 0,08 122.49 )22.47 122.24 122.12 122.38 122.43 122.12 0.37 322.3¢ 0.14 1.26 27.97
52 122,16 121,44 121,40 122,16 321.40  0.76 121,67 0.35 121.45 121.46 121.33 121.36 121.57 J21.57 121.33 0.24 12143 0.08 105 28.02
§3 122,72 122.55 122,50 122.72 122.50 0.22 122.59 0.09 122.48 122.52 122.30 122.23 122.43 122.52 122.23 0.29 122.39 0.11 1.29 30.32
§4 122,32 122.04 122.04 122,32 122.00  0.28 12213 0.13 122,00 122.08 121.65 12).87 122,02 122.08 121.85 0.23 121.%6 0.09 1.13 31.50
55 122.59 121.67 12).61 122.59 121.61 0.58  12).94 0.45 12).63 122,59 122,46 122.34 172.54 122.59 121.63 0.96 122.31 0.35 1.13 32.63
S6  118.18 115.79 115,79 118.18 115.79 2,39 116.59 1.13 116,02 115.95 118.38 113.30 119.47 119,47 115.95 3.52 » 117,82 1.55 0.30 32.94
57 111.48 109,22 109.13 111,68 108.13 2,55 w 110.0) 1.18 11114 109,43 113.92 137.35 116.33 117.35 109.42 7,92 » 113,63 3.00 0.00 32.9¢
S8 102.11 99.63 99.42 M2.14 99.42 2,72 w 100.40 1.24 108,64 105.27 107,11 114.79 113.66 114.79 105.27 9.52 # 109.89 3.7) 0.00 32.94
59 S8.67 95.75 95.38 98.67 $5.38 3.29 v 96.60 1.47 107.52 301.75 10).72 112.30 112.20 312.30 10).72 10.58 & 107.10 4.7) 0.00 32.94
60 96.44 5171 93,59 96.44 $1.59 2.85 e 94.58 1.32 105.36 100.45 98.73 109.48 110.24 110.24 99.73 11,51 % 104.85 4.64 0.00 32.94
61 95.56 93,358 95.80 95.80 3.3 2.42 94.91 109 103,19 99.32 96,68 107.22 108,10 108.10 95.68 1142 ¥ 102,50 4.41 0.00 32.94
62 95,13 93.38 95,57 95,57 93.38 2,19 94.69 0.95 101,93 98.56 95.85 105.68 106.73 106.73 95.85 10.88 » 10175 4.13 0.00 32.9¢
61 94.60 §3.43 95.16 95.16 93.43 173 9440 0.72 100.52 97.65 95.20 103.88 105.05 105.05 95.20 9.65 w 100.45 3.70 0.00 32.94
64 5427 93,40 94.91 8491 92.40 151 94.19 0.62 93.73 972.10 94.93 102.60 103.98 103.98 94.93 59.05 » 99.71 2.39 0.00 32.9¢
Punto 2.9
Frio
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Peri1l de Temperatura. Camara Llena.
Autoclave Napco. Corr. 2
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Temperatura ¢*C>

Temperaturs <°C)

Periil de Temperatura.
Autoclave Napco.

Camara Llena.
Corr.
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Perti1l de Temperatura Camara Llena
Corrida 3

Distribucaifn Penetracin

-

B
e

s Y0) 02 TP Mis  Min_ Dyt fivg 0506 1P2 TP Wik Min  Dyf fvg S0

0 3458 29.59 34.91 3491 2950 5.32 0 32.0) 243 240 20.6) 2637 5.7 28.61 267 246 LM .46 0.65
1 35,31 30.49 35.89 35.89 30.43 S0 s 3290 2.42 25.21 24.75 26.81 6.7 26.03 26.81 M.75 7.06 25.83 0.7¢
2 26.55 3143 37.02 7,02 3145 553w B2 250 25.60 74.85 .3 2679 26.7% WY 2B %8 0.07
3 29.03 33.57 4062 40.62 3357 .05 w 374 302 2634 25.72 7288 27,64 27.86 25.32 2.5 w 22.D) 102
4 41,19 35.44 45.53 45.5] 3544 10.09 s 40.77 413 27.40 25.99 78.58 28.82 29.26 25.99 3.7 w 2001 518
6 49,51 42.67 48.%2 43,51 42.€7 6.B6 ® 46,07 301 29.03 .22 29.63 30.55 .25 2.2 403w .59 1.9
6 56.60 4D.5) 6130 £1.30 49.53 12.67 s 5551 523 31.58 3)65 34.52 36.B3 3169 5.15 8 072 1.%0
7 67.69 59.68 €4, 9.01 m 64.09 3,32 40,87 42,55 35.09 44.47 48.84 35.08 13.75 % 4235 4.50
9 7.2 2.9 4.81 0 7534 2,33 5404 50.62 41.75 £9.04 6479 41.75 73.04 5 5605 7.92
S 82.37 78.83 255 8 79.87 166 64.07 £3.91 48.0] &8.81 73.42 48.01 25.41 % 6494 B,
0 8797 8534 272 w 96,35 3.25 75.33 78.42 58,15 78,16 $8.15 22.75 1 74.39 8.3
1 913 2.1 90.01 0.9 BL32 BL2S £5.22 & 8634 65.22 1.12% RO.O8 7.8
R 5.6 9461 .69 94,61 1.08 9505 D.46 90.58 75.15 90.04 92.16 .15 17.01w B2.36 6.20
13 99.21 98.23 98.4¢ 99,29 99.23 D.59  98.4) D.42 91.5) 94.93 8149 9444 95.95 5 318 9200 5,29
4 103,89 103.19 102,28 102.89 103.1% 08.70  103.45 0.31 99.43 100.56 §2.77 100.00 100.40 89.22 10.79 % 98.03 4.5
35 107.03 106,53 304,53 107.03 106.5) D0.52 106.43 0.24 103,2) 104.24 84 03. £7 104.5S 99.86 9.63 » 2.1 .62
15 L1 110.24 1079 1100 110.74 0,43 10.89 0.20 108.00 108.88 101.54 107.46 108, 4 101,54 2.3¢ » 106,90 2.71
17 113.55 113.61 113.68 313.55 513.60 0,35 133,72 6.16 JJ1L 11 111.93 105.53 11032 112.00 105.58 6.41 # 1)0.33 2.42
1B 5740 10708 N6 102,40 11794 0,26 132.23 D02 115.08 115.25 110.04 11467 115.2% 10.0¢ 5.22 9 114.06 2.02
13 119,61 119.40 119.38 119.61 113.38 0.23  119.46 0.18 112.57 118.16 113.87 112.61 118.13 113.87 4.29 & 137.07 1.62
20 022,67 122,48 322,47 122,67 122.47 0.0 122,54 D.09 120.43 120,92 317,23 120.39 12089 117,33 2,59 » 115,99 1.3¢
2] 122.45 122.31 122,24 12.45 122.2¢ 8,21 12232 D.0§ 12045 121.78 19.30 121.56 121,80 19.30 2.50 2118 0.95
27 172,00 122,51 122,47 322.51 322.00 .50 122.33 0.22 129.73 J20.97 320,12 §73.89 121,97 120,52 1,85 11553 0.74
23 121,63 12146 120,27 121.62 1217 B.36 12145 D35 12139 12053 120.25 121.53 12157 120.2% LR 12125 0.5)
24 121.88 121.68 121,67 121,62 121.67 0.21 12174 0.10 [21.56 121.58 120.66 121.54 121.55 128.66 0.92 121.38 0.36
25 121.63 325.46 321,97 123,61 12).46 0.35  121.51 0.67 121,39 121.58 121.05 121.72 121.90 121.05 0.85 12153 0.9
26 322.17 122,02 122.03 122,12 122.03 0.3 122.08 0.07 121,88 122.02 321.57 322.14 122. 18 121.57 0.§3 121.35 0.2
27 122,54 $22.45 312,37 122,54 122.7 0.37 122,45 0.07 122.25 12210 325.74 513.73 32).67 12167 0.5¢ 12189 0.22
8 122.07 12196 121.93 122.07 121.93 0. 14 121.99 .06 120.B4 121.83 121,49 121.96 121.91 121,63 0.2 12185 0.0%
29 121,36 120,73 128.24 121,36 120,23 0.13  120.28 0.06 12177 12178 121.73 122.01 122.00 12L7 0.7¢ 1LY 0.7
J0 122,09 121,56 121.95 122,09 121.95 0.1 122.00 0.0 121.94 121.92 121.44 12).74 121.68 12164 0.30 12178 0.12
33 122.16 122.0% 122,01 122.16 122.01 Q.15 122,07 0.07 121.43 121.53 170.63 121.52 121.88 12143 0.43  121.63 G.13
32 170,55 121.46 321.47 121,55 121.42 0.13 12148 0.05 121.46 121.93 121.67 121.78 121.72 12146 0,32 121.63 0.12
33 122,82 121.99 121.93 12282 121,53 0.B3 17225 0.41 121.96 122.02 12079 120.87 121.83 122.02 121.73 0.23 121,49 0.08
34 121,59 121,46 121.45 121.59 171.45 0.1¢ 121,50 0.06 121.46 121.56 121.70 120.77 12174 520.77 121.46 G.31 12165 0.12
35 122,39 122.28 122.28 122.39 122,78 0.11 12232 0.05 122,22 122.32 121.93 121.83 121.09 122.32 121.89 8.43 122,06 G.18
36 122.30 12225 122,18 122,30 122. 18 0.327 §22.2) 0.05 122.15 122.28 121.90 12181 121.67 122.28 121.62 Q.66 121.57 0.73
3712239 122,30 122,24 122,33 12,4 0.15 12233 0.06 122,19 122.33 122.06 122.00 121.95 122.33 121.%5 0,38 122.10 .14
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Pert1l de Temperatura., Camara Llena.
Autoclave Napco. Corr.
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Perfil de Temperatura. Camara Llena.
Autoclave Napco. Corr. 3
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Comparando los tres ensayos entre sf, se puede ver que son repetitivos y consistentes. Los tiempos

de pr de exposicion y de penetracién a Ja temperatura minima son similares. Enla
corrida 3 hay una desviacién porque el ciclo de esterilizacién se inicié con {a cdmara del autoclave
precalentada; afectando as( los tiempos de precalentamiento y de penetracibn a la temperatura

minima.

Utilizando las gréficas 4.13, 4.18 y 4.23 de este ensayo, se puede optimizar e} tiempo de exposicion.
El tiempo normal del ciclo de esterilizacién para este disefio de carga es de 30 minutos, puede ser
disminuido hasta 20 minutos y asf tener un margen del 40% arriba de la condicidn minima aceptable;

con esto se reduce el tiempo total de) ciclo de esterilizacion.

En el cuarto ensayo de validacién se verifics el perfif de temperatura en c4mara llena, utilizando una
carga de 14 frascos de vidrio de 200 m) conteniendo 100 m! de medio de cultivo (Caldo factosado)
y cerrados con una tapa roscada de baquelita. Al igual que en el ensayo anterior, se utiiizaron
bioindicadores Sterikon para los tres ciclos. Se utilizaron 10 termopares: tres de distribucidn, cinco
de penetraci6n, uno junto al termémetra bimetdlico del equipo y uno en el depdsito de agua del
autoclave. Se introdujeron por ia puerta, acomodindolos en la parte superior para prevenir fugas de

vapar.

Para las dos primeras corridas se utifizaron los lotes G-03 y G-05 de medio de cultive, Enla tercera
corrida se utilizaron las mismas botellas con medio de culiivo, lote G-05, del segundo ensayo en las
que se pusieron los termopares, las nueve restantes se lienaron con 100 ml de agua en lugar de medio

de cultivo para no variar 1a masa que se expondrfa a esterilizacion.

