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L INTRODUCCION

L. Concepto de esterilidad.

La esterilidad puede ser definida como la completa ausencia de vida o la incapacidad para
la reproduccion. Con respecto a microorganismos esto significa la inactivacion de toda célula
viable incluyendo endosporas™®.

Sin embargo, en Ja industria farmacéutica la esterilidad no es considerada absoluta pero es
definida como la probabilidad estadistica de la existencia de una unidad no estéril en un lote o
carga de producto®®.

2. Meétodos de estertlizacion.

Las formas de dosificacion estériles son producidas por uno de dos métodos, ya sea por
procesos asépticos o por esterilizacion terminal. En el caso de procesos asépticos, los
componentes del producto: contenedores, sistemas de cierre y el productc mismo son
esterilizados por separado y ensamblados en un ambiente aséptico™.

Con la esterilizacion terminal los componentes individuales del producto no son
necesariamente estériles al inicio pero tienen una alta calidad microbiologica y son ensamblados en
un ambiente aséptico. El producto final es sellado y esterilizado por un proceso adecuado®™.

La Farmacopea de los Estados Unidos™ decribe 5 procesos de esterilizacidn:

2.1. Radiacion. Este método es aplicado utilizando irradiacion Gamma por Cobalto® y es
usado ampliamente para equipo quirirgico. El uso de este método esta limitado para aquellos
preductos o materiales cuya estabilidad es afectada por la radiacion como alimentos, materias
primas, medicamentos y aquellos cuya composicién sufra un efecto que modifique sus
propiedades®™.

2.2. Filtracidn. Este proceso ha sido utilizado los tltimos 20 afios para la esterilizacion de
una amplia gama de soluciones estériles inyectables. Sin embargo hoy en dia es prudente usar este
método en aquellos productos que pueden ser esterilizados terminalmente™®. La esterilizacion
por filtracién se lleva acabo mediante la retencion mecanica de particulas por medio de un
material poroso el cual se denomina filtro de membrana cuyo diametro de poro va de 160 a 450
nm.

2.3. Gas. Es usado como medio esterilizante el oxido de etileno. Es ampliamente usado en
hospitales y en la industria para articulos que no pueden ser esterilizados por vapor. El éxido de
etileno es cominmente mezclado con CO, o con algunos fluorocarbonos para disminuir su
naturaleza inflamable y explosiva™.



2.4. Calor seco. En este proceso de esterilizacion el calor es aplicado por medio de aire
caliente por lo cual s¢ le denomina método por calor seco. Es empleado para esterilizar
contenedores de vidrio y partes de equipos en areas de manufactura de productos parenterales™.

2.5. Calor hiimedo (vapor). En este proceso el calor es aplicado por medio de vapor de
agua o calor himedo. A continuacion de hace una descripcion mas detallada de este proceso de
esterilizacion™".

3. Esterilizacién por calor himedo (vapor).

Cuando las soluciones y contenedores pueden ser esterilizados por vapor, este proceso €s
preferido a otros por que €s econdmico, facil de monitorear y controlar. Los mMicroorganismos son
rapidamente destruidos en la presencia de vapor bajo presion y ningin otro proceso de
esterilizacion ha tenido tal grado de eficiencia y confiabilidad y por lo tanio es el método de
eleccion excepto cuando el calor y la humedad son factores de riesgo para el producto y/o

materiales'®.

La inactivacién microbiana por cualquier medio puede ser caracterizada por parametros -
fisicos y biologicos. Los pardmetros fisicos son una medida del proceso de esterilizacion que
pueden ser rutinariamente monitoreados por medios fisicos.

Los parametros fisicos de control para el proceso de esterilizacion por calor himedo y
todos los procesos de esterilizacion antes mencionados se resumen en la tabla No 1%,

- Elitfaciﬁn
X

Tabla No 1. Parametros fisicos para el control de procesos de esterilizacion.




La sobrevivencia microbiana es el parametro biologico que es medido durante un proceso
de inactivacién microbiolégica. Este puede ser determinado por la exposicion de la poblacion de
microorganismos a condiciones de sub-esterilizacion ¥y entonces medir el nimero de sobrevivien-
tes viables por métodos de cultivo apropiados. En general, las mediciones fisicas tales como tiem-
Po y temperatura pueden ser analizadas para predecir efectos biolégicos. Para entender estas
relaciones, es necesario entender la cinética de la destruccién microbiana,

Cuando son expuestos a determinadas condiciones, los microorganismos mueren de
acuerdo a una relacion logaritmica entre la concentracian de células y el tiempo de exposicion,
Esta relacion puede ser lineal o no lineal como se muestra en la figura No 1. Un pardmetro
biolégico importante llamado * valor de reduccicn decimal (0 valor D) " puede ser determinado
de esta grafica. El valor D es definido como el tiempo, en minutos, requerido (bajo condiciones
letales especificas) para una reduccién logaritmica del 90% de la poblacién microbiana,
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Figura No 1: Curva de inactivacién microbiana.




El conocimiento del valor D para una poblacion microbiana es importante para la
validacidn del proceso de esterilizacion con vapor por las siguientes razones;

1. Esta es la expresion cinética fundamental para la inactivacion térmica de una poblacién de un
microorganismo determinado bajo condiciones de esterilizacion especificas.

2. La determinacion del valor D a diferentes temperaturas permite la determinacion de otro
parametro biolégico, la proporcion de mortalidad térmica o " constante valor Z ". El valor Z
puede ser definido como el nimero de grados de temperatura requeridos para cambiar 10 veces el
valor D.

3. Cuando el valor Z y D son conacidos, es posible integrar los parametros de un proceso de
esterilizacion y predecir el nivel de destruccion microbiana.

El anilisis del proceso térmico esta basado en la suposicién de que los efectos ietales a
diferentes temperaturas sobre un ciclo completo de calentamiento son aditivos.

La clave para analisis de los datos de tiempo y temperatura es la tasa de letalidad (L):

L= log A {Te-TrZ)_— IoTo-Tn'Z

Donde;

To= Temperatura de exposicion
Tr= Temperatura de referencia del proceso (121°C para vaper y 170°C para calor seco)
Z= Temperatura a la cual el valor D es determinado (10° C para vapor y 20° calor seco)

Durante el analisis del ciclo de esterilizacion por calor, el calentamiento, la esterilizacion y
el periodo de enfriamiento son evaluados en términos de la temperatura de esterilizacion del
proceso para determinar el valor F de un ciclo en minutos. Para calor humedo el valor F es
llamade F, y para calor seco es llamado F,,. Este parametro fisico puede ser usado para predecir
los resultados microbioldgicos de un proceso basado, en un estricto sentido, en un modelo
logaritmico de destruccion microbiana.




La seguridad de los productos estériles primeramente depende de! proceso usado para la
esterilizacion de los mismos. Entre mayor sea el control del proceso mayor sera la seguridad de la
esterilidad. El control del proceso de esterilizacion involucra el conocimiento y manejo de las
variables del proceso tales como temperatura, presion, concentracidn, humedad, configuracién de
la carga e integridad de filtros y de la variables det producto tales como la composicion y
viscosidad de la solucion o producto, las especificaciones de empaque y el contenido microbiano.

La esterilizacién por calor es el gjemplo clasico de un proceso de destruccion microbiana.
Este esta, evidentemente, en funcion de la probabilidad y existe normalmente una relacion entre
los parametros fisicos y biologicos mencionados anteriormente,

La esterilizacion por vapor es efectiva unicamente cuando el proceso es controlado
apropiadamente. Algunos aspectos, los cuales plantean los mayores problemas potenciales, con
respecto a los equipos y procesos de esterilizacién con vapor son™®:

1. Entrada y remocién de aire,

2. Temperatura de distribucién uniforme.

3. Penetracion de calor y humedad.

4. Remocién de condensados.

5. Vapor sobrecalentado.

6. Fuerte humedad de matenales.

7. Calidad de vapor.

8. Enfriamiento y secado del producto.

9. Rotura de contenedores.

10. Integridad del cierre de contenedores.

Parte escencial de la demostracion de que los equipos de esterilizacion por vapor cumplen
con los requisitos para mantener las condiciones del estado de control confiable y

reproduciblemente es la calificaciéon de los mismos. Para comprender mejor el proceso de
calificacién es necesario aclarar algunos conceptos™.



4. Validacién del proceso de esterilizacién/Calificacién de la instalacion de equipo
4.1 Validacidn.

Antes de adentrarnos en el proceso de calificacion de la instalacion de un equipo es
necesario tener conocimientos basicos acerca de los tipos y métodos de validacion, ya que la
calificacion de un equipo es parte escencial de estos métodos de validacion,

El proceso de validacion se define como " El establecimiento de evidencia documentada
de que un sistema hace lo que se propone hacer "%,

Existen tres métodos de validacidn que son usados de forma general para cualquier

proceso de manufactura’ ™'

4.1.1. Validacién retrospectiva. Es establecer evidencia documentada de que un sistema
hace 1o que se propone hacer basado en una revisin y andlisis de informacién historica.
4.1.2. Validacion concurrente. Este proceso es el establecimiento de evidencia
documentada de que un proceso hace lo que se propone hacer basado en informacion
generada durante Ia actual implementacion del proceso.
4.1.3. Validacion prospectiva. La validacién prospectiva es establecer evidencia
documentada de que un sistema hace lo que se propone hacer basandose en un protocolo
pre-planeado. Los procesos estériles usualmente requieren de un tratamiento prospectivo,
dicho lo anterior a continuacién se describen los pasos a seguir para el desarrollo de este
método de validacion,
Los pasos mas comunes en la validacién prospectiva son:
1. Calificacion de sistemas y subsistemas.

a. Calificacion de la instalacion

b. Calificacion operacional

c. Calibraciones
2. Aprobacion del protocolo de validacion.
3. Ejecucion del protocolo.