A continuacion se presentan las tablas y graficas de fas tres corridas del cuarto ensayo de validacion:
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Peri1l de Temperatura Camara Llena

Corrida 1
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Perf{i] de Temperatura Camara Llena

. Corrida t
Distribucaon Denetracifn
! - 1
i B, hi iz Min Dy Mg T L I
$1.28 92.78 §2.52 92.78 9126 150 S2.18 B OB R8I NS 0.00 52.87 74.01
6,58 31,20 9100 95.20 BI.OO0 6.20 m 67.55 92.76 51.01 92.76 0.00 SL74 54582
84.44 B6.89 79.06 84,83 79.06 7.83 & §3.44 S 92.7F 94.52 9168 0.00 .
79.18 €5.66 73.77 79.18 65.66 13.52% 7LW .. 82.61 81.73 9.5 0.0 91.40 29.95
52.90 52,41 20.95 52.41 28,95 2246w 475 12, 92,44 9.46 9246 (0] 9.6 2.4
43.68 30.20 ZB.47 93.68 .47 15200 3679 61 93.3% 93.4 9.2 0.00 5180 29.02
Punto
Trig

Tabla 4.8

0Jd¥N IAVID0LNY 3Q NOIIVONYA




VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Temperstura Penetracibn ¢*C)

Per{il de Temperatura. Céamara Llena.
Autoclave Napco. Corr.
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Perf1l de Temperatura. Camara Llena.
Autoclave Napco. Corr.
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Perfi1] de Temperatura. Camara Llena.
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Perf1l de Temperatura. Camara Llena.
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Perf1l de Temperatura Camara Llena

651

Corrida 3
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VAUDACION DE AUTOCLAVE NAPCO
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Este ensayo se levé a cabo bajo las siguientes condiciones: 121°C y 15 psig, durante 20 minutos.
El tiempo de exposicidn para este ensayo se puede reducir a 18 minutos y ain obtener un valor de

indice de letalidad lado aceptable. No es conveniente que a este disedio de carga se le

disminuya el tiempo de exposicién, ya que el timer de! equipo tiene una precisién de 5 minutos. No
es posible colocar ¢ timer exactamente en una lectura de 18 minutos, por lo tanto el timer se lleva
a la marca inmediata superior que corresponde a 20 minutos. SI se eligiera un tiempo de exposicidn
de 15 minutos, el fndice de letalidad acumulado obtenido a este tiempo tendrfa un margen reducido
por arriba del valor minimo aceptable; en cualquier momento, alguna carga esterilizada podria quedar

fuera de especificacion. Esto se puede ver en las graficas 4.28, 4.33 y 4.38.

El quinto ensayo corresponde al estudio de distribucidn de temperatura en c4mara vacfa, el cual fue
reportado en el Protocelo de Validacion de Autoclaves. En este ensayo se instalo una conexién
bridada que sirvié como conducto para introducir los termopares a la cdmara del autoclave. La
conexién se instalé en la entrada del manémetro del equipo. Se utilizd una "TE' para no sacar de
operacién ¢l manémetro y ademds poder introducir Jos termopares. Se introdujeron solo 10
termopares por el orificio utilizado como conducto, ya que éste tiene un didmetro de 3/16 pulgadas.

A partir de este ensayo, la conexidn bridada se utilizé como para la introduccion de

termopares. Se distribuyeron 8 termopares en toda la cdmara, uno se colocd junto al termdmetro

bimetdlico del autoclave y otro se colocd en el depdsito de agua del equipo.

El resultado de este ensayo es satisfactorio; se obtiene y se mantiene una temperatura promedio de
§22.5°C , con una diferencia de temperatura en la cdmara menor a un grado Celsius. §fse comparan
los resultados de los dos primeros ensayos con este ensayo, se puede decir que el comportamiento es

el mismo en los tres.
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

A continuacidn se presentan las tablas y gréficas de las tres corridas del quinto ensayo de validacién:
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Perfil de Temperatura
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122.52 122.32
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Punta

Frio

122,16 122.04
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122,26 121.722
122,49 122.06
322.54 121,60
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107.11 108.57
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122.49 122.46 122,56 122.29 122,31 132.12 122.47 122,21 122.58 122.56 122.12 0.4¢ 1228
122,65 122.53 122.64 122,35 122.3¢ 122.32 122.52 121.56 122,68 122.64 122.32 0.2 122.47
122.90 122.83 122.99 122.66 122.87 122.72 122.71 122.76 121.67 122.99 122.66 0.33 122.80
122.33 122.38 122,26 122.21 122.23 122,07 122,92 121.97 121,73 )22.38 122.12 0.26 1.5
122.31 122.36 122.24 122.18 122.18 122,17 122,10 122.27 121.96 122.36 122.00 0.26 122.22
122.17 122.23 122.11 122.02 122.06 122.01 122.00 122. 11 122,02 122.23 122.00 0.2 $22.09
122.09 122.15 122.03 12194 122.00 121.99 121.96 121.99 121,59 122.15 12).93 0.22 322.0)
12074 121,87 121,73 12363 121.66 12164 121.41 121.32 120,79 120,87 121.6) 0.26 12170
121.24 121.3¢ 121,50 121.01 321.09 121,08 121.37 120.88 122.24 121.50 121.01 0.4 121.2)
121.50 121,70 $21.85 121.36 321,43 121.42 120,88 121.1) 122,22 121.65 120.36 0.43 121.58
122,53 122.60 122.50 122,34 122.38 122.39 122,40 122.40 122,00 122.60 122,34 0.26 122.45
121.79 121.90 122.00 121.58 121.60 121.66 121.69 121.38 122.07 122.00 121,58 0,92 121.77
121,89 121.99 122.05 121.64 120.65 121.73 12).95 121.50 122,22 122.05 12).64 Q.41 312185
121.62 121.65 121.80 121.29 121.42 121.43 123.72 121.37 121.81 121.80 12129 D.51 121.56
121,83 121,84 122.02 121,57 321,62 123.62 121.80 121.01 122,12 122.02 121.57 0.45 121.80
121.89 121,98 122,04 121.6) 121,67 125,71 121,99 121.53 122,38 122.06 12063 0.4 121.86
122.26 122.31 122.47 121.9¢ 122.05 122.07 122.36 122.07 122,36 122.47 12).5¢ 0.53 122.21
122,41 122,51 122.59 322,16 122.13 122.2} 122,45 121.52 122.40 122.59 122.16 0.42 122.38
122.79 122.83 122.93 122.49 122.57 122.58 122.89 122.49 122,63 122.93 122.49 0.4¢ 3227
122,40 122,49 122,58 122,19 122.19 121,85 122,48 121.74 122.00 122.58 12).85 0.72 122.34
118.25 318.31 118,34 117,57 117.98 117.96 118,29 117.85 120,24 118.34 117.87 0.47 118.15
106.39 106.93 106.43 105.99 105.59 106.06 106.25 105.86 107,73 106.53 105.99 0.3¢  106.32
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Perf1l de Temperatura Camara Vacia

Corrida 2
T (1] k{ T r (]
45 99.11 99.21 99.46 99.75 99.5) 99.54 99.57 96.81 98.42 99.70 99.75 98.51 124 99.02
46 9483 95.11 95.73 95.79 5415 4,15 94.2) 94.42 9404 95.07 95.79 9415 164 M
47 2.8 9.4 N1 9091 92.22 92,33 2.9 1.5 $2.04 93.00 9381 9222 1.5% 9281
4 9.39 97.68 %.60 93.10 91.82 91.91 91.90 92.20 S1.70 52.53 97.68 91.82 5.86 w .20
49 73.27 74.79 €9.74 69.90 53.29 €1.41 SLI) 3526 3297 84.95 74.79 36,26 3W.53 s £1.33
. Punto
Frio
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Temperatura Distribucibn 03

Periil de Temperatura,.
Autoclave Hapco.

Camara Vacia.
Corr. 2
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Pertil de Temperatura Camara Vacia
Corrida 3

Tyng 19) 107 103 [D4 %05 196 1P PG Yerm Teap M flin

A

0 2.9 32.20 3’ €3 321 31.82 31.80 3125 0.9 30.41 3236 .42 0.9
33.79 32.65 31.83 36.49 36.97 39.12 .81
37.42 3360 32.06 41.00 $4.28 33.84 1306
45.08 39.29 37,26 45.27 E0.51 49.30 37.2%
58.34 5115 472.32 89.46 B89.04 &1 16 47.32
73.20 €3.63 60.14 82.37 92.15 73.20 £0.14
79.55 70.20 70,14 §3.37 52.32 73.55 70.14

30 122,72 122.43 122,63 122,43 123,29 122,52 122.4) 122.50 122.6% 121,62 122.72 121.29
31 123.16 123.00 323.01 122.67 121.69 122.75 122.75 122.72 122.86 122,15 123.16 121.63
32 122.61 122,48 122,81 122.31 121.39 122.39 122.45 122.32 122.49 121.97 122.81 121.39
33 §20.73 124,06 124.03 122,64 §23.06 123.62 123.77 122.76 123.61 8
312206 17252 122.97 122.03 121.08 92242 122,110 122.18 122.21 123.2} 122,52 171.08
35 122.5% 122,58 122,42 122.14 12112 122,23 122,11 122.23 122.31 322.77 120.59 120. 12
36 122.82 122.682 122.60 122.38 121.36 122,48 122.22 122.48 122.58 122.26 122.82 171.36
7 119.94 119.85 119.79 119.25 118.42 119,36 119.43 119.35 122.34 122.72 119.94 118.42
33 109.03 109.25 108.77 109.02 108.27 109,29 108.87 108. 19 109.35 110.63 109.29 109.19
39 99.33 99.77 98,92 99.52 67.93 9‘38] 99.59 99.54 101,17 102. 14 SSAB] 97.93
40 §5.65 95.77 54.88 95.67 9d& 94,08 9406 95.70 96.59 9365
41 92.98 93.1) 92,42 93.56 S0.56 91 Gl 91,54 81,49 §3.12 93.93 9356 90.88
42 76,65 72,12 67.6D £7.6% 64.62 61.B3 35.13 4160 38.19 B7.38 77,17 35.13
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Tabla 4.13
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Perf1] de Temperatura. Camara Vacia.
Autoclave Napco. Corr, 3
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VALIDACION DE AUTOCLAVE Narco

En ef sexto ensayo de validacion se verificd el perfil de temperatura del disedo de carga tres, que
consistz en &4 tubos de ensaye de 25 m! de capacidad con 10 m! de medic del cultivo (Caldo
factusado) y cerrados con tapa roscada de baquelita, distribuidos en dos cestas de malla de alambron

de aluminia.

Al igual que en los ensayos de validacion en cdmara tlena anteriores, se utilizaron ¢inco 1ermopares

para penetracidn, tres para distribucion, uno juntv al wrmémetro y uno en ¢f depdsito de agua.

Los bivindicadures utitizadus ¢n este ensayo fueron tiras impregnadas von medio de cuhivo
contaminado con espuras de Bucilluy stearathermophilus ea cuncentracivn 108 microorganismos/ml.
Estas tiras fueron hechas en el Laburatorio de Control Microbivltgice para fines exclusivos de

vatidacidn.

Las condiciones a Jas que se trabajd en este ensayo fueson:  121°C y 15 psig, durante 30 minutos.
Se utilizo el lote de medio de cultivo 1-04 para la primera corrida; en fas oteas dos se utilizaron jos
tubos con medio de cultive de 12 primers corrida que contenfan los termopares y los demds tubos se

Henaron con 10 mi de agua, para no variar 1o masa expuesta a la esteritizacidn.  Los resuttados

bienidos a estas condiciones son satisfactorivs y de acuerdo al andlisis de las grdficas 4.49, 4.54 y
4.59, se puede reducir el tiempo de exposicion a 25 minutos y quedar un 40% arriba de 1a condicién

minima que S¢ establece para ¢l indice de letalidad scumulado.

A continuacion se presentan tus tablas y grdticas de las tres corridas del sexto ensayo de validacidn:

mn



€Ll

Per{i1l de Temperatura Camara Llena
Corrida 1

Distribucidn Pengtragbn

0 .97 22,07 28.03 0.03 23.07 4.9% z 2,03 20.60 30.05 22,72 26,27 28.21 30.05 26.27 378w 28,17 1.23 0.00 0.00 30.38 4¢L42
1 26.42 3.4 20.58 28.58 23.44 5.1 231 WM 2971 W70 26.63 0.5 29.73 26.63 1.08 » 7818 1.01 0.00 0.00 37.31 ¢5.62
2 2.8 14.00 23.30 29.10 24.00 5.10 203 30,43 29.97 304 27,37 30.65 2).04 2237 367 » 2989 131 0.00 0.00 4257 5703
3 .62 2418 29.44 29.49 .18 S.26 2,08 3362 20.50 35.13 28.26 33.87 35.13 28.26 6.87 » 32.28 2,52 0.00 0.00 45.09 74.09
4 W87 437 038 3039 24.37 602« 2.56 38.61 32.35 41.68 29.87 39.09 41.69 29.87 11.82% 35,12 4.3¢ 0.00 0.00 7.1 87.4)
S 317) 24.68 42.3) 47.33 24.68 .65 9.47 46,63 3444 4523 3220 493 46.63 32.28 14350 40,70 £.06 0.00 0.00 §3.22 810
6 4207 26,18 BL20 B54.20 25.18 59.02 & 24,82 64.21 50.13 49.58 37.55 52,60 64.21 37.55 26,66 0 50.8] 6.43 0.00 0.00 B4.08 9108
7 5414 26,48 BS.17 £8.17 26.48 61.63m 25.23 €9.79 55.81 52.79 45,78 56.99 £9.79 45.28 24.51 % %613 7.95 0.00 0.00 85.72 90.65
8 €0.63 28.34 £8.18 98.18 28.34 59.8¢ m 24.46 72,13 53.39 S6.07 .96 £0.99 72,13 50.96 21.17 » 53,51 7.0} 0.00 0.00 B54.19 90.06
9 70.04 32.62 $3.79 B3.79 32.62 57.17 s .71 75.93 63.06 60.50 58.53 62,06 75.93 58.53 17,40 » 6502 6.16 0.00 0.00 B6.32 90.80
10 77.49 39.89 92.06 92.06 39.89 S2.17 ¢ 2198 79.18 £5.21 62.96 64.20 21.00 79,18 62.96 16,22 v 69,53 5.59 0.00 0.00 62.2¢ 90.45
11 83.40 40.66 54.38 94.38 2724 14.04 8164 20.27 £5.12 70.72 75.38 63.64 £5.12 18.52w 73.03 6.22 0.00 0.00 £8.25 90.48
12 82,18 74.34 8517 96,17 . 8.9 B4.91 74.44 61.56 74.57 78.87 86,91 61.56 2535w 7573 £.20 0.00 0.00 €8.37 91.59
11 91,57 83.39 $8.65 98.85 6.2¢ 91,52 79.19 ¢5.89 79,19 83.41 91.52 65.83 25.61 s 79.8¢ 8.30 0.00 0.00 S0.14 9178
W 94,42 82,72 100.77 100.77 B2.72 13.05 @ 5.33 94.91 82.05 69.55 B2.55 B6.70 94.91 9.55 25.36 » 82.35 8.20 0.00 0.00 9.23 8281
15 98, 92.50 104.18 104.1B 52.50 1).68 » 427 99.00 B87.83 75,23 ©2.35 91.23 99.00 75.23 23.77» €813 7.68 0.00 0.00 96.67 95.4)
16 100.79 96.02 106.63 106.63 96.02 10.6) % 4.3¢ 10174 91.67 78.26 90.52 53.67 101.74 78.26 1348w 912} 7.%7 0.0 0.00 100.84 98.33
17 303.58 103.83 108.61 108.6) 303.58 5.03 » 2,31 105.31 §5.97 82.81 94.93 §7.8] 105.3)1 B2.81 22.50 e 95,37 7.25 0.00 0.00 104.69 101.51
18 106.34 107.08 111.57 111.57 106.34 5.23 » 2,31 107.70 $59.51 B6.66 97.98 100.74 107.70 86.66 21.04 » 58,52 6.80 0.00 0.00 107.44 104.44
19 303.08 109.13 113.32 113.33 109.09 4.4 » 1.99 110.74 103.722 90.40 102.21 303.97 110.74 90.40 20.34 » 102,21 6.60 0.00 0.00 110.77 107.88
20 11166 111,42 116.05 116.05 111.42 4.6 2.13 112,29 106.86 93.75 105.08 107.09 132,79 93.75 19.04 » 105,13 6.25 0.00 0.00 112.96 11117
21 11445 J14.52 118,19 11819 114.45 3.74 » 175 115.73 110.63 98.19 108.50 110.25 135.73 68.19 17.54 » 108.66 5.76 0.00 ©.00 116.27 112.06
22 117,06 116.97 318.96 118.96 116.97 1.99 0.92 117.84 113.06 102.41 1§1.73 113.34 117,84 102.43 15.43 ¢ 11568 5.07 0.00 0.00 113.08 116.44

115,71 119.28 122.56 122.56 119.20 .28 » 146 120,32 116.32 i06. 10 114,83 116.23 120,32 106. 40 13.892 » 114.82 4.5% 0.00 0.00 §21.40 118.17
24 119,04 118,54 121,63 121,63 118.5¢ .09 » 1.35 120,15 117.32 110.77 115.87 116.37 120.15 110.77 9.38 » 116,10 3.05 0.03 0.03 119.30 118.80
25 121.43 130,14 122.86 123,86 120.14 1.72 1.54 122,08 119.27 113.55 119.15 118.61 122.08 §13.55 8.57 » 118.33 2.75 0.18 0.77 122.11 121.:
26 119.13 113,25 120,18 120.19 1)3.33 1.06 0.47 121,18 1)8.89 315.73 118.18 117.89 121,18 115.73 5.45 » 11837 .76 0.29 0.5 12).00 120.48
27 120.08 115.70 122.26 122.26 119.70 2.5 # L13 121,52 119,93 117.63 118.69 118,95 121.52 117.62 3.69 » 115.38 1.29 0,45 1.0) 122.26 120.35
28 120.30 119,99 122.63 122.61119.99 2.64 ¢ 1.18 121.60 120.46 119.06 119.43 119.25 121.60 119.06 2.54 # 119.96 0,95 0.2 1.63 122.02 119.7
29 121,26 121,71 122.62 122.62 12).26 1.36 0.57 12).61 121.02 119.96 119.76 119.46 121.61 119.46 2.15 120.36 0.82 0.58 2.31 121.84 120.08
30 12136 121,04 12185 121.85 121.04 0.B1 0.33 121.75 121.20 120,62 120.12 $19.84 121.75 119.84 1,91 12071 €.70 0.75 23.06 121.01 120.72
31 120.08 120.55 121.22 121.22 120.08 1.1 0.47 121.76 120.71 320.68 120.05 119.47 121.76 119.67 2.09 120,57 0.2} 0.72 3.78 122.1% 121.6)
2 120.50 120,52 121,81 121.83 120.50 1.3) 0.6 121.73 120.82 120.75 320.35 119.93 121.73 119.9) 160 120.72 0.60 0.76 4.54 122.62 120.33
33 121.33 121,32 122.42 122.42 12).32 1. 10 0.52 121.97 121.64 12116 120.88 120.55 121.97 120.55 1.42 121,24 0.5 0.88 6.42 122.19 120.99
39 121,97 122,41 122.75 122.75 121.97 0.78 0.32 121,98 121.93 121.46 120.36 120.76 123.98 120.7¢ 1.22 121.48 0.45 0.52 £.3¢ 121.22 121.08
35 120.14 120,72 121. 15 12).16 120. 34 1.02 0.42 12186 12).95 121,26 120.57 120.50 121.95 120.50 1.45 12123 0.6) Q.87 2.21 121.46 121.27
3 121,18 121,22 122.20 122,23 121.18 1.05 0.49 122,15 121.57 12,43 121.04 120.93 122.15 120.93 1.22 12).38 0.43 0.6 @17 122.55 120.92
37 122,42 122.87 123.11 123.1) 122,42 0.69 0.29 122.21 122. 14 121.86 123,45 121.27 122.21 121.27 0.9¢ 121.73 0.3 104 8.2) 322.55 1. 16
38 120.83 121,12 121.86 121.86 120.81 1.05 0.44 122,20 12132 121.57 121,13 121.10 122.20 121.10 1.10 121,46 0.40 1.00 30.21 121.40 120.89
39 121.89 122.06 122.68 122.48 121.89 0.79 0.34 122,06 12).98 121.69 121.44 121.09 122.06 121.09 0.97 121.65 0.36 1.00 11.20 121.04 121.06
40 120.78 121.17 121.52 121.52 120.78 0.74 0.30 121.81 121.44 121,52 120.72 120.63 121.9) 120.69 1.12 121,24 0.45 0.91 12.11 12138 12116
41 120.47 121.01 121.32 121,32 120.47 0.85 .83 0,35 122.03 12).25 121.65 120.99 121.03 122.03 120.99 1.04 12139 0.40 0.97 13.08 12236 121.22
42 123.23 121,38 122,12 122,12 121.23 0.89  120.59 0.3 122.03 J21.77 121.70 123.44 121.08 122.03 121.08 0.95 121.&0 0.32 0.99 14.07 12.48 120.70
43 120,37 121,19 122.04 122,04 12).17 0.87 121.47 0.4) 121,94 121.67 121.55 121,37 120.92 121.99 120.97 1.02 121.43 0.39 0.9 15.00 121.46 120.80
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Per{1]l de Temperatura Camara Llena

Corrida 1
I Distribucifn T Peogtracion 1
Tise  T0) TP2  1P3  Mju Min i Mg D 184 1S __FP§ TP7 TPG  Mix  Min _Oif Avg S0 To FoAcy Ters Trao

44 12164 120.04 122,63 122.63 120.04 2.59 & 121,44 1,07 119.55 119.46 116.67 121.05 118.43 121.05 118.49 2.56 » 113.44 0,91 0,55 15.58 121.94 121.43
45 120,99 118.22 121.68 121.68 118.22 3.46 # 120.30 1.50 118.83 118.53 117.91 120.00 117.9} 120.00 317.91 2,09 118.64 0.77 0.48 16,06 122.62 120.71
46 119.59 119,17 120.50 120.90 113.)7 1.73  119.89 0.74 320.04 119.37 119.40 119.9] 119.00 120.04 113.00 1.p4  119.54 D.38 0.62 16.67 121.70 120.71
47 119.89 118,30 321,18 123,18 128.30 2.8 # 1]9.7¢ 1.10 119.2) 118.3% 110.45 119.99 117.99 113.99 117.99 2.00 116.B0 0.71 (.43 .16 121.36 121.23
43 121,89 119.87 122.49 122.49 119.87 2.62 ® 121.92 1.12 119.53 118.62 119.02 120.87 118.65 120.87 118.62 2.25 119.34 0.83 0.56 17.72 12).26 $20.06
49 12013 119.65 320,77 120.77 119.68 111 120.19 0.45 120.43 120.04 120. 1) 120.32 119.46 120.49 119.46 1.03 120.03 0.36 0.68 18.41 122.38 120.92
50 120,12 118.41 120,58 120.98 118.41 2.57 » 119.8¢ 1).07 313.27 J18.65 118.66 120.16 118.15 120.16 118.15 2.01 118.98 0.43 0.5) 18.91 121.B9 120.65
51 121.81 118.94 122.48 122.48 113.84 2.54 » 125.41 1.07 119.85 119.62 119.19 121.09 318.99 121.09 118.99 2,10 119.75 0.74 0.61 19.53 121.05 123,

52 120.94 121.06 121.62 121.62 120.94 0.68 121.21 0.30 120.87 120.44 120.57 120.47 319.58 120.87 119.58 1.29 120.39 0.43 0.70 20.23 121.40 121.26
53 120,66 120.51 12).57 121.57 120.51 1.06 120.91 0.47 12133 120.65 120.73 121.04 113.57 121.13 119.93 1.20 120.70 0.42 0.76 20.99 115.78 118.52
54 112.36 113.50 313.21 113.50 112.36 1.3¢  113.02 Q.48 117.05 115.81 116,66 116.43 106.57 117.05 115.81 1.24  116.50 0.40 0.30 21.29 108.77 109.94
55 J05.23 105.94 106.25 106.25 105.23 1,02  105.81 0.43 110.31 109.03 103.06 111.27 110.74 111.27 103.04 8.21 » 108.88 3.00 0.00 23.29 103.64 104.83
56 59.40 §9.3¢ 100.72 100.72 93,40 1.32  100.03 0.54¢ 106.64 105.31 104.08 108.97 105.90 108.97 104.08 4.83 ¢ 106.18 ).6) 0.00 21.29 99.28 100.59
57 95.07 94.85 99.41 99.41 54.85 4.5 @ 96,44 2,10 103.11 102.01 100.63 106,36 102,18 106.36 100.63 5.73 m 102.86 1.92 0.00 21.29 .02 98.53
58 92,24 92.06 97,44 97.44 92,06 5.38 m 93.91 2,49 102.3) 93.67 97,78 104.58 99.36 100.96 92,78 6.80 ® 100.74 2.4 0.00 21.29 94.93 95.62
59 9109 99.73 96.00 99.79 9105 8.74 w 95,62 1.58 101.72 S8.4¢ 96.82 103.07 97,76 103.07 96.82 6.25 » 99.57 2.40 0.00 21.29 94.07 94.75
60 91.16 10169 99.16 101.49 9176 10.53 & 97.34 4,49 101.86 98.05 97,04 102.14 56.94 102. 14 96.94 S.20 » 99.20 2,34 0.00 21.23 6587 B0.26
61 91,32 102.25 98.82 102.25 91.32 10.93 w 97.4& 4,56 101.81 97.67 97.16 10551 96.37 101.81 96,37 S5.4¢ » 98.90 2,29 0.00 21.29 39.47 7161
62 B1.66 101.40 95.52 103.40 BL66 21.74 8 93.53 B.99 102.26 97.90 95.13 100.87 93.06 102.26 93.06 9.20 » SA.4¢ 3.15 0.00 21.23 30.08 69.B4
63 50,73 102.05 93.9¢ 103.05 90.7) 12.32 8 95.3] 5.22 100.45 95.90 97.64 95.16 82.54 )00.45 B87.5¢ 12.9) w §5.3¢ 4,30 0.00 21.23 26.15 65.48
€1 90.93 102.29 92.60 103.29 90.91 12.38 » 95.60 5.48 98.83 9371 97.73 BO.28 79.27 98.B1 79.27 13.56 s §1.56 7.17 0.00 21.29 22,15 64.08

Punta Puntg
Frio Frio

Tabla 4.14
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Pert1l de Temperatura. Camara Llena.
Autoclave Napco.  Corr. )
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Per{1l de Temperatura Camara Llena