4. Reporte de andlisis de resultados.

5. Aprobacion del reporte y conclusiones.
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4.2. Calificacion de la instalacion de equipo (Ci).

La calificacién de la instalacién puede ser definida como la verificacion documentada de
que todos los aspectos claves de [a instalacion se ajustan a las recomendaciones del fabricante,
codigos y especificaciones de disefio apropiados.

Es necesario, para llevar acabo el disefio y elaboracién de un protocolo de calificacion de
instalacién, contar con los siguientes elementos basicos™ :

- Dibujos de ingenieria, especificaciones e informacion del proveedor estableciéndose
como condiciones de construccion.

- Dibujos y documentos aprobados por ingenieria de 1a plantat™ ¢
* Diagramas de flujo de servicios.
* Diagramas de flujo de ingenierfa.
* Diagrama de tuberias e instrumentacion.
* Especificaciones de los equipos.
* Datos del proveedor, manuales operacionales y de mantenimiento.
* Dibujos eléctricos
* Refacciones

- Documentacion del contratista plenamente identificada y revisada para determinar si es
completa.

- Identificacion de tuberias e instrumentos instalados de acuerdo a especificaciones.

- Equipos e instrumentos identificados por ¢l modelo del proveedor.

- Contar con los certificados de la American Society Mechanical Engineering (ASME)
cuando se requiera o autorizacion de la Secretaria de Trabajo y Prevision Social para
uso de recipientes sujetos a presion’'?,

- Programa de mantenimiento.

- Programa de limpieza/sanitizacion.

- Programas de soporte.

- Mantenimiento preventivo.

- Procedimientos de control de cambios,
9




Calificacion operacional.

La calificacion operacional es la verificacion documentada de que el sistema y subsiste-
mas se desempeiian como se desea a través de todos los rangos de operacidn especificados.

El termino calificacion operacional es particularmente usado para la validacién del proceso
de esterilizacion, este establece que un sistema o subsistemas hacen cualquier cosa que se deba
hacer excepto para la esterilizacion misma razon por la cual en una gran cantidad de
compattias la calificacion de instalacion y calificacion operacional son consideradas como un
objetivo comiin para demostrar la correcta instalacion Y Juncionamiento de los sistemas y
subsistemas que forman parte de un proceso especifico y que ademds estos cumplen con las
especificaciones establecidas tanto internas como las proporcionadas por el proveedor en base
al disefio del equipo.

Calibracion de instrumentos,

La calibracién de instrumentos de medicién es importante para todo tipo de proceso de
validacion. Es conveniente tratar la calibracicn como una Jorma de calificacion, independiente
de la calificacion de instatacion y calificacion operacional.

E! propésito de calibrar cualquier instrumento de medicion es asegurar que este indicara el
valor correcto de la propiedad a ser medida.

La calibracién es un proceso por medio del cual se determinan factores de correccion para
el sensor por comparacién de su respuesta a la de un estandar aceptado cuando ambos son
sometidos a las mismas condiciones de medicion. Estos factores de correccion pueden ser
aplicados si la maxima exactitud es requerida.
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Para los fines de la validecién la calibracion puede ser definida como la demostracion de
que un instrumento de medicién produce resultados confiables en limites especificados de aquellos
preducidos por un estandar de referencia sobre un rango apropiado de medicion.

Es importante tener en cuenta que la verificacion del funcionamiento apropiado de
cualquier instrumento en un solo punto de medicion no es correcto ¥y se vuelve complicado, por fo
que ia calibracion debe ser hecha en dos o mis puntos de medicién.

La temperatura es la propiedad més frecuentemente controlada en los procesos
industriales, y los termopares son los sensores mas usados en donde surge la necesidad de
registrar o controlar esta propiedad.

Un termopar es un sencillo, confiable y versatil sensor de temperatura construido por la
unién de dos alambre de diferente composicion para formar una "Conexion termo-eléctrica"'> ™,
Cuando un termopar es conectado a un sistema de medicion y referencia bien disefiados, la sefial
indicada es una funcion tnica de la temperatura.

Una de las razones para seleccionar los termopares es su confiabilidad y bajo costo.

La inexactitud en muchos sistemas de medicién de temperatura no ocurren en el sensor,
$ino que se presentan en la instrumentacién usada para medir la sefial y en los circuitos
conectados a los termopares y sistemas de medicién. Esto demostrara que el total de sefiales de
un circuito de termopares no es solo una caracteristica del sensor, sino que, también el sistema de
medicién en su totalidad debe ser considerado en un procedimiento de calibracion apropiado®.

Durante el desarrollo de un proceso de calificacion en cualquier equipo es importante tener en
consideracion dos aspectos muy importantes para poder establecer los rangos de exactitud de los
instrumentos de medicion y la confiabilidad de su desempeifio durante y después del estudio. Estos
aspectos importantes son los siguientes:

- Los instrumentos de medicion seran calibrados antes y después de que el trabajo
experimental es ejecutado.

- La calibracién de equipos e instrumentos de medicion debe llevarse acabo en base a
procedimientos establecidos.

11




4.3. Protocolo de validacion.

Una vez que todas las calificaciones, incluyendo calibraciones han sido fechadas y
aprobadas, un protocolo de calificacién es usualmente liberado y aprobado. Posterior a la
liberacion y aprobacion del protocolo de calificacién se procede a la propuesta y elaboractén de
un protocolo de validacion por escrito.

El protocolo de validacion es un documento el cual describe el plan experimental que sera
seguido para la recopilacion de datos, para el analisis de estos y asi proporcinar los elementos
necesarios para asegurar que el proceso hari lo que se propone hacer. El protocolo no solo
establece el disefio experimental a seguir, sino que también establece los criterios bajo los cuales
se determinara el cumplimiento de los objetivos e hipotésis planteadas. A continuacion se muestra
una lista de puntos que se sugiere aparezcan en un protocolo de validacion®™:

- Numero de identificacion y fecha de vigencia.

- Establecimiento de propésitos y objetivos.

- Una exposicién razonada de pruebas o criterios de prueba que seran evaluados.

- Identificacion de los procedimientos estandares de operacion junto con sus niimeros de
cédigo y fechas de vigencia.

- Diagramas del equipo y descripcion, si esta no se incluye en los procedimientos
estandares de operacién.

- Identificacién de los sistemas auxiliares criticos (tales como filtros de venteo, sistema
de suministro de vapor limpio, etc.) con una listz de los procedimientos por los cuales
estos fueron calificados.

- Identificacion de todos los instrumentos criticos y sistemas de control del equipo.

- Descripcion de equipo e instrumentos de medicion y como seran utilizados.

- Una lista de los procedimientos de calibracién aplicables a los intrumentos de
medicion®,

- Una lista de los materiales y los procedimientos analiticos de prueba.
- Una descripcion de los métodos experimentales propuestos.
- Criterios de aceptacién para la evaluacion de los resultados.

- Aprobacién por un comité interdisciplinario de validacion.
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Estudios de validacién.

Estudios de distribucion de temperatura®: Estos estudios son desarrollados para
establecer la uniformidad de temperatura a través del autoclave. En una camara disefiada
simétricamente, un ambiente de vapor saturado debe tener una distribucion de temperatura
relativamente uniforme. Estos estudios excluyen la posibilidad de tener puntos frios e indican la
presencia de aire en la camara. El aire puede servir como una barrera para la penetracion del
calor, asi mismo, incrementa la posibilidad de que los objetos o materales reciban insuficiente
calor letal. Consecuentemente estos estudios deben ser desarrollados antes de los estudios de
calor de penetracién una vez identificados estos puntos,” son necesarias corridas de replica
(usualmente 3) para obtener los suficientes datos con significancia estadistica®™.

Estudios de calor de penetracion: Los datos de temperatura de distribucion no indican la
temperatura alcanzada en la carga sujeta a la esterilizacién por vapor. Para obtener tal informa-
cién deben ser desarroilados estudios para determinar la penetracion del calor en el producto.

Como es de esperarse diferentes tipos de materiales y su configuracion de carga pueden
tener un efecto significativo en la cantidad de calor de penetracidn. De este modo, la caracteristica
de calentamiento de un material (conductividad térmica o coeficiente de transferencia de calor)
determinan la penetracién de calor asi como e} calor especifico del medio circundante.

Lo primero que hay que considerar al preparar el estudio de calor de penetracion es
preparar una lista de los materiales que seran esterilizados. Los materiales en la [ista estaran
agrupados en categorias de acuerdo a aquellas piezas que pueden ser esterilizadas juntas y
posteriormente son propuestos fos ciclos de esterilizacion.

En estos estudios los materiales localizados en las zonas frias, que han sido determinadas
previamente en los estudios de distribucion, son monitoreados con termopares para determinar el
cator que penetra al producto.

Estudios de biovalidacién o retos microbiolégicos: El iinico camino para demostrar desde
un punto de vista biologico que un proceso de esterilizacion proporciona un nivel de seguridad
configble es determinar las condiciones bajo las cuales se obtiene una letalidad de
microorganismos, expresada en reduccién logaritmica de esporas (RLE), igual o mayor a seis.
Esto nos indica que ¢l proceso es capaz de proporcionar un 99.9999 % de confianza, es decir un
contenedor entre un millon con contaminacion®. Los parametros de temperatura o tiempo de
exposicion, o ambos, pueden ser reducidos en un intento para encontrar las circunstancias
especificas bajo las cuales se tiene una letalidad de microorganismos igual o mayor a seis. Los
estudios de biovalidacion se llevan acabo utilizando bioindicadores, los cuales son sistemas de
microorganismos, usualmente esporas bacterianas, de una concentracion conoctda, @,
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Generalmente en los estudios de biovalidacion las esporas de Bacillus
stearothermophilus”” son inoculadas directamente en las superficies de los mateniales a esterilizar.
El nimero de esporas y su resistencia debe proporcionar un adecuado desafio para el proceso de
esterilizacion especifico’'.