Corrida 2
Dystobucidn i Penetracion
) 102 100 Mix  Min Dyt Avg S 184 WS U6 107 _JPH My Min__Duf fvg i " 12
5115 47.€9 49.18 51.15 47.88 3.27 ® 43.40 134 50.48 48.95 47.89 41.22 45.12 50.48 41.22 S.26 3.26 0.00 0.00 3¢5 28.63
SL57 48.723 50.3% 5152 48.73 2.73 % 50.20 114 50.68 43.12 4B.5¢ 414§ 45.28 50.68 4148 5.20 v 2 3.28 0.00 0.00 3.2 32.23
5163 49.05 49.87 51.63 45.05 2.53 » S0.18 1.08 50.60 50.82 49.38 4191 45.94 50.82 ¢1.9] 8.9) w 472 3.3 0.00 0.00 42.75 40.89
5184 49.44 50.63 5184 43.44 240 5066 0.58 51.23 52.82 5195 €232 47.71 52.82 42.32 10.50 ,2) 3.86 0.00 0.00 43.51 $5.00
52.66 50.76 53.91 51.91 S0.76 3.15 w 52.¢4 130 53.54 55.48 56.91 43.05 51.65 56.81 42.01 13.50 .12 4.83 0.00 0.0 $1.25 78.72
53,08 59.67 62.06 62.06 59.08 2.98 ¢ 60.31 126 56.61 57.50 £0.13 44.18 54.51 €3.13 44.18 I5.95 .59 5.5! 0.00 0.00 B2.33 3.5)
76.26 73.13 69.98 76.26 €3.93 6.27 w 73.13 2.56 6192 €101 63.07 46.32 SB.44 61.07 46.32 16.754 5.5 6.)1 0.00 0.00 84.81 82.23
83.69 83.04 78.03 83.69 78.01 5.66 n BL53 2.53 £5.31 £3.41 64.12 48.52 €2.40 65.31 48.52 16.794 60.76 619 0.00 0.00 B6.BO 94.21
86.82 86.62 84.3 86.82 B4.33 2.4 §5.99 117 £8.73 €2.04 68.02 52.45 64.20 60.73 52.45 16.28 @ £1.03 6.02 0.00 C.00 83.67 94.40
89.06 09.46 B6.55 83.46 B6.55 2.1 # B8.36 1.29 7142 £8.85 69.56 56.15 62.45 71.42 56.15 15.27 w £6.63 S.42 0.00 0.00 8266 93.38
93.09 93.21 9L81 92.21 9LEI 140 9270 0.63 79.01 75.04 7.7 £2.17 22.57 79.01 62.17 15.80w 72.41 559 0.00 0.00 9.8 94.33
95.17 86.27 95.21 96.27 95.21 1.06 95.68 0.45 8).54 B0.50 79.50 67.45 27.30 B354 €2.45 16.03w 77.67 €49 0.00 0.00 100.35 96.27
99,35 93.20 97.37 99.35 9237 1.8 98.67 0.92 B8.67 BS.34 B6.34 75.13 B1.91 88.67 75.13 I13.54w 8348 4.71 0.00 0.00 9041 99.75
102,01 101.58 101.66 102,01 10).66 0.35 101.88 0.16 91.79 B8.31 89.34 60.48 86.28 91.79 80.49 1).31 e B2.24 3.82 0.00 0.00 104.72 10162
104.58 104.46 103.26 104,58 J02.26 1.32 104.10 0.60 95.60 92.3) 91.46 87.78 91.29 95.60 §7.78 7.82 » 9181 254 0.00 D0.00 102.44 10226
107.23 106.9 106.54 107.23 106.5¢ 0.49 106.91 0.78 98.10 96.35 84.21 92.70 94.87 99.10 84.21 13.89 .75 4.85 0.00 0.00 108.56 106.1%
109.92 109.86 309.53 109.92 109.59 0.3  109.79 0.14 101.87 100.77 100.69 7.4 99.17 101.82 7.4 4.18 # 100.01 1.46 0.00 0.00 111.5] 108.29
112.77 112.64 112.42 112,77 112.42 0.35  112.61 0.34 104.70 103.89 102.44 102.35 103.28 104.70 102.35 2.35 .33 0.83 0.00 0.00 134.13 10.77
115.70 115.38 115.02 115.70 115.02 0.68 115,37 0.28 108.71 107.57 107.6¢ 106.72 107.17 108.71 106.72 1.99 .56 0.66 0.00 D0.00 116.65 112.41
118.21 18.20 117.9 118.21 112,93 0.30  1IB.} 0.14 113.49 110.70 §11.07 150.92 110.84 111.48 110.70 0.79 .02 0.26 0.09 0.09 119.05 16.21
120.72 120.37 120.38 120.72 120.37 0.35 12049 0.16 115.13 114.61 113.75 114.70 114.38 115.13 11175 144 53 0.7 0.8 0.7 121.26 118.81
120,24 120,11 120.05 120.24 120.05 0.38 120,13 0.08 112.45 116.40 116.88 117.62 117.07 117.62 11&.40 1.22 .08 0.43 0.3 0.61 11948 18.89
121.46 120.53 120.73 121.46 120.57 0.93 120.9] D.40 118.20 117.40 114.92 }1B.68 117.63 116.68 114.52 3.76 » 112,37 130 0.2¢ 0.85 119.92 120.46
121.49 120.56 120.75 121.49 120.56 0.93 120.92 0.¢0 119.91 1)8.23 198,34 119.29 118.63 119.9] 118.23 1L.68 .89 0.6 0.5 1.7 121.31 120.60
121.52 121.29 120,58 121.52 120.98 0.54  121.26 0.22 120.17 113.09 119.52 120.09 113.67 120.17 113.09 1.08 .71 0.39 0.63 2.00 122.03 119.€2
121,37 121.07 120,58 121.3 120.58 0.79  12).01 0.33 120.88 119.76 120.18 120.54 120.22 120.88 119.76 1.12 .32 0.38 0.73 273 119.% 119.5
120,89 120.21 120.15 120.89 120.15 0.74 120.42 0.34 120.52 119.64 119.91 120.01 119.80 120.52 119.64 0.88 .98 0.30 0.71 344 120.59 113.%
121,52 120.49 120.78 121.52 120.49 3.0 120,92 0.43 120.63 120.00 115.6 120.19 119.94 120.69 119.6] 108 .09 0.36 0.71 4.5 12104 120.59
122.23 121,32 121,43 122.23 120,32 0.9) 12165 0.41 120.95 120.59 120.16 120.20 120.29 120.85 120, 16 0.7% .54 0.2 0.60 4.95 122.67 12094
121.50 121.64 121.58 121,90 121.58 0.32  121.7) 0. 14 121.02 120.79 120.17 120.80 120.3 121.02 120.17 0.85 .73 0,30 0.81 576 122.12 12039
120.93 120.75 120,74 120.93 120.74 0.13 12081 0.09 123.54 120.81 121.23 120.96 120.88 121.54 120.8) 0.73 .08 0.27 0.93 6.69 120.75 120.34
121.09 120.23 120.79 121.09 120.23 0.B6 120.53 0.39 120.80 120.43 120.57 120.55 120.12 120.88 120.12 0.76 .51 0.25 0.60 2.43 120.8% 120.68
121.03 120.13 120.20 121.03 120.13 0.90 120.45 0.4] 12077 120.52 121.06 120.40 119.93 121.06 113,92 113 .54 0.38 0.76 8.25 120.85 121.08
122.29 119,94 119.76 122.29 119.26 2.53 » 120.66 1.15 119.34 119,55 118.31 120.6¢ 118.67 120.64 11B.31 2.33 .30 0.80 0.5 8.78 122.41 121.24
12175 120,28 121.03 121.75 121.0 0.72 12135 0.30 12.30 120.50 118.53 120.64 115.56 121.30 118.53 2.77 w 120.13 0.96 0.55 9.33 122.18 120.17
120.36 120.29 120.26 120.36 120.26 0.10  120.30 0.04 12).20 120.67 120.64 120.44 120.08 121.20 120.08 1.12 .61 0.36 0.79 10.12 120.42 120.35
120,65 120,64 120.42 120.65 120.42 0.23  120.57 0.11 121.60 121.08 121.09 120.62 120.52 121.60 120.52 10?7 .02 0,35 0.87 10.89 121.03 121.01
121.59 120.76 120.68 121.58 120.76 0.82 121.07 0.36 126.95 120.82 120.45 121.13 119.90 121.13 119.30 1.23 .65 0.4 0.76 1175 12152 121.62
121,64 120.96 121.04 121.64 120.96 0.68 12121 0.30 120.64 120.6D 120.26 120.50 119.7] 120.90 119.71 1.18 .44 0,42 0.72 1297 122.36 121.85
120.94 120.76 120.71 120,94 120.71 0.2  120.80 0.10 121.07 120.73 120.80 120.58 120.13 121.07 120. 13 0.9 .66 0.31 0.80 13.27 12129 120.21
121.52 12144 121.29 121,52 121.28 0.23 121.42 0.10 12).52 121.13 121.19 120.96 120.57 121.52 120.57 0.95 .07 0.31 0.88 14.15 121.09 120.22
121.62 121,02 120.9¢ 121.62 120.94 0.68 12119 0.30 121.38 12).01 116,18 121.28 120.32 $21.38 16.18 5.20 » 120.03 1.56 0.32 .47 12178 121.47
121,76 120.85 12093 121.76 120.85 0.91 12120 0.90 120.48 120.51 118.20 120.97 119.6) 120.97 118.20 2.77 w 119.95 0.98 0.5] 14.99 122.30 121.76
120.83 120,67 120.83 120.82 120.67 0.16 120.76 0.03 121.30 120.89 120.58 120.73 120.34 121.30 120.34 0.9 .78 0.32 0.84 15.82 12115 120.50
120.79 120.24 120.30 120.79 120.24 0.55 120.44 0.25 120.68 120.25 118.27 121.13 119.71 12).11 118.22 2.8% # 120.00 1.00 0.5 16.3¢ 12129 12L19
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Perfil de Temperatura Camara Llena

Corrida 2
. Qustribogido T Denetrscién
Ting 01 762 103 Mix Min Oif Mg Sp TB4 T n T2 P8 Mix_ Min  Dif __ Avg 11 n_Jr
45 122.25 121.32 121,16 122.25 12116 3.08  121.58 0.48 120.93 120.90 $20.23 125.75 120.18 121.75 120,18 1.57 12073 0.58 0.8] 17.15 122.45 121.5¢
46 12175 120.62 120.57 121.75 120.57 1.18 12099 0.S¢ 121.28 121.06 120.50 121.15 120.50 121.28 170.50 0.78 120.90 0.3 0.87 18.01 121.2¢ 120.24
47 120.95 119.99 119.85 120.95 115.55 1.00 120,30 0.46 120.56 120.28 119.68 121,20 319.65 121.20 119.65 1.55 120.27 0.58 0.7) 10.73 12513 120.8
49 120.92 120.77 170.79 123.92 120.77 115 12036 0.54 120.52 120.27 119.32 32119 119.68 121.18 319.32 1.87 120.20 0.65 0.66 19.39 122.20 121.22
43 121,85 121.49 121.49 121,85 121,48 0.36 12161 0.17 12114 121.07 120.50 121.19 120.46 121.19 120.95 0.73 120.87 0.32 0.85 20.25 122.03 121.8
SO 120.67 120.38 120.40 120.57 120.38 0.1  120.45 0.09 121.36 120.9¢ 121.03 121.03 120.39 12).36 120.39 0.97 120.95 0.31 0.85 21.10 120.66 120.62
51 120.96 120.69 §19.92 120.96 119.82 1.04  120.32 0.46 120.51 320.18 120.1) 121.06 119.66 121.06 113.66 1.40 12030 0.47 0.72 21.82 1228 120.76
52 121,73 120.56 120.44 121.73 120.44 1.2 120,91 0.53 120.60 120.40 120.07 121.32 119.66 121.32 113.66 1.66 120.41 0.5 0.72 22.53 122.05 121.20
53 11153 10.22 110.30 .22 131 110.68 0.60 115.58 114,37 105.04 114.22 114.30 115.58 114.22 1.36 110.69 0.5] 0.20 22,74 11185 115.86
54 J05.67 104.70 104. 70 LY 105.15 0.5 110.93 110.34 110.23 109.66 110.13 150.93 109.66 1.27 110.25 D.41 0.00 22.74 106,13 307.87
55 99.88 90.67 67 121 93.13 0.5 107.31 106.32 104.31 106. IR 105.34 107.31 104.31 3.00 ® 305.67 1.00 0.00 22.74 100.6% 102.36
56 63.36 37.91 .81 3145 0 52,47 32.95 105.7) 104.23 89.02 104.77 101.70 105.71 93.02 6.69 w 103.09 2.47 0.00 72.24 44.02 86.35
57 7259 82.10 (88 30.22 8 73.86 12.62 103.16 102.5¢ 92.31 100.47 94.73 103.16 32.31 10.B5 » S8.60 4.3 0.00 22.74 2.15 7202
58 B4.29 6414 .71 38.56 8 64.21 15.76 101.27 100.65 89.50 82.81 B2.64 101.27 B2.64 18.63 4 9L.I 6.21 0.00 22.74 2520 7153
59 7205 68.65 .21 27.3¢ v 6160 12,17 99.23 98.60 B2.84 73.62 74.21 99.73 73.62 25.61 % 86.70 11.20 0.00 22.74 25.06 ¢3.18
60 70.85 60.3 .25 26.6) 8 57,49 12.26 67.59 93.32 82.12 68.80 £8.31 93.37 68.80 24.52% 80.15 9.88 0.00 22.74 25.92 €541
6 68.60 58.2¢ .58 26.05 ¥ 56.48 10.71 76.62 B3.11 76.680 £4.77 64.50 B.11 64.77 18.34 m JI.26 7.2 0.00 22.74 26.77 36.48
€ 6638 0.00 52.05 14.33 % §9.48 5.86 BL4l 76,68 75.27 £1.93 58.62 B1.4) 58.62 2279w J0.77 B.87 0.00 22.7¢ 2681 36.45
63 63.74 58.28 48,48 15.26 % 56.83 6.31 75.31 €9.50 6141 SB.66 59.87 75.33 50.87 20.46 ¥ 63.95 2.45 0.00 22.70 22.83 2286
64 62.05 51.56 2042 22.63 % 5168 9.23 69.23 65.5 £D.65 56.B1 49.49 €9.23 49.45 19.74 w £0.38 6.89 0.00 22,74 20.67 39.07
& 6206 54.42 44.73 17.83 % 53.57 7.30 68.65 £4.52 S8.31 55.25 48.36 6B.69 48.36 20.33 8 59.00 7.10 0.00 22.74 29.66 40.26
65 64.09 61.98 56,49 7.60 ® 6152 3.5 69.20 64.46 56.1 S.8] 47.1% £5.20 42.13 2201w 58.15 2.81 0.00 22.74 29.81 4150
Bunto
frio
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Temperatura Distribucidn *C)

Per{1l de Temperatura. Camara Llena.
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Perf1l de Temperatura. Camara Llena.
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Per{1l de Temperatura Camara Llena

Corrida 3
[ Disrribucion OgneteCidn
Iime _TR] TB7 103 Mjn Rin _ 0¢ L5] Sﬂ 105 Tpg  1P7  1P9  Mix L] fvg S0 Tfo Fohgy Tgre u
0 69.2¢ £4.16 58.20 63.24 58.20 11.04 & €3.07 4.51 £9.53 €5.29 55.09 S4.37 40.21 69.53 48.23 2.2 7.78 0.00 0.00 40.82 42.50
1 £9.286 6407 60.456 63.26 60.45 B.80 w 64, .61 69.63 66.26 56.65 55.69 50.91 €3.63 50.9) 18.78 7.01 0.00 0.00 %52.10 46.25
2 68.89 65.0) &1.79 68.83 6174 2.15 3 2.92 6€3.84 £2.77 S8.46 56.44 52.52 £9.8¢ 52.52 17,32 6.68 0.00 0.00 57.74 55.53
3 £.83 65.5) 6).23 €8.B1 61.23 5.60 . 230 70.88 70.69 61.89 57.68 52,30 70.88 57.30 13.58 # 6.01 0.00 0.00 &4.21 78.81
4 7428 69.05 70.59 74.29 69.05 5.23 w 7).3) 219 72.94 72.79 66.0) 59,52 61.24 72.94¢ 59.52 142« 562 0.00 0.00 8276 69.9
S B3.61 78.14 BO.20 Bl.61 78.14 5.47 8 BO.65 2.26 77.13 75.87 70.55 64.11 62.33 77,13 £4.11 13.02 % 4.9 0.00 0.00 93.18 93.38
6 §9.67 82.51 89,71 B9.&7 B2.51 2.16 BA.€) 0.89 9. 70.81 74.09 67.98 71.71 79.79 €7.98 1).Blw 4.40 0.00 0.00 99,58 95.66
7 85.10 93.45 94.66 95.30 9.45 1.65 54.40 0.70 63.47 6197 79.21 74.76 79.55 BI.97 74.76 S.21 % 3,34 0.0 0.00 103.50 99.98
8 99.15 97.83 98.72 99.15 .83 132 98.57 0.55 6597 67.87 £5.73 B0.28 84.9) £7.87 BO.28 .59 2.65 0.00 0.00 106,21 103.06
9 103.00 101.33 102.55 103.00 100.23 1.7 102,29 0.71 #9.86 92.97 93.26 86.73 93.19 92.26 86.73 6.53 ¢ 2,57 0.00 0.00 109.12 104.00
10 106.49 104,93 105.81 106.48 104.93 ).55 105.74 0.6 93.79 99.1) 97.45 92.59 99.11 98.11 92.58 S5.53 ® 2% 0.00 0.00 31).%0 308,73
11 109.77 108.47 109.47 109.77 108.47 1.30  109.24 0.56 100.71 106.95 106.04 84.56 102.28 106.95 98.56 B.39 » .17 0.00 0.00 31443 10011
12 11312 111,99 112,66 113.12 111,93 1,19 112,57 0.49 104.90 107.36 101.37 102.52 106.20 307,35 101.3? 5.99 » 2222 0.00 0,00 117.20 114.49
13 115,17 113,57 104,37 115,17 113,57 1.60 114,37 0.45 108.00 309.93 100.27 105.24 108.4D 109.93 100.27 9.66 0 3.43 0.00 0.00 118.12 115.17
19 119.53 118.70 119.23 119.53 198.70 0.83  119.15 0.34 132.36 134.93 115 18 114.53 132.80 115,18 112.36 1.€2 0.69 0.17 0.17 12236 118.02
15 118.73 11793 118.22 116.73 117.93 0.60  118.28 0.3 1)4.76 115.89 104.13 136.10 115.01 116.10 104.13 11.97 » 4.55 0.00 0.3 115.70 116.74
16 119.75 118.76 119.00 119.75 118.76 0.99  119.17 0.42 116.74 117,52 106.82 1)7.67 116.47 117.67 106,82 10.85 w .14 0.00 0.V 117.60 11867
37 120.43 119.99 120.48 120.68 119.98 0.720 12039 0.29 118.15 118.33 107.59 1IR.2 $17.42 118.33 10253 10.724 » 4.19 0.00 0.37 122.37 118.0?
I8 119.83 119.02 118.47 319,83 119.07 0.81 119,44 0.33 119.10 118.77 104.5) 112.59 11773 119,10 104.51 14.59 » 5.63 0.00 0.17 119.40 118.02
19 120.88 119,97 120,12 120.88 319.97 0.91 120,32 0.40 119.40 113.54 113.53 113.£8 118.96 119.68 113.53 6.15 v 238 0.17 0.34 120.11 13.82
20 12).74 120,80 )2).48 121.74 120.80 0.9¢ 121,34 0.40 120.26 119.52 115.89 120.00 119.35 120.26 115.88 4.33 & 1.63 0.30 0.64 122.61 119.%0
21 120.69 120, 120.63 120.05 0.64 120,40 0.27 120.75 125.21 $0.35 120.14 120,10 128.21 110.35 10.86 » 4.10 0.08 0.73 121.35 118.45
b4 120.95 120.38 0.57 120,70 0.24 120.94 120.3& 117,36 320.26 320.37 120.94 112.36 3.58 » 6 1,27 0.42 115 121.58 119.02
2 122,08 12).28 0.80 )21.56 0.37 121,47 120.94 118.10 1. 120.45 121,47 11810 3.37 & 119 0.50 1.65 122.5¢ 121.24
24 121.30 120,06 114 120,63 (.49 121,46 120.85 113,57 1 1 120,43 121.46 119.57 1.8% 0.6¢ 0.70 2.35 121.98 120.5
el 122,52 12).43 1.09  12).97 0.45 121,56 121.31 119.19 1. 120.37 121.56 119.19 2.37 0.88 (.64 2.99 122.82 120.6
2% 10.79 120.73 119.80 0.99 120.20 0.43 12152 120.76 113.57 I 120,38 121,52 113.57 1.5 0 0.6 0.70 3.69 120.53 120.38
7 121,49 120 7 l?ﬂ 74 121,49 120.74 0.75 120,00 0.35 12).70 121.1 )19.83 121 2412076 121,70 119.83 .87 0.63 0.74 444 120,57 121.00
20 122,36 121,92 121,66 122,36 121.42 0.94¢ 12101 0.40 121,39 121.18 118.50 12).20 121.42 121.42 119.50 1.92 0.73 D.69 S.13 122.43 121.29
23 120.68 118,54 112.88 120.48 119.5¢ 1.1¢ 120,04 0.48 12).79 120.68 118.95 120.48 120.36 121.79 118.95 2.B4 « 0.91 0.61 5.74 120.65 120.60
30 122.05 121,09 121,22 122,05 12).01 1.04 121,43 0.45 122,05 121.54 113.43 121.69 121.00 122.05 119.43 2.62 ¢ 0.82 D.48 6.42 122.08 121.68
31 120,66 120.23 120,53 120.66 120.23 0.43 120,47 0.18 121.98 121.05 320.75 120.B9 121.10 12).68 120.75 1. 13 0.39 0.92 7.3¢ 120.84 120.53
32 121.36 120,43 120.90 121.36 120.43 0.93 120.76 0.42 121.76 32).10 120.20 121.19 120.79 121.76 120.20 1.56 0.51 0.83 B.15 121,73 1LL@
33 121,79 321.35 121.49 125.79 121.35 0.4¢ 12141 0.19 121.63 121.17 120.87 121.02 120.96 121.61 120.96 0.65 0.24 0.97 9.1) 12205 121.78
3¢ 120,74 119.66 120.05 320.74 119.66 1.08 120,15 0.45 121.29 120.73 119.6) 120.69 120.28 121.29 119.61 1.68 0.5 0.71 9.82 120.87 120.96
35 121,85 121.09 12).0 121,85 121.01 0.84 12132 0.38 121.55 121.15 119.95 121.73 120.69 121.73 119.95 1.78 0.6¢ 0.77 10.53 322.09 121.68
35 121,87 121,39 121.81 IZXJ? 121.38 0.43  121.65 0.22 121.46 121.17 119,69 121.26 121.02 121.46 319.63 1.77 0.63 0.72 1131 122.26 12).16
37 120,90 120.06 120.06 120.90 520.06 0.84 120,34 0.40 123.57 120.80 119.75 120.86 120.53 121.57 119.75 1.82 0.58 0.73 12,04 120,97 121.02
39 121.9132.17 121.08 IZ .91 121.08 0.83 12033 0.7 120.75 12).25 120.07 12).47 120.85 121.75 120.07 1.68 0.58 0.79 12.83 122.12 121.75
39 122,07 121,67 121.98 322.07 12).67 0.40 12191 0.17 120.78 121.38 12114 121.30 121.12 121.70 12112 0.6 0.2¢4 100 13.83 12231 12185
40 120.99 120.00 120. 14 120.93 320.00 C.99 120.38 0.44 121.40 320.67 119.65 121.0) 120.57 121.40 $19.65 1.75 0.5 0.7 14.5¢ 120.8 11.23
4) 121,62 120,90 170.81 121.62 320.8) 0.8] 121.13 0.36 121.65 121.15 119.47 121.34 120.80 121.65 119.47 2.8 0,76 0.63 15. 121.% 12.22
42 121,00 12077 123.10 121.10 120,77 0.33  120.98 0.15 120.52 120.93 120.79 120.82 120.84 120.93 120.52 0.41 0.3¢ 0.87 16.10 121.44 121.08
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Perfil de Temperatura Camara Llena
Corrida 3