Estos estudios se desarrolian usando [a maxima configuracion de carga, los termopares
sort colocados en el material o contenedor que se encuentra localizados en la zona mas fria de la
carga y junto a estos se colocan los contenedores inoculados. De este modo los valores de F,
determinados en estos estudios representan las peores condiciones.
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I1. Objetivo General

Proponer un protocolo que incluya los requerimientos minimos que deberan ser evaluados
para efectuar la calificacion de la instalacion de un autoclave empleada para esterilizar con vapor

material y medios de cultivo, asi como, validar el proceso con el fin de determinar las parametros
de operacién para un proceso de rutina.
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III. Hipatesis

Si el protocolo propuesto proporciona los elementos para evaluar las condiciones de
instalacién del equipo y determinar que el proceso de esterilizacion cumple su funcion, entonces
se tendran los datos necesarios para documentar que el equipo se encuentra correctamente
instalado y que los parimetros de operacion de! proceso de esterilizacién establecidos son
adecuados para un proceso de rutina.
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IV. Planteamiento del problema

Debido a la necesidad de aumentar la cantidad de materiales estériles empleados en el
anilisis microbiolégico fue adquirido un nuevo equipo de esterilizacion,

Los procedimientos de Aseguramiento de Calidad de la empresa establecen que todo
equipo nuevo y aquellos involuerados en procesos que representan un alto grado de calidad e
impacto regulatorio sobre el producto estaran sujetos a la calificacion del mismo y a la validacion
del proceso que desempeiian,

Por lo cual se presenta la propuesta de un protocolo para la calificacion de Ia instalacién
del equipo y validacion del proceso.
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V. Protocolos
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L Calificacion de la instalacién del equipo.

1. 1.Objetivo

Es ¢l objetivo de este estudio demostrar que las condiciones fisicas, de operacion del equipo y los
subsistemas que lo componen cumplen con las caracteristicas de disefio.

1.2. Resultados esperados.

Todos los sistemas y subsistemas del equipo deben cumplir con las especificaciones del diseio y
las caracteristicas de instalacion proporcionadas por et proveedor.

1.3. Materiales a utilizar

Autoclave de vapor AMASCO mod. 3023-5/Vacamatic
Gradillas de acero inoxidable 6 gradillas
Rejilla de acero inoxidable 1 rejillas
Canastilla con cuatro ruedas de acero inoxidable I canastilla
Termopares tipo | 12 termopares
Registrador multifunciones Kaye Instruments

1.4, Metodologia

1.4.1. Caracteristicas y descripcion detallada del equipo.

Nombre del equipo:  AMSCO Sterilizer Mod.3023-S/Vacamatic Activo No: 17928
Localizacion: Laboraterio bioldgico: Cuarto de autoclaves
Proveedor:  AMSCO/Espec.cr esterilizacion y envase Procedimiento No:  GC-LB-MOQ-08
Dimensiones: 20X20X38 pulgadas Capacidad: 9 fi!




Materiales en contacto con el producto:

Descripcion. Matenial de construccion.
Paredes internas de la cimara
Canastilla con cuatro ruedas
Rejillas
2 Rieles
2 Difusores de vapor

Verificado por:

Fecha:

Partes que componen el equipo.

A) Cimara (dibujg No 1, anexo A).

La cimara del esterilizador AMSCO Mod. 3023-S/Vacamatic tiene una capacidad de
0.2549 m’, construida de paredes de acero inoxidable 316, con un grosor de 10.16 cm, soportada
e€n una estructura rectangular de acero al carbon, cubierta con un gabinete de acero inoxidable.
Cuenta con una chaqueta aislada con fibra de vidrio, tiene un sistema de seguridad que consta de
una vilvula de seguridad cuya presion de activacion es de 40 psig y un sensor de nivel de agua
para detectar condensados en la chaqueta (dibujo No 2, anexo A).

Cuenta con un puerto para la colocacion de 12 termopares, el cual se localiza en uno de
los costados de la cdmara. En el interior tiene dos difusores de vapor, loczlizados en ese mismo
costado, uno al frente parte inferior y el otro al fondo parte superior.

Las puertas cuentan con un seguro que no es otra cosa que una valvula neumatica gue
impide el movimiento natural del sin fin, no permitiendo que los brazos que sellan las puertas se
muevan. Este sin fin se opera manualmente por medio de un volante.

B) Sistema de transporte y carga de producto (dibujo No 1, anexo A).

Los materiales son introducidos a la cimara individualmente o en una canastilla con cuatro
ruedas, que tiene una rejitla de acero la cual tiene la funcién de servir como soporte para los
materiales que seran procesados en este equipo. Esta canastilla se desliza sobre dos rieles fijos en
el piso de la cdmara, todos estos materiales estan construidos en acero inoxidable.
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C) Servicios {ver dibujo No 2, anexo A).

1. El servicio eléctrico para los controles del esterilizador, consta de una fuente principal
de alimentacién que en su primario ¢s alimentada por 120 VCA y su secundario por 120 VCA| la
cual se localiza en la parte posterior de! gabinete de acero inoxidable (ver dibujo No 1; anexo A).
El paso de la energia eléctrica al sistema de control es permitido al presionar el interruptor
principal, que se encuentra detras de la puerta superior de acceso del gabinete de acero inoxidable
y un interruptor de arranque o inicio del proceso que se localiza detras de la puerta de impresién

2.El suministro de vapor se efectia a través de una tuberia de acero inoxidable 316 de
1/2" NPT aislada con fibra de vidrio, que cuenta con un mandmetro marca METRON con un
rango de 0 a 7 kgffem? con subdivisiones de 0.1 Kgflem?.

La entrada del vapor hacia el equipo es permitida por una valvula de suministro,
posteriormente pasa una valvula reguladora de presion de 3/8" NPT para finalmente entrar hacia
la chaqueta por medio de la apertura automatica de una valvula solenoide de 3/8" NPT

Al presurizarse la chaqueta la entrada de vapor hacia la camara es permitida por la
apertura automatica de una vilvula solencide de 1" NPT y es distribuido por medio de los
difusores de vapor localizados en su interior,

La presion de la cimara y la chaqueta es monitoreada por sensores con un range de
trabajo de 0-50 psig.

3. El aire de suministro al interior de la camara es atmosférico y es filtrado a través de un

fittro de 0.3 micras por una tuberia.de cobre de 1/2",

El flujo de aire es controlado por una valvula solenoide de 3/4" NPT y es distribuido en el
interior de la cAmara por medic de los bafles que se encuentran en su interior.
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4. El agua se suministra a una presion de trabajo de 30-50 psig a través de una tuberiz de
acero al carbon de 3/4" NPT que cuenta con un mandmetro marca DeWit con un rango de lectura .
de 0 a 10 KgF/em? y subdivisiones de 0.2 KgF/fem?,

El flujo de agua es controlado con una valvula solenoide de 1" NPT, de aqui a la vélvula

de suministro y después a una valvula solenoide de 3/4" NPT para el sumtnistro a la fuente de
vacio que es un ejector de agua, el localizado en ia parte inferior de! equipo.

D) Panel de control automatico e impresora (ver dibuio No 2, anexo A).

Esta equipado con una pantalla que muestra cada etapa del proceso. Tiene diez teclas
dindmicas de seleccion digital, cinco de las cuales son utilizadas para arrancar cada uno de los
cuatro ciclos programados en el esterilizador y para abortar cualquiera de estos. Las cinco teclas
dinamicas restantes son empleadas para modificar los pardmetros de operacién de cada ciclo y
estan dispuestas al levantar la puerta de acceso a parametros.

Todos los controles de este sistema estan conectados a Ia fuente principal de alimentacion
de 120 VCA,.

La impresora estd conectada al sistema de control automatico y registra cada etapa del
proceso. Cuenta con un interruptor de alimentacion que se encuentra detras de la puerta de
acceso a la impresora.

E) Control manual (ver dibujo No 3, anexo A).

Se localiza detras de la puerta superior de acceso al panel frontal de acero inoxidable, Fsta
equipado con una perilla para operar manualmente cada etapa del proceso y la cual esta conectada
a cada una de las valvulas solenoides que controlan los servicios.

Tiene tres valvulas para operar manualmente el suministro de servicios al equipo (una para
el suministro de vapor, otra para el suministro de agua y la Oftima para regular la presion de
vapor). Tiene un manémetro con un rango de 0 a 4.2 KgF/em? (0-60 psig) y de presion para vacio
de 10 a 30 in Hg (254 a 760 mm Hg) que mide la presion en la camara, y un mandmetro con un
rango de 0 a 4.2 Kg/cm? y subdivisiones de 0.2 Kg/em? que mide la presion de la chaqueta.

22



F) Drene (ver dibujo No 2; anexo A).

Se localiza en la parte delantera del piso interior de la cimara. Este sistema descarga el
vapor del interior de la camara hacia el drenaje. El escape rapido del vapor es controlado por una
valvula solenoide de 3/4" NPT y el escape lento es controlado por una valvula de ahuja ambas
localizadas en la parte inferior del equipo.

1.4.2. Partes de refaccion.

Parte No Descripein No de piezas Parte No Descripeitn No de piezas
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1.4.3. Servicios.
Eléctrico Agua Aire Vapor Vacio
tatada  (aunesférico)
Mane de obra satisfactoria
1.D. apropiada en tuberias
Puertos de muestreo
Conexidn a tierra adecuada
Praieccidn adecuada para el equipo
Funcionamicnto apropiado de alarmas
Filiros conectados apropiadamente
Tipo ¥ nizmero del filtro instalado
Filiros apropiados
Bitacora de cambio de filiros
Frecucncia de cambio
Se anexan dibujos
Alcantarilla Descarga de Aire* Otros
AM ACP AV
Mano de obra satisfactoria
Identificacion apropiadit de tuberias
Sisteina para romper vacio instalado
La descarga se hace hacia ¢l alcantarillado
Se intenia extraer el aire del cuario
El aire es extraido del cuarto
8i no es extraido es apropiadamente filtrado
Nota:

1.Si el sistema ro esta conectado al equipo coloque N.A (no aplica) en la columna apropiada.
2.Sila respuesta es NO, de una explicacion.
* AM= Aire de la maquina.

ACP= Aire en contacto con el producto.
AV= Aire de ventilacion,

Verificado por:
Fecha:
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1.4.4. Mantenimiento.

0G! ADE NIMIENTO FRE’ Vi CLUY RICACION
Localizacion;
Verificado por : Fecha:
Revisado pos: Fecha:
ARCHIVO DEL, EQUIPQ.
Localizacidn:
Verificado por : Fecha:
Revisado por: Fecha:
INSTRUCCIONES DE OPERACION,
Localizacidn:
Verificado por : Fecha:
Revisado por: Fecha:
MANUAL DE MANTENTIMIENTO.
Localizacion:
Verificado por : Fecha:
Revisado por: Fecha:
LISTA DE PARTES DISPONIBLES. )
Localizacion:
Verificado por : Fecha:
Revisado por: Fecha:
ORDEN DE COMPRA.(No de orden de compra; )
Localizacion:
Verificade por : Fecha:
Revisado por: Fecha:
BITACORA DE MANTENIMIENTO PARA PO,
Localizacion:
Verificado por : Fecha:
Revisado por: Fecha;
PROGRAMA DE INSTRUMENTACION,
Localizacion;
Verificado por : Fecha:
Revisado por: Fecha:

LIMPIEZA DEL EQUIPO

Localizacion:
Veriftcado por : Fecha:
Revisado por: Fecha:
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1.4. Pruebas para calificacion del equipo.

I DESCRICION DE PRUEBAS.

- El propésito de esta serie de pruebas es verificar que los servicios de electricidad, agua y
vapor que se suministran al esterilizador, cumplen con los requerimientos para su operacidn.

- Venficar y documentar que el equipo puede ser operado de acuerdo a todos los parametros
necesarios de temperatura y presion/vacio.

2 RESUMEN DE PRUEBAS.

Prueba No Descripeion pag. No
1 Verificacion de alanmas (modo
automdtico)
2 Revisién general de servicios y
controles (modo automatico)
3 Prueba de figa en cimara vacia
{modo automitico)
4 Prueba de distribucion de calor en

camara vacia (modo aulomatico).

¢Se hicieron la pruebas del equipo descritas, como se establecio?.

SiD NOD

26




Prueba No 1: Verificacion de alarmas.

Objetivo:

-Verificar el correcto funcionamiento de las alarmas instaladas en el equipo.

Criterios de aceptacion.

-Todas las alarmas deberén activarse al inducir la condicién de prueba.

Procedimiento.

1. Encienda el esterilizador presionando el interruptor de poder y posteriormente el interruptor de
arranque.

2. Simule fas condiciones requeridas para accionar cada alarma indicada en el la tabla No 1. Este
paso debe ser efectuado por el técnico especializado.

3. Verifique que cada alarma sea activada al inducir la condicién de prueba y anexe la impresion
de los parametros del proceso.
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Tabla No 1: Alarmas.

Tipo 4 c Sedal i :EE Pumpm corteclamente
i Si || No
L Tienyw de carga de vapor: :‘Ouwmdtumhfned:mpddddn.hr\!nm :
[45i e tiempo de carga exoede € ticmpo ! TOO LONG [N CHARGE
. { programado en ¢f esterilizador s activark fSTATUS.
una alerms audible y se Enprime of
2. Tiempo de esterilizacian: Ocurre durante la fse de esterilizacion Si | §* Alern '
] ¢l tiempo de esterilizacion excede por 15 |{TOO LONG IN ESTERILIZE
{ mimdos ¢l tiempo progy do en el SATTUS...... .
Jesterilizador , ve activeri v alarma #
audible y La impresora registrari lo
] siguicnte:
3. Descarpa: '{ Esta alarma ocurre durante el escape * Alarm
“{ ripido, & el esterilizador sobeepasa los {TOO LONG IN FAST EXHAUST
|| parkmetros de escape ripido( 1 psig durante [ [STATUS ..
4] bos pulsos de vacio ¥ 3 psig durante Ia fase F
|| dc descarga), se activard una alarma gl
Jaudible y La impresora registrark of
" { siguiente mensaje: 1* Alarm
TOO LONG IN EXHAUST
1STATUS......
4. Descarga lenta: ;| Ocurre durame el escape lento n ¢l ciclo * Alarm
i d¢ liquidos, 5i &l estevilizador excede el { TOO LONG IN SLOW EXHAUST
"{ parimetro de tiempo de escape lento STATUS.......
progs , la impresora regi 1o :
iguiente: i
5.Falla en lecturn de descarga: .| Ocurre durante |a fase de escape lento | ® Alarm
"] siempre que la presion no permita of goteo | FAILURE READING PRESSURE
Jdespuss de uvibvula S3 osiel goteoes | STATUS...
14 iado répido, se accicnard una alarma §:
audible y la impresoca registrard
:| siguiente mensaje:
6. Evacuacion: | Ocurre durante la fase de vacio, si el {* Alarm
| esterilizador excede ol perimetropan || TOO LONG [N EVACUATION
Jalcanzar el vacio, s¢ activars una alarme || STATUS.. X )
:{ audible y In vpresora registrark los i 8 |
siguiente: : :
. fo: || Ocumre durante a fase de air break en €I} * Alarm ]
7-Sistema para romper vacio: {4 S0 Gravity, si el esterilizadar excede por [{ TOO LONG AIR BREAK : :
13 min, ¢l tiempo de air break 2 in Hg, se {STATUS... ..
:{ 2ctivard una alarma audible v {a impresora |-
E Io sig 3]
8.Descenso en temperatura: | Ocume db 1a fase de esterilizacion, si 1§ * Alarm i
| la temperatura del drene b cimara se UNDERTEMP
Jencuenira por abajo de la programada en el | { STATUS._.
| esterilizador, se activara una alam
|| audible y I# inyprosora registrard lo
| siguiente:
9. Aumento de temperatura: H Ocurre en 1a fasc de estenilizacion, si la {* Alamma
{temperatura del drene de la camarase . § OVERTEMP
.| encuentra por arriba de l2 programada en  |{STATUS.. .
- | el esterilizador, se activard una alarma '
sudible y In impresorn registrari ¢
{ sipuicnte mensaje:
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Tipo

10.Puests shicrta{en ciclo):

E1.Presitn en citnara:

Ocurre al terminar ¢ ciclo, si Lz presion esti
ariba de 2 psig, s¢ activard una alarma

udible y la impresora registrari el siguientc
mensaje:

12.Falla en €] sistema de vacio:

devaciodisminuycrapornﬁsdczin}{gse

{1a impresion el siguiente mensaje:

:{Ocurre durante la fase de secado, si ef nivel :

activa una alarma audible y se registrara en B

13 Desviacion en &f tablero de

presidn:

1 Esta alarma ocurre después de un minuto en
{12 etapa de esterilizacion de un ciclo s la
presion no alcanza 5 psig de presién. S
activard una alamma audible y se registrara
310 siguiente

F4.Falla em la bectura de
temperalura: -

la temperatura del drene sea mayor
{142.5°C o menor a 0°C. Se activari una
-{alarma andible y la impresora registrari lo
/| siguiente:

-] La alarma ocurre cn cualquies momento que |-

15 Falla ¢n la lectura de presion:

{ Esta ocurre en cualquier momento en que la

alamua audible y se registrari le siguiente:

{ presion sea mayor a 40 psig. Se activard una

16.Falla en Jectura de

temperatura/presion:

iS¢ activari una alarma  audible y la
| impresora registrara lo siguiente:

| Es1a alamea ocunve en cuzlquier momento |
‘| que la temperatima del drene de la cinara vE
.| la prestdn de Ja ciniara no se corretacionen. [

17.Abortar en ciclo de liquidos:

siguiente:

| Qcurre i [ tetla de scleccign "RESET" es|
.| presionada durante el ciclo de liquidos, {
| despuds de [a fase de purga. Se activard unaf;
“alarma audible y la impresora reistra lo 2

TIME:
PRESSURE [N CHAMBER
STATUS....
¢ Alarm
VACUUM SYSTEM FAILURE
STATUS.......
|+ STEAM TABLE DEVIATION
STATUS......
* Alarm
AILURE READING TEMP
STATUS......
* Alarm |
FAILURE READING |
PRESSURE
STATUS......
* Alarm
FAILURE READING
TEMP/PRES
STATUS......
* ABORT TIME:
* WARNING
PRESSURE [N CHAMBER
STATUS.......
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Instrumentacion.

Descripcion | Instrumento | Cal’PM | Pre-calibracién IPost-calibracién

Resumen de Prueba,

Corrida No || Resuitado || Registro en || Fecha de || Fecha de
la pagina No || inicio final
Conclusion:
Escrita por : Fecha:
Revisada por: Fecha:
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Frueba No 2:Revision general de servicios y controles.

Objetivo:

-Efectuar una revision general de los servicios y controles del esterilizador AMSCO Mod.
3023-5. Checar visualmente puertas, controles y servicios del esterilizador.

Criterios de aceptacién.