Disteibucion, Penetyiciin

a

1102 103 Miw  tin _Oif g 105 706 1P7 PG Dim  Min Dyt

81

320.84 119.37 319.24 120.84 119.24 1.60 119.80 0.7¢ 320.66 113.97 318.74 120.64 119.79 120.66 118.74 1.52
12228 120.00 120,05 122.28 120.00 2.28 120.78 1.06 119,98 119.57 119,97 120.77 118.89 120.77 118.89 1.88
120.38 119.29 119.35 120.38 115.23 1.08  119.67 0.50 120.34 119.75 117.78 120.26 119.58 §20.34 117,78 2.56
121,12 118.71 113,27 121.12 118.27 2.85 ® 119.77 1.25 119,15 118.87 313,13 120.64 118.39 120.64 113.13 7.51
121,57 119.0¢4 120,35 123.57 119.09 2.53 ® 120,32 1.03 118.58 118,62 114.55 120.20 112.93 120.28 114.55 5.23
120.39 117,63 117.54 120.39 117.54 2,85 # 118.52 1.32 118.BS 118,48 §11.84 120.23 118.00 120.23 111.84 8,33
121.78 120.88 120.8) 121,78 120.8 0.97 12116 0.44 121.03 120.74 110.63 121,25 118,92 121.25 110.43 10.62
117.88 116.10 116,35 117.88 116.10 3.7  316.78 0.79 120.23 113,34 108.04 §19.61 119.05 120.23 108.04 12,19
109.62 108,36 109.50 109.62 108.36 1.26 108.16 0.57 114.50 113.07 105.87 112.8) 113.6) 1)4.50 108.87 S5.43
103.20 102,37 103.34 103.34 102.37 0,97  102.97 0.43 110.27 109.19 104,54 109.40 108.40 110.27 106.5¢ 1.73
88,22 97.33 98.55 98.55 97.35 1.17 90.05 0.43 105.66 1 105.23 104.26 104.38 105.73 104.28 1.45
57.31 B5.69 84,89 B5.69 S57.31 28.3B v 25,96 13,19 102.23 103.98 98.40 104.24 100.BS 104.24 38.40 5.8¢
71.90 92.36 8409 92.36 7).90 20.46 % 02,78 B.40 90.31 10).69 50.89 98.43 96.25 101.63 90.89 10.80
79.00 95.68 €1.63 95,69 79.00 15.63 » B6. 13 7,03 96.21 99.48 B9.03 92.56 51.71 99.68 89.03 10.65
B2.03 95.79 84.15 §5.79 82,03 12.76 s 07.32 £,05 95.13 99.27 $9.51 £9.37 83.55 $8.27 89.37 9.9
77.73 9192 52,49 91.92 52.49 3843w 7433 1587 92.97 95.41 £8.84 B4.17 B2.72 %.61 6272 13.689
76.5¢ §0.83 S0.35 26,94 50.35 26.59 » 62.71 10.94 63.18 94.92 0).6] 78.78 75.42 94.93 75.42 19.51
55.26 66.36 43.67 £6.36 43.67 16,638 5.0 6.9¢ 9184 8334 6520 72.40 68.97 91.BA £5.28 26.96
54,39 59.95 49.21 59.95 48.21 1).74 s 54.189 4.80 B&.78 B2.76 60.10 £3.8) 64.36 85.70 £0.10 26.68
Punta Punto
Frio Frio

Tabla 4.16
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Perfi]l de Temperatura. Camara Llena.
Autoclave Napco. Corr. 3
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Perf1l de Temperatura. Camara Llena.
Autoclave Napco, Corr, 3
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

En ¢l séptimo y ltimo ensayo de validacion, se verificd el perfil de temperatura del disefio de carga
uno, el cual consiste en 27 frascos de 200 mi de capacidad vacfos y cerrados con tapa roscada de

baquelita.

Se utilizaron 10 termopares distribuidos en la misma forma que en el ensayo anterior y tiras de
esporas como indicador bioldgico. Las condiciones de operacién fueron: 121°C y 15 psig, durante
30 minutos.

El resultado de este ensayo fue satisfactorio. El tiempo de exposicion puede ser reducido a 20
minutos, asegurando que el fndice de letalidad acumulado alcanzard un valor por arriba de 12

minutos.

A continuacion se presentan las tablas y grdficas de las tres corridas del séptimo ensayo de validacidn:
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Perf1l de Temperatura Camara Llena

Corrida 1
r Distribucion r Benetracifn 1
fiep 10} V2 1B Mix  fin  Gif . Mg SO VP4 IBS_UP¢ YP? PR Wer  Min  Daf  Mvg  SD Fo fohcy Ters  Trap
0 3642 37.42 507 .42 907 235 3630 0.9 2476 24.6) 23.80 24.78 24.84 24.8¢ 23.B0 .04 24.56 0.39 0.00 0.00 29.35 41.48
1328 12,38 35.03 37.38 35.09 2.35 36,23 D.96 24.66 4.4 L83 24.B¢ 24.66 24.84 23.83 1.01 24.47 0.35 0.00 0.00 30.38 ¢41.42
2 3 . . . 2.5 35,78 107 25.06 24.63 24.)3 25,30 24.98 25.30 24.13 117 24.62 0.4 0.00 0.00 37.31 45.62
3 . . . 237 3636 109 25,54 24.90 24.27 25.98 25.05 25.99 24.27 171 25.15 0.58 0.00 0.00 42.57 57.03
1 . 3 . 0.75 38.80 0.33 2592 25.26 24.48 26,53 75.48 26,51 24.48 2.05 25.53 0.68 0.00 0.00 4503 74.09
5 . . . 143 0 47,20 144 2650 25.13 24.82 22028 25.91 27.28 24.82 2,46  25.92 0,90 0.00 0.00 E2.1¢ €2.4)
4 . . . B.02 ® 70.11 3.31 272.26 25.65 25.38 18.25 26.61 28.25 25.38 2,87 ® 24.62 1.05 0.00 0.00 93,22 91.5%0
7 3 3 . 2659 76,28 111 28.22 26,92 26.14 29.02 22,60 29.02 26.)4 2,88 m 27,58 1.00 0.00 0.00 84.08 91.08
8 60 . . 2228 8137 0.95 28.24 28.2% 27.48 J1.19 28.16 3118 27.48 .70 » 29.05 1.25 D.00 0.00 8572 90.65
3 . . . 122 81.65 0.5 3.2 29. 0.09 32,56 32.22 32.56 29.25 3.3i e 31.08 1.25 0.00 0,00 B4.19 90.06
10 N . . 0.9  B85.78 0.38 37.78 34.24 32,74 39,24 41,37 41.32 34.24 2.08 a 38.06 2.31 0.00 0.00 B4 12 90.80
1 . . B 0.95 8208 0.39 44.8¢4 40.66 44.40 45.10 50,84 50.84 40.65 10.18m 45.37 3.26 0.00 0.00 ©7.24 90.45
12 . . . 0.8¢  B8.62 0,35 55.5¢ 52,15 54.35 95.70 65,58 €5.58 52.15 12.43 w 56.66 4.64 0.00 0.00 08.25 90.48
3 . . . 0.40 90,02 0.98 63.01 61.00 6).51 &5.13 71.19 21.19 £3.00 10.19 s £4.37 370 0.00 0.00 68,37 9159
" . . . 0,76 91.80 0.33 73,07 72.91 73.32 76.73 79.60 78.60 71.32 8.28 m 74.73 3.001 0.00 0.00 90.14 9178
15 . B . 0.25 93.93 0.10 79.64 79.80 72.5¢ 82,33 84.13 B4.12 77.54 6.59 v B0.69 2.30 0.00 0.00 93.22 92.81
18 . g . 0.72 92,38 0.29 87,29 67.30 85,20 88.62 89.51 B9.9} B5.20 4.7 w B7.66 1.57 0.00 0.00 96.67 95.4)
v . . . 0.37 10054 0.14 91.72 9].53 B9.96 92,43 93.56 91.56 §9.96 1.60 w 91.84 1.1B 0.00 0.00 100.8¢ 90.39
18 . A . 0.3¢ 103,53 0,16 97.00 96.55 95.62 97.4) 97.58 97.58 95.62 1.56 96.B3 0.70 0.00 0.00 104.69 101.51
19 . . . 0.30 104,87 0.J4 100.35 39.82 99.2) 100.5) 101.42 101.42 99.21 2.21 300.26 0.74 0.00 0.00 307.44 104,44
20 . . . 0,39 109.95 0.16 104.56 104.13 102.85 104.18 105.16 305.36 103.85 1.31 304.39 0.45 0.00 0.00 110.77 107.88
21 . | A 0.2¢ 112.97 0.11 107.56 107.06 106.83 107,52 108.45 108.65 106.R3 1.76 107.54 8.61 0.00 0.00 112.96 11117
2 . 3 3 0.30  115.91 0.4 11153 110.09 110.96 }10.99 115.00 115.00 110.96 4.0¢ » 110.91 1.56 0.10 0.10 116.27 113.06
2 . . . 0.17 135,20 0.07 114.89 114.44 114.33 114,62 115.82 115.82 314.33 1.49 114,82 0.53 0.21 0.3) 119.08 116.44
24 . . . 0.2¢ 121.57 0.10 112,5) 117.05 116,98 117,19 118.29 118.29 116.58 1.31 112.40 0.48 0.39 0.63 123.60 119.17
25 120, . . 0.21  120.87 0.09 119.71 119.43 119.43 319.3 119.61 119.71 119.37 0.34  119.5) 0.13 0.6 126 119.30 1)8.80
% . . . 0.26 122,86 0.11 121.4B 12).17 121,18 123.20 121.59 121.59 12).17 0.42 12132 0.08 1.01 2.38 122.1) 12034
i . . . 13 0.26 121,27 0.13 121.28 121.25 121.26 121,22 120.86 121.28 120.86 0.42 121.17 0.16 0.84 3.32 121.00 120.48
8 3 . . . .19 0.07 122,23 0.03 12).27 12).11 120.95 12).11 120.B4 125,27 120.84 0.43 121.06 0.15 0.94 4.26 122.26 120.35
29 12222 122,29 122.25 122,25 122,22 0.03  122.24 0.01 121.41 121.05)20.35 121.06 120.96 121.4) 120.35 1.06 120.97 0.3¢ 0.84 5.10 122,02 118.7]
30 120,76 121,81 12).72 123,83 121.72 0.03  121.76 0.04 121.28 120.99 120.70 120.9 120.75 121.28 120.70 0.58 120.9¢ 0.21 0.95 6.01 12).84 120.08
31 121.26 121,29 121,14 121.29 120,04 0.15 121,23 0.06 12).28 121.20 121.17 12).24 120,67 12).28 120.67 0.61 121.11 0.22 0.30 6.91 121.01 120.72
32 122.54 122.48 122.43 122,54 122,43 0.1] 122,48 0.04 121.91 121.81 121.59 120.73 12).57 121.91 121.57 0.34 121.72 0.13 1.11 B.03 122.14 1216}
33 122,53 122,73 122.48 122,73 122.48 0.25  122.58 0.1) 121.7S 121.58 121.35 121.22 121.20 121.75 121.20 0.55 121.42 0.21 1.02 9.05 122.62 120.39
3 122,26 122.26 122.15 122.26 122,15 0.13 122,22 0.05 12).6] 121.37 12137 121,14 12).10 121.61 120.10 0.51 §21.32 0.18 1.00 I0.04 122.19 120.99
35 12138 121.32 121, 14 121,38 121,84 0.2¢  321.28 0.10 121.50 321.38 121.28 121,34 120.B4 12).50 120.B¢ 0.66 121.23 0.23 0.94 10.88 121,22 12).08
36 12).68 121.68 121,31 121.68 121.31 0.37  121.55 0.17 121.58 12).52 121.43 121.31 120.49 121.58 120.49 3.09 121.27 0.40 0.67 1165 121.46 121.27
¥ 12257 122,71 122.33 122.71 122,33 0.38 122,54 0.16 121.70 121.64 121.45 121.37 121.06 121.70 121.06 0.64 121.44 0.2) 0.93 12.84 122,55 120.92
3B 122.45 122.66 122.36 122.46 122.36 0.30  122.43 0.13 121.65 121.42 121,24 121.39 120.93 121.65 120.93 0,72 121.32 0.29 0.3 13.80 122.55 121.16
33 121,39 121.45 120.28 121.45 1228 0.17  121.37 0.07 121.40 121.33 121,30 125,34 120,64 121.40 120.64 0.76 12120 0.28 0.90 14.20 121.40 120.89
40 121,44 021,49 121,32 121.49 120,32 0.17 121,42 0.07 12).39 121.24 12122 121.22 120.68 121.39 320.68 0.71 121.15 0.24 0.91 15.60 12).04 121.06
41 12139 121.50 123,18 121.50 123.18 0.32 121.36 0.13 121.44 121.38 121,37 121,60 121,30 120.60 321.30 0.30 12).42 0.10 104 16.65 121.39 121.16
4212198 122,07 122.27 122.27 121.88 0.29 122,11 0.)2 120.88 121.86 121,72 121,90 120.68 121.90 §20.88 1.02 121.65 0.39 0.9 17.59 122.36 121.22
43 12229 122,57 122.24 122,57 122,24 0.33 122,97 0.15 121,72 121.41 321.35 121.30 120.83 121.72 120.83 0.89 121.32 0.29 0.94 18.53 122,48 120.70
44 121.44 121.59 121.41 121.5¢4 120,43 0.13  321.46 0.06 121.70 121.44 123.35 121.34 )21.03 321.70 121.00 0.6 121.37 0.21 0.9 19.51 121.46 120.80
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Perf1l de Temperatura Camara Llena
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Corrida 1
Distratucio T Beneteciin