-Los controles del esterilizador deberin encontrarse en condiciones optimas de trabajo y sus
componentes funcionarin como se especifica en el Procedimiento basico de operacion
correspondiente.,

-EL servicio eféctrico debera suministrar 120 VCA.

-El vapor debera suministrarse a una presion de 3.5 a 5.6 KgF/cm®.
-El agua debera suministrarse a una presion de 2.1 a 3.5 KgF/em?.

Procedimiento.

1.Prueba para Ia verificacion de servicios.

A). Electricidad
1. Venfique con un multimetro que la toma de corriente suministre 120 VCA.

2. Conecte el equipo a la toma de corriente y encienda el interruptor principal localizado detras de
lz puerta superior de acceso,

3. Encienda el interruptor de arranque:
En este momento entra el vapor hacia la chaqueta siempre que la valvula de vapor y la valvula
reguladora de presion se encuentren abiertas. Verificar 1a presion en el manometro de la chaqueta

€l cual debe indicar una presién no mayor a 37 psig (2.6 Kgfiem?).

Simultaneamente verifique que el display se encuentre encendido.
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B. Vapor.

1.Verifique que el selector manual se encuentre en la posicion de "Apagado”.

2 Verifique que el interruptor de poder y el de arranque se encuentren en "off".

3.Cierre la vélvula de suministro de vapor girando la perilla en el sentido de las manecillas del
reloj. Verifique gue la valvula de paso en la linea de vapor se encuentre abierta, registre la lectura
de presion que se marca en ¢l manémetro de la linea. La presion debe encontrarse entre 3.5y 5.6

Kgflcm?.

4.Abra completamente la vilvula de suministro de vapor y coloque la valvula reguladora de
presion en la posicién LO girando la perilla en sentido contrario a las manecillas del reloj.

5.Encienda el interruptor de poder y el de arranque, el vapor en este momento entra hacia la
chaqueta. Verifique la presion de la chaqueta la cual no debe ser mayor a 37 psig (2 6 Kgffem?).

6.Realize los pasos 4 y 5 pero colocando la valvula reguladora de presion en la posicion Hl
girando la peritla en el sentido de las manecillas del reloj.

C. Agua.
1 Efectue los pasos del 1 al 2 de la prueba anterior.
2.Verifique que ia valvula de suministro de agua se encuentre cerrada.

3.Cierre la valvula de paso que se encuentra en la linea de suministro de agua y registre la lectura
de presién en el mandémetro.

4.Abra la vilvula de paso y registre la lectura de presion en el mandémetro. La presion debe
encontrarse entre 2.1 y 3.5 Kgffem?. Durante la prueba verifique que no exista ninguna fuga a lo
largo de la linea de agua.
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2.Controles,

A.Control automaitico.
1. Verifique que el sclector para control manual se encuentre en la posicién apagado.
2.Abra las vélvulas de suministro para agua y vapor.

3.Coloque la valvula reguladora de presion en HI (para el ciclo No 1) o LO (para un ciclo No 2)
segln el ciclo que se utilize,

4.Encienda el interruptor de poder y el de arranque, en este momento empieza a fluir el vapor
hacia la chaqueta. La presion no debe ser mayor a 37 psig (2.6 Kgffem?).

5.Verifique que la impresora registre la hora y el dia en que fue encendido el esterilizador.

6.Verifique que el display encienda y muestre Ia siguiente secuencia de mensajes:

STATUS
PERFORM LEAK TEST?

1=YES 2=NO

Presione la tecla con el nlimero 2.

STATUS
PERFORM DART TEST?

1=YES 2=NO

Presione la tecla con el nimero 2.

Una vez hecho lo anterior el display debe mostrar lo siguiente:

STATUS
TIME CT={TEMPERATURA)}

(HORA DEL DIA} P={PRESION)
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Aliernando con:

STATUS
1.GRAVITY 2.LIQUID
3.LIQUID 3.LIQUID

Sila puerta de la cAmara se encuentra abierta mostraré el siguiente mensaje:

STATUS
DOOR CT={TEMP)
UNLOCKED P=0 PSIG
Alternando con:

STATUS
1.GRAVITY 2.LIQUID
3.LIQUID 3.LIQUID

Verifique que la impresora registre:

NOT READY (HORA DEL DIA)
DOOR UNLOCKED

Cierre la puerta del esterilizador e inicie un ciclo sin carga tanto para liquidos (ciclo No 4) como
para solidos (ciclo No 1) verificando en cada uno de estos las siguientes etapas:

Ciclo No 1: Gravity.

1.Venteo (purga):Debe durar 60 segundos.

2.Calentamiento (carga):La camara se llena con vapor hasta alcanzar 121°C.

3.Expesicion (esterilizacion):La cimara se mantiene a 121°C +1.5°C durante 30 min,

4. Escape répido: El vapor del interior de la ciamara se drena rapidamente hasta alcanzar una

presion de 3 psig,
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5.Vacio: Esta etapa comienza cuando la cimara alcanza 3 psig de presion y finaliza al obtener una
presidn de vacio igual a 10 inHg.

6.Secado: Se mantiene la presion de vacio de 10-20 inHg durante 15 min.

7.Rompimiento de vacio: Al cumplirse el tiempo de secado, se rompe el vacio por la entrada de
aire filtrado hasta que la presién es igual a 0 psig en este momento verifique que se accione una
alarma audible la cual indica que el ciclo ha terminado.

Ciclo No 4: Liquidos.

1.Venteo (purga): Debe durar 60 segundos.

2.Calentamiento (carga): La camara se llena con vapor hasta alcanzar 121°C.

3 Exposicion (esterilizacion): La camara permanece a 121°% +1.0°C durante $ minutos.

4.Enfriamiento (descarga lenta): El vapor se descarga en forma lenta hasta alcanzar 0 psig de
presion,

5.Al terminar la etapa de enfriamiento se activa una alarma audible indicando el termino del ciclo

y aparece en el display el mensaje de abrir la puerta 1" y esperar 10 minutos para retirar fa carga
del interior de la cimara.

Instrumentacién.

Descripeion, , - 5 -1

Resumen de Prueba.

Cormrida

"Fechade |  Fecha -
No ]

_inicio final _
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Conclusion:

Escrita por : Fecha;

Revisada por: Fecha:
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Prueba No 3: Prueba de fuga en camara vacia.

Objetivo.

-Verificar y documentar que el esterilizador es capaz de mantener las condiciones de vacfo
durante el tiempo especificado y que la cimara del esterilizador se encuentra integra y bien
selfada.

-Determinar que no existan fugas en las tuberias y en los sellos de las puertas.

Criterios de aceptacién.

-El esterilizador generara una atmosfera de vacio en la camara de 20 in Hg durante 10 minutos.

-La diferencia de presion entre cada uno de los vacios generados no sera mayor a i mm Hg.

Procedimiento.

1.Coloque el interruptor de arranque en la posicién “encendido” y aparecera en el display el
siguiente mensaje:

STATUS
PERFORM LEARK TEST?

1=YES 2=NO

Presione presione la tecla con el No 1.

2 Verifique que aparezca en el display el siguiente mensaje:

STATUS

PLEASE CHECK STEAM

Este mensaje aparecera por 5 segundos,

3.Después de 5 segundos el mensaje anterior desaparece y el display muestra to siguienie:

STATUS
READY TO TEST.?

1=YES 2=NO

Presione la tecla con el nimero 1y verifique que durante la prueba el vacio se encuentre en el
vator establecido durante el tiempo especificado.
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Instrumentacion.

st-calibracion

Resumen de Prueba.

 Fecha

Conclusion:
Escrita por : Fecha:
Revisada por: Fecha:
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Prueba No.4. Distribucion de calor en cdmara vacia.

Objetivo.

Evaluar las caracteristicas de distribucion de temperatura en la cimara y sistema de transporte sin
carga en un ciclo de esterilizacion.

Criterio de aceptacion,

-La presidn durante la exposicién debe ser de 18.5 a 19.8 psig para elciclo No 1 y 1852193
psig para el ciclo No 2.

-La temperatura de distribucién en la zona de produccion estarda dentro de los valores

especificados (121°C + 1.5 °C para ¢! ciclo No 1:Gravity, y 121°C + 1.0 °C para e! ciclo de
liquidos).

Meétodo de prueba,
1.Coloque en un costado de la camara el equipo de monitoreo.

2Instalar el sistema de monitorec y distribuir 12 termopares previamente calibrados e
identificados de acuerdo a la carta patrén de localizacion CI-01, anexo B.

3.Cargue la camara con el material designado para cada ciclo:

Ciclo de liquidos: Coloque la canastilla de acero inoxibable con ruedas y 6 gradillas para tubos de
38X200 mm distribuidas de la siguiente forma:

-4 gradillas en el nivel inferior.
-2 en ¢l nivel superior (Estas dltimas colocadas en el centro de este nivel).

Ciclo de Gravedad: Una rejilla colocada sobre los rieles de acero inoxidable en la parte inferior de
la camara.

4 Cierre la puerta de la camara e inicie un ciclo de esterilizacion de liquidos (No 2) y uno para el
ciclo Gravity (No 1) con los parametros indicados en 1a pagina No 45 y 46.

5. Realice dos corridas para cada uno de los ciclos indicados en el punto anterior.
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6.Durante la corrida monitorear visualmente los parametros de operacion en cada etapa para
confirmar el control adecuado del proceso.

7.Al finalizar el ciclo verifique cada uno de los termopares. Documente cualquier falla, si esta no
puede ser explicada el dato sera omitido.

8.Analice los registros de temperatura y determine las zonas de menor temperatura.
9.Haga los célculos y registros correspondientes para cada corrida y establezca el cumplimiento

de los criterios de aceptacion.

Instrumentacidn.

- Descrip

Resumen de ta prueba.