(- S () W pge  din Dt g S0 104 W05 ID§ WP IbR Mae  Min  Dif fo Topcu lers
121.91 122.06 12).78 122.06 121.78 0.28 121,92 0.31 122.04 121.90 121.78 121.92 121.04 122.04 124.04 1.00 0.9 20.50 121.94
122,49 122,72 122,49 122.72 122.4% 0.31 122,54 0.13 121.76 121.60 121.45 121,56 121.12 12).76 0.64 1.00 21,50 122.62
121,72 12077 1, 121.77 121.¢8 0.08 121,35 121,31 121.24 120.86 121.54 0.68 0.94 22,44 121,70
121.22 121.45 X, 121.45 121,10 0.35 123,47 121,45 121.54 120,45 121.57 1 0.8 2330 12136
121,22 121,24 4. 121.34,121.06 0.26 121,34 121.41 121.54 120.06 121.54 1.48 0.79 1.03 121.26
122.55 122.77 1. 122.77 122.49 0.28 123.62 121.52 121,58 123.37 122.04 0.67 L06 25.15 122.65
122.77 122.8% 122.77 122.86 322.77 0,03 . 121,62 123.43 121.40 121.62 12.00 0.60 107 6.2 12278
120.67 121,72 121.50 121,72 321.50 0. 22 . 121,74 125,74 121,95 120.82 121. 95 113 0,94 27.15 12164
121,94 122,07 122,09 122.09 121.94 0.1 . 121.58 121,52 121,56 120,84 121.72 0.88 0.9¢ 26.09 122.38
121,94 121.95 121.87 121,96 121.87 0.09 . 121.32 121,26 121.22 120.90 121,58 0.68 0.95 23.05 121.69
121,41 121013 321,10 121,41 121,10 0.31 . 121.37 121,34 121,28 120.75 121,47 0.7 0.92 23.97 121.08
121,45 121,48 321.31 121,49 121.3) 0.18 . 121.50 121,48 121.69 120.55 321.69 L1 0.88 30.85 121.40
115.79 115.89 115.69 115.88 115.69 0.18 . 115.18 115,35 115.84 114,04 115,04 1,80 0.20 31.04 115.78
108.91 108.86 109.48 108.84 108.68 0.18  108. 109.49 109.63 109.92 108,20 109,87 177 0.00 31.04 108.77
103.74 103.76 103,50 103.76 103.50 0.26 . 103.54 104,49 104.60 102.60 104.60 .00 0.00 31,04 100.44
99.58 99.47 99.63 99.58 98.61 0.95 . 99.43 100.05 99.64 98.52 100. 113 0.00 31.04¢ 99,
97.48 97.70 97.02 97.48 97.02 0.4 . 97.0¢ 92,72 92 97, 9.2 0.64 0.00 31.0¢ 92.02
95.56 86.80 95.26 96.80 95.26 1.5¢ . 95,53 95.68 95.39 94.87 95.69 0.82 0.00 3100 94.93
94,65 95,97 94,52 95.97 5452 145 . 947 .60 .33 91.97 9464 0.67 0.00 3104 94.07
81,86 82.94¢ 82.23 87.29 B1.9%6 5.33 » B4 91.07 91,95 87.55 92.74 9.4 5.19 0.00 21.0¢ 3.7
72,78 77,74 8431 8431 22,74 6.57 » 73, 83,08 89.89 80.90 91,67 91.67 0.7 0.00 .04 2.43
74.83 75.12 82,98 82.98 74.63 B.15 w 72.64 .78 82.27 70.20 91.21 9.1 13.01 0.00 3).04 75.02

Punte
Frio

O2d¥YN IAYID04NY 3G NOIDVAITVA



VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

Per{1l de Temperatura. Camara Llena.
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061

Perii1] de Temperatura Camara Llena

Corrida 2
Dstribucige T Deneteacin

Tiee P4 102 TP} Mix _Min Dyt Mg SO 104 1 {2 3¢ __ fin (] v, Fi Ter

0 54.99 58.53 40.90 60.90 $4.39 S.91 w 58,27 2.46 52.90 55.74 £5.99 45.74 53.20 55.39 45.74 10,25« 52.71 3.71 0.00 0.00 .85 48.95
3 5471 §7.36 53.98 59.98 54.71 5.7 s 52,35 2.15 51.27 5465 54.45 44,90 51.45 S4.65 44,90 9.75 ® 51.74 361 0.00 0.00 40.82 58.86
2 55.15 56.80 56.70 56.80 55.15 1.6% . . .25 54.10 53.58 44.74 50.33 54.10 4474 9.6 w 51.20 1.48 0.00 0.00 53.97 73,27
3 .18 64.95 €5.18 €3.29 1.8 % 53.63 52.77 44.64 19.08 5.6 44.64 8,99 w 5064 340 0.00 0.00 B3.12 2.9
1 79.45 78.50 73.46 5,04 5139 52,60 44.45 43.03 52.39 44.45 8,54 a S0.45 13 0.00 0.00 86.22 95.95
§ 82. 9489 78.2] 6.8 51.85 51.24 44.47 51.5) 53.86 44.47 5,33 w 5).24 3,47 0.00 0.00 B2.99 %5.93
[ e, 8. 1.38 56.32 56.30 45.9) 53.29 59.29 45.9% 13,38 m 54.57 4.55 0,00 0.00 BB.48 94.51
7 89, 0.83 €5.22 €2.07 52.96 70.90 70.90 52.96 17.94 w g4.14 6.01 0.00 0.00 88.20 84.59
] 9. 0.7 77,35 78.32 65.35 81.08 83.08 65.35 17.73 % 76,08 5.84 0.00 D.00 91.44 34.0¢
9 5. 0.30 85.55 85.07 74.50 £9.02 89.02 74.30 14.12 w BA.3) 4.84 0.00 0.00 95.84 .3
10 . 0.40 93.46 93.57 B6.41 95,05 95.05 B6.41 8.64 5 92.29 3.02 0.00 0.00 10).2) %.43
1 0.26 97.68 §7.90 S2.59 98.84 S8.84 92.59 £.25 & %. 2.2 0,00 0.00 103.93 102.74
7 0.33 103,00 303.23 99.50 101,84 103.84 93.50 4.74 » 102,48 1.5 0.00 0.00 107.86 105.40
k) 0.29 106.59 106.78 103,63 107.24 102,26 103,69 3.57 » 106.17 1.7 0.00 0.00 11L27 106.31
1" 0.95 111,30 113,48 108.67 131.97 §13.97 100,67 3.30 » 130.92 1.36 0.00 0.00 115,23 111.58
15 0.38 114,38 114.53 112.00 115.04 115.04 312,00 3.04 » 114.07 1.06 0.12 0.32 118.13 115.08
18 0.75 118.43 118,62 116.24 119.02 113,02 116.24 2.78 a 118. M4 0.97 0,33 0.45 120.8¢ 117,86
2 0.45 120.60 120.97 118.99 121,30 121.10 118.99 2.1} 120.81 0.77 0.61 106 3121.37 11,0
18 0.33 120.97 120.95 119.77 120.75 120.57 119.77 1.20 120.65 0.45 0.73 1.80 120,43 19,9}
13 0.82 120.60 120.67 120.03 120.54 120.74 120.03 0.71 120.52 0.25 0.78 .

20 0.56 121,04 121,24 120.46 120.99 123.24 120.46 0,78 120.94 0.26 0.65

21 0.55 121,58 121.45 120.66 121.61 121.65 120.66 0.93 121,47 0.38 0.9

22 0.55 121.09 121.37 120.82 120.94 121,37 0.55 121.03 0.20 0.94

il . 3 .62 122, .38 0.64 121.37 121,81 121.00 121.23 12161 .00 0.61 121,31 0.21 0.9

240 122.66 122.85 122,54 122,85 122.54 0.31 121,35 121,42 120.53 121.38 121.57 .93 0,64  121.31 0.21 0.96

25 120.98 121.1) 120.75 121. 11 120.75 0.3 121.07 121,27 120.98 120.8) 121.27 .8) 0.46 12003 0.37 0.93

26 172.24 122.60 122.0) 122,60 122.0) 0.59 121.57 121,96 120,04 121.73 121.9 .00 0,92 12161 0.3 0.98

27 122,08 122,18 121.97 122.18 121.92 0.26 12131 121,53 12088 121.23 121.60 .88 0.72 12131 0.5 0.95

28 120,17 52137 120,94 121.37 10.94 0.43 121.38 121.61 121,14 121.04 121.6}) .04 0,57 121,32 0.20 0.98

29 122.54 122,60 122.20 122.40 122.20 0.40 121,78 121,94 121,31 121.67 121.34 .11 0.8 121,64 0.28 100

30 122,68 122.65 122.57 122.85 12257 0.28 121,57 121,52 320, 34 120,07 121.72 13,07 0.65 121,40 0.25 0.99

3} 123,44 121.48 120,90 121.48 120.90 0.58 12).36 121,69 121,29 12087 121.49 120,87 0.82 32131 0.2 0.95

32 121,59 122,33 121.49 122.30 121,69 0.64 121,45 121,84 121,22 120,97 121,84 120.87 0.97 2. 0.73 0.9

31 121,42 32).64 121.35 12164 121.35 0.9 121,10 121,78 120,82 120,54 121.28 120.54 0.7¢ 121,02 0.29 0.88

34 12109 12).24 120.75 121,24 120.75 0.43 121,26 121,47 121,31 120,22 121.47 120,22 1.25 12010 0.45 0.8) 18,

35 122,65 122,83 122.78 122.8 122.28 0.55 121.31 121.4¢ 121,24 120.57 121. 44 120,52 0.92 121.17 0.73 0.87 12,

36 121.42 120,87 120.6€5 121.42 120.65 0.77 121,03 121, 14 120.96 120.45 121,14 120,46 0.6 120.34 0.25 0.8¢ 18,

37 121,41 121,61 121.04 121.61 121.04 0.5 121.34 121,63 121,48 120,41 121.63 120.41 1.22 124.23 0.4 0.85 19.

38 124,15 122,97 123.68 124.15 120,66 0.43 122,22 122,57 122.00 12148 122.57 121,68 0.89 122.14 0.3 114 20,

39 122.11 122,36 121.78 122.36 121.79 0.57 122,28 122,59 122.45 121.33 122,59 121,33 1.26 122.19 0.44 105 21,

40 122.72 122.83 122.01 122.9) 122.01 0.%0 121.56 121.67 121,49 120.71 121.67 120.71 0.9 121.40 0.25 0.91 22.

41 121.02 121,33 120.74 121,33 120,74 0.%9 121,26 121,66 121.49 120.27 121.66 120.27 1.39 121,21 0.49 0.82 2. . .
42 12181 122.18 121,52 122.18 121.52 0.46 $21.61 123,83 121.76 120.63 121.63 120,83 1.00 121.52 0.36 0.9¢ 24.09 121.61 12004
43 122,58 122.95 122.27 12.95 122.77 0.6 121,34 1216 121,25 120.66 121.60 120.66 0.4 121.29 0.3¢ 0.50 24.99 122.41 120.63
44 120,81 120.87 320.63 120.97 120.48 ©.19 121,11 120,23 120.27 120.53 121,27 120.53 0.7¢ 12107 0.27 0.67 25.86 120.64 120.89
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Corrida 2
Distribucipn - Denetryciin
f A o !
Tiwe TP} 102 TP3 PMix  Min [if Mg SD 104 T 1 w71 x___ftin ¥ A L1 T
45 123.76 122,02 121.45 122.02 121.45 0.57 121.74 0.23 121.66 121.60 121.99 121.59 120.77 121,93 §20.77 1.22 123.52 0.40 0.82 26.7% 121.50 125.05
46 122.72 122.75 122.58 122.75 122,58 0,17 122.68 0.07 121,72 12160 121.45 12127 12113 121,72 120. 11 0.6) 12043 0.22 100 27.79 122.59 120.54
47 12128 121.27 12).1) 121.28 120,11 0.17 121,22 0.08 121,37 121.29 121.36 121.19 120.43 121.36 120.63 0.73 12).16 0.27 D.%0 28.68 121.12 121.13
48 121.94 122.3) 12).54 122.13 121.54 0.57 121.B6 0.24 12).74 121.67 121.59 121.59 120.84 121,99 120.84 115 121.52 0.39 0.84 23.62 121.58 121.25
49 122.84 122.92 122.49 122.94 122,49 0.45 122.78 0.2]1 12).59 12).58 121.61 121.37 120.68 121.61 120.48 0.92 121.37 0,35 0.81 30.53 122.39 120.36
50 112,13 117.22 116.62 117.22 116.62 0.60 116,93 0.26 118.66 118.20 118.94 118.70 112,79 110.94 1172.73 1.15  $10.46 0.4) 0.47 30.99 136.65 119.98
5] 107.64 108.73 108.23 108.73 107,64 3.09 106.20 0.45 309.70 108.28 103.25 108.56 108.44 109.25 108.28 0.97 108.69 0.32 0.00 30.99 108,37 110.65
§2 103.03 102.67 102.70 103.03 102,70 0.33 102.87 0.13 104.28 104.09 104.07 303.87 103.60 104.28 103.B0 0.48 104.02 0.17 0.00 30.99 102.59 104.29
53 99.37 98.77 95.00 99,00 96.37 0.63 98.71 0.26 99.32 93.07 99.07 99.08 93.12 99.32 93.07 0.25 93.13 0.10 0.00 30.99 98.44 99.62
54 96,16 86.6) 100.67 100.67 95.16 4.51 w 97,82 2.02 97.05 96.8) 96.43 94.63 97.00 92.05 96.41 0.64 96.60 0.23 0.00 30.99 95.78 96.63
55 94,43 95.69 99.85 99.85 94.43 5.42 w 96, 2,37 9473 94,55 94.15 94.53 9472 94.79 94,05 0.6¢ 94.55 0.22 0.00 30.99 9¢.01 94.98
§6 93.92 94.81 98.B6 93.86 93.92 4.94 w 9586 2.15 93.96 92.90 93,30 93.76 93.93 91.96 93.30 0.66 §3.77 0.24 0.00 30.99 93.11 93.9)
57 §3.61 94.30 98.04 S8.04 §i.6) 4.43 w 3532 3,95 G330 922 93.1) 93.28 93.57 9157 93.11 Q.46 93.30 0.15 0.00 30.89 92.79 93.26
S8 80.60 82.05 62,94 62.94 BO.60 2.34 @1.B6 0.96 89.53 92.2] S51.49 B9.88 91.06 92.23 89.59 2.62  90.65 0.99 0.00 30.39 41.37 79.19
§9 €5.42 £5.92 58,82 65.92 58.82 .10 w 63,39 3,24 79.0¢ £7.4] ©B.98 61.17 90.04 90.04 79.04 11.00 # E5.33 4.40 0.00 9 20.33 73.7]
60 66.12 €5.01 58.59 66.J2 58.59 7.5 w £.24 3.32 76,10 B2.31 B.8Y 75.27 87.29 §2.29 75.27 12.02 s B1.50 5.05 0.00 36.94
€1 74,83 75.12 82.90 B2.98 24.03 8.15w 77.64 378 62.29 62.78 B7.27 78.20 91.21 91.2) 78.20 13.01e 5.3 4.57 0.00 99 68.51
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Perfil de Temperatura Camara Llena

Corrida 3
r Distribucsfn T Pyoetracion
I 1 e, 3 Lifri U By, 0 1 w2 11 Rin i\ F
0 62,82 70.59 75.05 75.05 62.62 18,42 56,59 67.43 71.59 g 29,02 45.40
1 6530 710) 75,3 7573 £5.%0 ’ 70,55 §7.42 5478 22.09 $8.45 S2.M
1 66.98 70.70 73.01 73.01 €6.98 0.0 %8.3¢ 65.01 71.32 7275 £8.91
3 £2.78 715 73.61 71.8) 62.78 » 70,99 61.43 64.45 70.48 73,45 B6.44
4 0279 8125 B0.94 BL.25 €0.98 82.34 69.78 £4.80 70.33 5.3 95.50
S 88.9¢ B8.9% @7.83 98,9 07.83 88,58 79.48 67.03 73.84 86,45  96.45
6 9.7 3.5 6.9 %827 %59 96,92 7.3 7189 70.54 100,12 9%.29
7 100.74 100.84 100.67 100.8¢ 100,67 100,75 B84.38 82.01 B86.72 101,65 10125
8 104.97 105.34 104.87 105.34 104,87 105.06 931.4¢ 90.0) 92.58 105,04 105.08
9 108.76 108.82 108.47 108.82 108,47 108.68 99.03 38.70 99.81 102,50 108.36
10 11285 113.05 112.64 133,05 112,64 12.95 104,62 104.39 105.05 .79 1272
) 108.52 108.30 108.84

115.70 115.86 115,53 115,86 115.53
119.62 319.90 119.45 119.90 119,45
13 121.36 121.62 121.20 121.62 121.20
14 121,04 120.35 12).12 121.38 121,04
15 120.72 120.83 120.57 120.83 120.57
16 12185 122.32 121.97 122.32 121.85
17 320.81 120.80 120.67 120.81 120.67

123.73 122.97 121.57 122,87 1N.57
19 121.27 121.30 12).20 121.30 121.20
20 122.04 122.00 121,98 122.04 121.88
21 122.59 122.79 122.57 122.73 122.57
22 121.98 122,01 121.97 122.01 121.93
23 121,36 121,48 121.39 121.48 121.36
4 123.25 123,36 123.31 123,36 1.2
25 124,54 121,65 121.52 121.65 121.52
26 122.48 122.56 122.59 122.59 122.48
27 122.95 123.01 123.03 123.03 122.93
28 121,47 121.44 121.42 121.44 121,92
2912168 120,70 122,12 122.12 12). 68
30 322.71122.88 122,78 122.98 122.71
31 122,49 122,43 122,41 122.49 122.41
32 121,34 121,47 121,37 121,47 121,34
33 321,78 121,98 121.8) 121.99 121.78
3¢ 122,59 122.67 122.63 122.67 122.59
35 122.49 122.6) 122,49 122.6) 12.49
3 121,52 121,57 121,48 120.57 121.49
¥ 121,67 12168 12071 120.7) 1.8
38 121.76 321,94 121,79 121.94 121.7¢
39 122,69 122,72 122.73 12.73 122.69
40 122.64 122.84 122,65 122.84 122.64
41 123,75 321,76 121.72 121.7¢ 21.72
42 121.58 121,68 12).44 121.69 121.%9
43 122.42 122,90 12245 122.45 122.40
44 12030 121,44 12137 120,44 1213

&
ES

116.53 114,36 116.62
118,54 118,29 118.2¢
119,54 119,37 119.23
120,27 120,13 119.95
120.18 120.06 119.86
121.80 12).74 121.75
121.47 121,53 121.28
121.61 121.38 121.26
121,63 121,39 121.20
121.71 121,55 121.29
121.73 121,62 121.38
.40 122,27 121.93
12154 121,97 1130
122,37 122.30 121.96 121. . 5 .
122,09 122,04 121,63 121,44 121.74 122.08 121,44
121.81 121.79 121,63 121,53 121.38 12).8 121.38
122,15 122,15 121.78 121,81 12141 122.15 121.43
122.78 122,08 121.78 121,32 121.90 122.28 121.32
122,26 121.97 121.68 121,13 121.8) 122.26 2L 11
121,98 12186 121.78 121.45 121.53 121.98 121.45
122.01 122,01 121.57 121,35 121.56 122.0) 12135
122,32 122.20 121,86 121,34 121.87 122.32 128.3¢
122,19 122.12 121.61 & . N

121,01 121.72 121.61 1 121.39 121.81 121.35
12181 1218 12).69 121,45 121,37 121.91 121.37
122,28 122.02 121,84 321,56 121.56 122.20 121.56
122.28 322.18 121.73 121.63 121.84 122.29 121.63
122.36 122.08 121,77 121.50 121.90 122,36 121.50
12077 12074 121.57 12).46 121,42 121.77 12).42
122,21 122.10 121.81 121,76 121,48 122.21 123.49
122.39 12237 121,93 121.86 121.85 122.38 121.85
12195 121.87 121,63 121.63 121.56 121.95 121.56

SUONANALNL-ODROOOOR0ROO00RD
KRRV L8N Ys8883BE8883888
7
S
7
-]

51

PP RO P PP EP PP PO PO PP PPORPORRECROae0RNENIREE
CR5 NS BRNCBIARR LR ENREEIAREISL2RASBLNREES
&
©
<
GRRTERBNERICSESYSUNGEUREBBUUREIRERIIJLI2RIBLEITD
Pt it sttt st i St st M T A T WAt s et st i nd s nd e ad g nd

PO PP O P OPPO NP PP POPEPPOOPARORPOB N WA s aAtn©N
cERE 2 RRE R REBRERBRB SR8 EBRYNR BN sBE28R3BRBERERS

P OPOPED NP PP D OP e EOOOEEDOE P w kg

88252882 2RCERECNCSRR2FE 582 RN SrSEnSsNEBUBARET
I
5
X
2
B RN AR RN AR AN NSRBI RERRIRS

I3
bttt ittt e s

. . 122, .
12174 30.91 121,44 120.3%

0JdVN IAVIO0LINY 3A NOIDVAITVA




Peri1] de Temperatura Camara Llena
Corrida 3

Qagteybucion Dengtracion

T
Tiep DL TD2 IO Mie___fin_ Oyf Avg _ S0 4 105 Teg 107 I0R  Mis  Min Do Ay S0 Fo Fohcy Term Trag

c6!

45 122,58 122.57 122.90 122.90 122.57 0.33  122.68 0.)5 122.38 122.35 121.92 121.80 121.93 122.38 121.60 0.58 122.08 0.2¢ 1.1 32.09 122.8¢ R1.1?
46 121,86 121.84 121.89 121.89 121.84 0.05 J21.86 0.02 121.88 121.90 121.43 12).39 121.31 121.90 121.31 0.59 12156 Q.25 1.05 3313 120.78 12111
47 11183 J10.94 J11.89 110,94 11183 0.11  131.89 D.04 112.33 112.41 11576 110.74 112.24 112.41 11124 0,67 12,06 0.27 0.12 31.25 111.98 1M.0)
48 104.89 105.05 104.68 105.05 104.88 0.17  I04.99 0.08 106.36 108.74 106.06 104.21 105.50 106.74 105.50 1.24 106,17 0.41 ©.00 33.25 105.02 106.57
49 100.17 300.1% 103.50 102.50 100.13 3.37 » I01.27 1.98 )00.53 100.82 100. 16 100.66 100.45 100.B2 100,36 0.66 100.54 0.22 0.00 33.25 100.08 10148
50 93.10 93.62 56,49 96.44 9330 2.3¢ v G435 147 94.06 94.00 93.46 94.12 93.31 94.12 9321 0.8 9279 0.3¢ 0.00 3025 §2.98 914
51 8106 B2.07 78.3¢ 82.07 78.3¢ 3.73 » 80.¢9 .58 B6.24 89.97 90.B¢ BS.6¢ 91.78 91.78 B5.64 4. M » BB.EY 2,48 0.00 3125 12.9) BLSS
52 6B.17 68.00 66.6) 68.12 £6.6) 1.51 67.58 0.69 B2.02 BL53 82.75 72,32 89.78 B9.78 77.32 12.46 ¢ Be.08 4.39 0.00 3325 23.69 709
51 62.66 65.09 52,22 65.09 52,22 2.8 8 £1.93 3.42 742 27,16 83.97 7.7 §C.BY B6.BY 7.7 1356 79.09 537 0.00 23.25 22.13 1589
§4 6188 53.82 53.53 £1.88 52.93 9.35 » 56.41 287 £B.0M 72.0¢ 75.47 70.00 B4 65 B4.65 68.04 16.61 74.89 625 0.00 3NS5 2166 20.4%
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VALIDACION DE AUTOCLAVE NAPCO

En todos los ensayos, el termopar que se colocd en el depdsito de agua registra un incremento de
temperatura mds rdpido que cualquier otro termopar, porque ¢l medio de calentamiento se encuentra
en este depdsito. La temperatura registrada por este termopar alcanza los 92°C, se mantiene durante
algunos minutos, hasta que la vélvula de desfogue cierra; en este momento s equilibran todas las

temperaturas y se elevan hasta la temperatura de esterilizacién,
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CONCLUSIONES

Después de haber propuesto y probado el procedimiento de validacion del proceso de esterilizacién
con vapor saturado, a través del Protocolo de Validacién de Autoclaves, se lleg6 a la conclusidn de

que: el procedimiento es flexible y reproducible, ya que se probé en diferentes autoclaves; al

utilizar este bti los datos sufici para d la veracidad y

p se

’ de v fineianal

reproducibilidad de los ciclos de esterilizacién y que el d es y

puesto que es el que ampara la validacién del proceso ante las autoridades correspondientes.

A lo largo de las actividades realizadas para la validacién del proceso, se comprobd que la validacidn
requiere una planeacién detallada y precisa de cada uno de los pasos que la componen, de tal forma

que ésta converja con el conjunta de actividades desempefiadas dentro de a planta farmacéutica.

Los profesionales de la Industria Farmacéutica deben tener en mente que no importan los vastos o

escasos recursos con los que cuenten, la validacién es una actividad adaptable a cualquier situacion;

siempre y cuando se tenga un sistema de d i6n, un prog de actividades y el

de las acci a tomar después de obtener los resultados de la validacion.

Hoy por hoy, la validaci6n es una actividad que se debe implantar en la industria farmacéutica para
conocer los procesos, sefalar los pasos criticos, establecer los puntos de control y optimizar los

proceso.

Ademis, 1a validacion dentro de la industria Farmacéutica es una actividad solicitada por la Secretarfa

de Salud como requisito para 1a autorizaci6n de la Licencia Sanitaria.
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CONCLUSIONES

Haciendo de la validacién una actividad ordinaria en el ritmo de trabajo normal, se empieza a crear
la conciencia de hacer las cosas bien desde el inicio y hacer la calidad junto con e producto;

sentando las bases para aplicar la filosoffa de Cafidad Total.
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