Resultados:
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Conclusiones:

Escrita por : Fecha:

Revisada por: Fecha:
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2. Protocolo para la validacion del proceso de esterilizacién

2.1. Objetivo.

Es el objetivo de este protocolo demostrar que las condiciones de esterilizacion requeridas son
alcanzadas en las cargas especificadas y los ciclos son capaces de generar una reduccion

logaritmica en el crecimiento de esporas de B, stearothermaphilus igual o mayor a seis.

2.2. Resultados esperados.

Ne Funcién Requerido por Especificacién Especificacién
1 Distribucién/Penetracion de calor

Rango de controd de temperatura durante la Manual del proveedor

exposicion;

Ciclo No 1: Materiales secos 121.9° - 122.5°C

Ciclo No 2; Liquidos 121.0°-122.0°C

Presitn de la cAmara durante la exposicion: Célculo tedrico

Cicle No |: Materiales secos 18.5-19.8 psig

Ciclo Ne 2: Liquidos 18.5 - 19.3 psig

Tiempa de duracién de cada etapa det proceso PBO No GC-LB-M0O-08 Ciclo No 1: Materiales secos
Venteo 1 min
Calentamiento SD.
Exposicion 30 min
Escape répido S.D.
Vacio S.D.
Secado 15 min.
Enfriamiento total S.D.
Ciclo No 2: Liquidoes
Venteo 1 min
Calentamiento S.D.
Exposicion 33 min.
Enfriamiento total  $.D.

Promedio de temperatura de distribucién en la GPS-93G-0082 +-0.5°C

camara de una corrida a otra

2 Reto microbiolégico del material,

Crecimiento microbiano

S.D. = Sers determinado

a2

GPS-93G-0082

Reduccién logaritmica de
esporas igual o mayor a seis
¥ no mas de un contenedor

©on crecimienlo positivo



2.3. Materiales a utilizar en el estudio.

La siguiente lista de materiales sera aprobada para este equipo/proceso. La 1° lista indica los
materizles a usar en las pruebas de validacién y la 2! incluye materiales adicionales a aquellos
probados, los cuales se considera responderin de la misma forma que los materiales usados en
este estudio.

*Tiras con esporas de B. stearothermophilus {Concentracion | X 10° ).
*6 termopares de distribucion y 6 de penetracidn previamente calibrados e identificados conec-
tados a un registrador multifunciones "Digistrip IH" marca Key Instruments.

Carga miaxima:

CicloNo 1
Materiales secos

*28 Uniformes envucltos en bolsas de pape! especiales para esterilizacion,
*10 Frascos de vidrio de 250 ml usados para el muestreo y analisis de agua.
*36 embudos de filtracion envueltos en bolsas especiales para esterilizacidn: 3 embudes por bolsa.
Ciclo No 2
Liguidos
Tubos *144 tubos de 38X200 mm con tapa de acero inoxidable en 6 gradillas conteniendo 100 m! de medio
" TSB: 24 wbos/gradilla.

Matraces *6 Matraces Erlenmeyer de 2 litros con tapon de algoddn: 4 conteniendo 1500 ml de medio TSA y 2
contenicndo 1500 ml de agua,
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LISTA DE UTILIZACION
AUTOCLAVE AMSCO MOD, 3023-S/VACAMATIC

DESCRIPCION DEL MATERIAL [UNIDADES| EMPAQUE CARGA DE CICLO No
ESTERILIZACION 1
L. Uniformes 28 28 Bolsas 1y2 Gravedad
2. Botellas de vidrio de 250 y 500 40 _— 1y2 T=121°C. +1.5
ml con tapdn de goma y/o =30 mi
baquelita. =54 min
3. Guantes de goma. 100 4 Bolsas ly2 Tiempo de secado 15
25 unidades/Bolsa min.
4. Tela absorbente en su empaque 20 4 Bolsas ly2
joriginal. S unidades/Bolsa Vacio 10 inHg
5. Tubo mitiple de tres y seis 2 2 Bolsas Ily2
posiciones. | vnidad/Bolsa
6. Mechudo para limpieza de pisos. 2 2 Bolsas ly2
1 unidad/Bolsa
7. Jeringas de vidrio de 10 ml 1 1 Bolsas 1y2
8. Isopos en tubos de vidrio de 35 1 Gradilla para ty2
25X200 y tapas de acero tubos
inoxidable.
9. Embudos de filtracion. 60 20 Bolsas ly2
30 Unidades por
bolsa

1= Mixta: Las combinaciones de carga son variables de acuerdo al material requerido.

2= Parcial completa: La cantidad de combinaciones son variables de acuerdo al materia! requerido.
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frasco de vidrio de 2000 m! con
tapdn de algodén.

DESCRIPCION DEL MATERIAL {UNIDADES EMPAQUE CARGA DE CICLO No
ESTERILIZACION 2

L. Medio MFT. 100 ml en tubo de 144 6 Gradillas Completa Liquidos

vidrio de 38X200 con tapa de acero 24 Tubos/Gradilla

inoxidable. T=121°C, +1.0°C

2. Medio TSB. 100 ml en tubo de 144 6 Gradillas Completa B .

vidrio de 38X200 con Lapa de acero 24 Tubos/Gradilla 1=20 min

inoxidable. .

Venteo= 1 min.

3. Medio TSB. 45 ml en tubo de 70 1 Gradilla Fy2

vidrio de 25X200 con tapa de acero

inoxidable.

4. Solucion Buffer de Fosfatos, 90 T 48 2 Gradillas ly2

ml en tubo de vidrio de 38X200 24 Tubos/Gradilla

con tapa de Baquelita.

5. Solucidn Buffer de Fosfatos. 90 48 2 Gradillas Iy2

ml en tubo de vidrio de 383X200 24 Tubos/Gradifla

con tapa de acero inoxidable,

6. Medio de Lactosa. 90 m! en tubo 24 1 Gradilla ly2

de vidrio de 38X200 con 1apa de de

acero inoxidable.

7. Medio de Polisorbato. 4 ml en —— 7 Gradillas ly2

tubo de vidrio de [3X100 con tapa

L“ acero inoxidable.

8. Medio de Telrationato, 10 ml en 15 1/2 Gradilla ly2

tubo de vidrio de 25X200 con tapa

de acero inoxidable,

9. Medio de TSA, 1400 mlen 8 N.A. 1y2
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DESCRIPCION DEL. MATERIAL [UNIDADES EMPAQUE CARGA DE CICLO No

, ESTERILIZACION 2
10. Solucién Buffer de fosfatos. 7 N.A. 1y2 Liguidos
500 mi en frasco de vidrio de
2000m! con tapbn de algodin. T=121°C, +1.6°C
1. Medio No 5 para prucha de i N.A. ly2 .
ibioticos. 800 ml en frasco de t=20 min

idrio de 2000ml con 1apon de .

goddn. Venteo= 1 min.
12. Medio No 5 para prueba de 1 N.A. ly2

tibioticos. 400 ml en frasco de
vidrie de 2000ml con tapén de
algoddn.

13. Medio de Bismuto. 1000 m! en 1 N.A. ly2
frasco de vidrio de 2000mi con
tapdn de algoddn.

14. Medio X1LD. 1000 m! en frasco 1 N.A, ly2
de vidrio de 2000ml con tapén de
algoddn,

15. Medio Verde Briltante. 1000 1 N.A. 1y2
ml en frasco de vidrio de 2000ml
con tapdn de algodon.

16. Medio Citrimida. 1060 ml en 1 N.A. fy2
frasco de vidrie de 2000ml con
tapon de algodén,

17. Medio Vogel and Johnson, ! N.A. ly2
1000 mi en frasco de vidrio de
2000ml con tapdn de algodén.

18. Medio MacConkey. 1000 ml en | N.A. ly2
frasco de vidrio de 2000ml con
tapdn de algodon.

19. Medio EMB. 1000 m! en frasco 1 N.A.
de vidrio de 2000mi con 1apén de
algoddn.

20. Medio Sabouraud. 1000 mi en 1 N.A.
frasco de vidrio de 2000ml con
tapon de algodon.
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2.4. Metodologia.

2.4.1. Descripcion del proceso de esterilizacion.

El proceso de esterilizacidn involucra las siguientes etapas:

1. Venteo (Purga): El aire en el interior de la cimara es evacuado introduciendo vapor. Este
vapor es simultineamente eliminado por la apertura automatica de la valvula de drene ubicada en
¢l piso en el interior de la camara. Transcurrido el tiempo de venteo, se cierra automaticamente.

2. Calentamiento (Carga de vapor): Al termino de la etapa de venteo la entrada de vapor hacia el
interior de la cimara continua hasta alcanzar la temperatura de Peak Dwell (121°C).

3. Peak Dwell (esterilizacion): Esta fase comienza cuando la camara alcanza la temperatura de
esterilizacién (121°C) y permanece por el tiempo establecido, de acuerdo a cada una de los
siguientes ciclos:

Ciclo No Descripcitn Tiempo de
esterilizacion
1 Materiales sdlidos 30 min
2 Liquidos: Vitaminas y medios de cultivo 20 min

4. Enfriamiento (Descarga de vapor): Al terminar la etapa de Peak Dwell se detiene el suministro
de vapor hacia la chaqueta por medio del cierre automatico de la valvula de vapor y el vapor en el
interior de la cimara es drenado por la apertura automatica de la valvula de drene. La evacuacién
del vapor se efectia de acuerdo al ciclo en proceso:

Ciclo No 1: La fase de enfriamiento comienza con la descarga rapida de vapor hasta obtener una
presion de 3.0 psig.

Vacio: En el momento que la camara alcanza 3.0 psig de presién se aplica un vacio en el interior
hasta tener una presion negativa de 10.0 psig.

Secado: Al obtenerse la presion negativa de 10.0 psig, la evacuacion de vapor continua por un
periodo de 15 minutos mas. Al termino de este tiempo se rompe el vacio hasta alcanzar la presion
atmosférica (0 psig). Al terminar la etapa anterior se activa una alarma audible indicando que el
ciclo ha terminado.

Ciclo No 2: La fase de enfriamiento comienza con fa descarga lenta del vapor hasta alcanzar la
presién atmosférica (0 psig) momento en el cual se activa una alarma audible indicando e! termino
del ciclo y aparece en el display el mensaje: "abrir la puerta 1' y esperar 10 minutos" para retirar
la carga del interior de la cdmara.

Referencia:

1) Procedimiento basico de operacion No Titulo:

2) Manual de operacién del proveedor: "Especial equipment manual: 20X20X38 Prevacum Sterlizer, 1994,
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2.4.2. Pruebas.

Para calificar €l esterilizador de vapor AMSCO mod. 3023-S/VACAMATIC se efectuaran las pruebas
indicadas en la tabla No 2.

Los materiales seleccionados que forman la carga de los ciclos a evaluar son los de mayor
volumen, uso e importancia para el usuario.

TABLA No 2
No DE CORRIDAS/CONDICION
TIPO DE CORRIDA DISTRIBUCION/PENETRACION | VALIDACION MICROBIOLOGICA
Ciclo Carga méxima Carga mixima
No
1 3 3
Nominal Subnominat
121°C/30 min 121°C/25 min
2 3 3
Nominal Subnominal
[21°C/20 min E21°C/15 min
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DIRECCIONES GENERALES

Las corridas de prueba estarin sujetas a las siguientes direcciones:
- Todas las corridas serin numeradas consecutivamente, las corridas abortadas o defectivas
tendran un nimero secuencial.

- Todos los equipos de medicién requeridos, estaran calibrados por métodos aprobados antes de
reatizar las corridas.

- Unicamente serén usadas la cartas de localizacion patrén indicadas en el anexo B.

- La informacion de cualquier termopar que muestre un comportamiento cuestionable sera
descartada después de examinar el termopar y confirmarlo como defectivo.

Al final de las corridas se realizaran las siguientes actividades:

- Calibracién del equipo de medicion y registro de cualquier desviacion observada.

- Determinacién e identificacién de las zonas de menor temperatura, alin si se encuentran dentro
de los criterios de aceptacion,

- Verificacion de los datos contra los criterios de aceptacion.
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Distribucion/Penetracion de Calor.
Objetivo.
-Evaluar las caracteristicas de calentamiento de la cimara, sistema de transportacién del producto,
producto en su contenedor y el sistema de esterilizacién, usado bajo condiciones de cimara con
carga.
Criterios de aceptacion.
1) Todas las corridas deben cumplir los parametros de temperatura establecidos para cada
ciclo de esterilizacion.
1) Toda la secuencia de eventos para cada uno de los ciclos a evaluar debe darse como se
describid en la seccién 2.4.1,
2) El rango de variacidn para la temperatura en el Peak Dwell estabilizadoa debe estar en
+ 1.0 °C en el ciclo de liquidos y +1.5°C en el ciclo de materiales secos.
3) La diferencia de los promedios de temperatura en la camara durante el Peak Dwell de
una corrida a otra debe ser de + 0.5 °C.

Procedimiento.

1. Coloque 6 termopares de distribucion y 6 de penetracion, previamente calibrados e
identificados, a la mitad de la altura tota! de los 6 materiales seleccionados para cada ciclo.

2. Distribuya los termopares a través de la carga de acuerdo a las cartas patron de localizacion
indicadas en el anexo B.

3. Llene la camara con la carga seleccionada para cada ciclo y para cada condicién de carga
(maxima o minima),

4. Cierre la puerta de la cimara e inicie la corrida bajo los parimetros de operacion que
corresponden a cada ciclo.

5 Inicie el ciclo registrando manualmente cada etapa.

6. Realice las corridas para cada ciclo y condicion de carga, indicados en la tabla No 2 (pag. No
49).

7. Al final de cada corrida retire la carga del interior de la camara y revise cada uno de los
termopares.

8. Haga los registros y calculos necesarios para cada corrida.

9. Determine las zonas de menor temperatura y el cumplimiento de los criterios de aceptacion.
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Prueba microbiologica.

Objetivo.
-Confirmar con la ayuda de métodos biolégicos que los parametros de operacién definidos son

adecuados para reducir efectivamente un nivel predeterminado de microorganismos a un valor
aceptable.

Criterios de aceptacion,
-Para cada corrida debe presentarse una reduccion logaritmica de esporas, del microorganismo

empleado, igual 0 mayor a seis en los contenedores inoculados.

Procedimiento.

1. Inoculacion de materiales y controles positivos. Para la inoculacion de los materiales y medios a
utilizar proceda de la forma siguiente;

- Ciclo No 2, Liquidos
Carga maxima.

Matraces

a). Preparacion de esporas: Para cada corrida, tome 7 tiras con esporas de B. stearothermophilus ,
saque fas tiras de su sobre original, coloquelas dentro de cada uno de 7 tubos conteniendo 10 ml
de solucion salina isotonica y disuelvala con la ayuda de un agitador Vortrex.

b). Vierta el contenido de 6 de los tubos, preparados en el punto anterior, en cada uno de 6
Matraces de 2000 ml conteniendo 1500 ml de medio TSA, cuando este ultimo tenga una
temperatura aproximada de 40°C. Prepare un contenedor adicional, con el inoculo del tubo
restante, que sera utilizado como control positivo.

Tubos.

a). Preparacion de esporas: Para cada corrida, tome 7 tiras con esporas de B, stearothermophilus ,
saque las tiras de su sobre original, coloquela dentro de cada uno de 7 tubos conteniendo 10 ml de
solucidn salina isotdnica y disuélvala con la ayuda de un agitador Vortrex.
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b). Vierta el contenido de 6 de los tubo, preparados en el punto anterior, en 6 tubos de 38 X 200
mm conteniendo 100 ml de medic TSB, cuando este ultimo tenga aproximadamente 40°C.
Prepare un contenedor adicional, con el inoculo del tubo restante, que sera utilizado como control
positivo.

Ciclo No 1, Materiales secos

Carga méaxima.

a). Preparacion de esporas: Para cada corrida, tome 2 tiras con esporas de B stearothermophilus
saque las tiras de su sobre original, coldquetas dentro de cada uno de dos tubos conteniendo 10

mi de solucién salina isotonica y disuélvala con ayuda de un agitador Vortrex.

b). Vierta el contenido de la suspension preparada en el punto anterior en dos frascos de 250 ml
utilizados para muestreo de agua.

c). Coloque cada una de 4 tiras de esporas dentro de su sobre original en el centro de cada uno de
los materiales seleccionados para este estudio.
2. Distribuya los materiales inoculados de acuerdo a la localizacién ‘de las cartas patron

correspondientes a cada ciclo a evaluar (ver anexo No B).

3. Las corridas de reto microbiologico se llevaran acabo monitoreando simultaneamente con
termopares de distribucidn/penetracion,

4. Cierre la puerta de la cimara e inicie una corrida bajo las condiciones de esterilizacion
correspondientes a cada ciclo {ver pag No 49).

5. Efectie el control del ciclo monitoreando y registrando manualmente cada etapa.

6. Al final de la corrida retire la carga del interior de la camara y revise cada uno de los
termopares.

7. Haga los registros y calculos necesarios para la corrida.

8. Determine el cumplimiento de los criterios de aceptacion.
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VL Resultados.

Como resultado de las investigaciones realizadas en ¢! presente trabajo se han establecido los aspectos basicos
para calificar fas condiciones de instalacién de un autoclave de Vapor y asegurar que estas no interfieren con el
adecuado desempeito del equipo y el proceso de esterilizacién. En este protocolo han sido incluidos las aspectos
mds importantes a considerar en la calificacién de un autoclave.

A continuacidn sc describen los aspectos considerados més importantes que han resultade de este estudio:

- Descripcidn general del equipo: Nos permite identificar y localizar el equipo mas ficilinente, esta debe
contener lo siguiente:

* Marca, modelo y No de serie.

* No de activo o No de equipo asignado.

* Localizacion fisica del equipo.

* Nombre del proveedor.

* Numero y titulo del procedimiento de operacion.

- Descripcién de los materiales de construccion def equipo en especial aquellos que estaran en contacto direc-

to con el producto duranie el proceso, como por ejemplo:
* Cdmara; En especial las paredes internas del equipo.
* Sistema de transporte de! producto: Rieles o guias que sirven para introducir ¢! producto dentro de la
cAmara.
* Sistema de soporte o contencion del producto; Canastillas, plataformas o cualquier otro tipo de objeto que
tenga como funcidn contener ¢l producto durante el proceso.

- Descripcion de sistemas y subsistemas: Permite establecer los puntos criticos que serdn considerados en la se
leccion de las pruebas que demostrardn que el equipo se encuentra correctamente instalado ¥ no afectaré el proce-
so de esterilizacion:

* Cimara: Descripcidn de dimensiones, material de construccion, capacidad., si cuenta con chaqueta, siste-

mas de seguridad, aislamicnto y sistema de monitoreo.

* Sistema de transportc y carga de producto: Descripcion de dimensiones, disefio, caracteristicas y capacidad
de carga.

* Servicios: Descripcion de tipos de servicios con los que cuenta ¢l equipo y caracteristicas de cada une, por
ejemplo: Electricidad, vapor, agua y aire. Requerimigntos de alimentacion, rangos de operacion, caracte-
risticas de cada uno de ellos, caracteristicas de lineas de transporte e instrumentos de medicion y control.

* Sistemas de control, registro y operacién (Automatico y manual): Descripcion de cada uno de los sistemas
de control: operacion, acceso y modificacién; sistemas de alarmas y manejo del panel de controi.

* Sistemas de descarga: Descripcion del sistema y lineas de descarga, sensores de monitoreo, maleriales de
construccién.

Es imporiante en este punto mencionar lo siguiente:

* Programa de mantenimienio preventivo (e! cual debe incluir la fubricacién det equipo).
* Manual de mantenimiento.

* Bitdcora de mantenimiento.
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* Partes de refaccidn: localizacién y control de consumo de estas.

* Instrucciones de operacidn del equipo.

* Procedimiento para la limpicza/sanitizacidn del equipo.

* Programa de instrumentacidn,

Una vez hecha una descripcidn completa del equipo, los sistemas y subsistemas que lo componen, se evaluaron
los punios criticos que determinaron las prucbas para comprobar el correcto funcionamicnio de este, las cuales re-
sultaron ser las siguientes;

1) Verificacion de alarmas.

2) Revision general de servicios,

3) Prueba de fuga en cimara vacia,

4) Prueba de distribucion de calor en cimara vacia.

Cada una de estas pruebas deberd ser descrita, incluyendo ¢l objetivo que se pretende alcanzar, los criterios
que se considerardn para su aceptacion y el procedimiento a seguir para llevarla acabo. Ademads se incluird un
registro de la instrumentacion usada, un resumen de los resultados obtenidos y una conclusion para cada una de
ellas.

Una vez establecido el protocolo de calificacién de la instalacidn de eguipo se procedi6 al disefio del protocolo pa-
ra la validacitn del proceso de esterilizacién. Inicialmente se describié el proceso y las etapas que lo componen
para determinar los pardmetros de operacion que serdn evaluados, al igual que los ciclos que seran usados en el
equipo.

Las caracteristicas del proceso consideradas para establecer las pruebas de validacién fueron las siguientes:

- Distribucién de calor en 1a cdmara con carga.
- Penetracién de calor en el producto.
- Prueba microbioldgica retando al equipo bajo las condiciones que nos proporcionan el peor casa.

Cada una de estas pruebas debe ser descrita de igual forma que las pruebas para la calificacién de equipo y ade-
ma4s incluyendo un capitulo en donde se describan los materiates a utilizar incluyendo aquellos que no sean usa-
dos directamente en la prueba y que por su naturaleza sean de caracteristicas similares a las de los productos so-
metidos al estudio.
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VIi. Anilisis de resultados.

Todos los aspectos considerados en este protocolo proporcionan una base para efectuar las prucbas experimenta-
les necesarias con el fin de demostrar y documentar que las condiciones en las cuales se encuentra 1a autoclave
de vapor, sus sistemas y subsistemas, asi como los servicios que requiere el equipo, no interfieren con el proceso
de esterilizacion y que éste es capaz de proporcionar las caracteristicas de calidad requeridas por el producto
procesado en éL. Las cargas establecidas en este estudio fueron determinadas en base a las necesidades del usuario
y debido a que estas son usar el equipo a su maxima capacidad fueron elegidas las cargas en las secciones corres-
pondientes.

Algunos de los puntos aqui tratados podrén sufrir cambios, lo cuat dependerd de las caracteristicas de equipo y
proceso que serd usado, aiin asi todos los puntos tratados en este trabajo son 1a base para establecer las pruebas
minimas a considerar en una calificacién de equipo y la validacién de un proceso de esterilizacién de vapor.

VILL Conclusiones.

Este protocelo es un procedimicnto escrilo que establece la secuencia de actividades para demostrar que un equi-
po de esterilizacién por vapor se encuentra correctamente instalado y que ninguno de sus sistemas o subsisternas,
incluyendo los servicios necesarios para su funcionamiento, interfieren con el proceso de esterilizacion. Asi mis-
mo establece Jas pruebas que determinardn que el proceso de esterilizacién es capaz de dar las caracteristicas de
calidad requeridas para los productos esterilizados por medio de este método. Este procedimiento deberd ser apro-
bado previamente a su gjecucion.

Todas las prucbas indicadas en esta guia estin disefiadas para establecer los rangos de operacién bajo los cua-
les el proceso de esterilizacién es capaz de proporcionar las caracteristicas de calidad esperadas en et producto. Es
tos rangos de operacidn establecen la base para la optimizar el proceso ya que proporcionan los datos suficientes
para disminuir tiempos de esterilizacién y aumentar 1a carga de produccidn u optimizar la calidad de otros pro-
ductos procesados por métodos diferentes disminuyendo asi la cantidad de rechazos.
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VIL Andlisis de resultados.

Todos los aspectos considerados en este protocolo proporcionan una base para efectuar las pruebas experimenta-
les necesarias con el fin de demostrar y documentar que las condiciones en las cuales se enceentra la autoclave
de vapor, sus sistemas y subsistemas, asi como los servicios que requiere el equipo, no interfieren con el proceso
de esterilizacién y que éste es capaz de proporcionar las caracteristicas de calidad requeridas por el producto
procesado en €L, Las cargas establecidas en esie estudio fueron determinadas en base a las necesidades del usuario
y debido a que estas son usar el equipo a su méxima capacidad fueron efegidas las cargas en las secciones corres-
pondientes.

Algunos de los puntos aqui tratados podrin sufrir cambios, lo cual dependerd de las caracteristicas de equipo ¥
proceso que serd usado, atin asi todos los puntos tratados en este trabajo son la base parz establecer las pruebas
minimas a considerar en una calificacién de equipo y la validacién de un proceso de esterifizacién de vapor.

VIL. Conclusiones.

Este protocolo es un procedimiento escrito que establece la secuencia de actividades para demostrar que un equi-
po de esterilizacion por vapor se encuenira correctamente instalado y que ninguno de sus sistermnas o subsistemas,
incluyendo los servicios necesarios para su funcionamiento, interfieren con el proceso de esterilizacién. Asi mis-
mo establece las prucbas que determinarin que el proceso de esterilizacidn es capaz de dar las caracteristicas de

calidad requeridas para los productos esterilizados por medio de este método, Este procedimiento debers ser apro-
bado previamente a su ejecucion.

Todas las prucbas indicadas en esla guia estdn disefiadas para establecer los rangos de operaci6n bajo los cua-
les ef proceso de esterilizacién es capaz de proporcionar las caracteristicas de calidad esperadas en el producto. Es
tos rangos de operacion establecen la base para la optimizar el proceso ya que proporcionan los datos suficientes
para disminuir tiempos de esterilizacién y aumentar Ia carga de producci6n u eptimizar la catidad de otros pro-
ductos procesados por métodos diferentes disminuyendo asi a cantidad de rechazos.
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DIBUJO No 2
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1. Ejector de vapor de 3/4"NPS X 1/2"NPT.
2. Vilvula solenoide de 3/4" (Escape répido).
3. Reduccidn, 3/8".

4. Vilvula check 1/2"NPT (balanceo).

S. Vdlvula check de 3/4"NPT (balanceo).

6. Vilvula solenoide 3/4™ (Escape ripido).

7. Cedazo del drene de la cimara (No se muestra).

8. Vilvula check 1/2"NPT (balanceo).

9. Trampa de vapor (chaqueta).

10. Ejector de agua.

11. Vilvula check 14"NPT (balanceo)

12, Trampa de vapor (chaqueta).

13. Vilvuta de control de flujo (Escape lento).
14, Sensor de temperatura.

15. Embudo de drene.

16. Reduccion [ {Agua).

17, Vilvula solenoide 1" (Trampa para agua de
enfriamiento).

18. Vilvula manual, Agua, 3/4" NPT.
19. Rompedor de vacio.

20. Vdlvula check de 3/4" NPT (Vilvula de
movimiento vertical).

21. Vilvula de control de flujo de 1/8" NPT.
22. Vilvula solenoide de 3/4" (Agua de vacio).

23, Multipuerto de vilvulas (Control manual).

24, Viilvula para regulador de presién de vapor 3/8"

NPT.

25, Vilvala solencide de 3/8" (Vapor a cimarz y
vapar a chaqueta).

26. Vilvula solenoide (Multipuerto).

27. Yélvula solenoide de 3/4™ (Filtro de aire).
28. Filtro de aire 1/2" NPT.

29. Transductor de presién.

30. Reduccidn de 1/2" (Vapor).

31. Vilvula manual de vapor 3/8" NPT.

32. Vilvula de seguridad de 1/2” NPT, 40 psig.
33. Vilvula check de i/2" NPT (balanceo).

34. Vilvula solenoide de 3/8" (Vapora
cdmara/Vapor a chaqueta).

35. Sensor de nivel de agua en chaqueta

36, Carrete.

37. Interruptor de impresora.

38. Interruptor para funciones de impresora
39. Cojines de seleccién dindmica.

40. Rollo de papel térmico.

41. Interruptor principal.

42. Manémetro de presifn para la cimara.
43. Manémetro de presién para chaqueta.

44, Fuente principal de alimentacién.
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CAMARA VACIA
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CARTA DE LOCALIZACION DE TERMOPARES

CAMARA VACIA
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DISTRIBUCION/PENETRACION
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SIMBOLOGIA Y NOMENCLATURA

D  Termopar de distribucién

P Termopar de penetracion

Matraz con medio TSA

O Matraz con agua

Gradilla para tubos de ensayo

Tubo de ensayo con medio

O  Tubo de ensayo con agua

66



CARTA DE LOCALIZACION DE TERMOPARES
DISTRIBUCION/PENETRACION
CICLO No 1: MATERIALES SECOS, CARGA MAXIMA

v-01
1D, 7P . 4D, 10P
; Uniforme para
Uniforme para 3
Area estéril drea estéril
2D, 8p 5D, 11P
Embudo Millipore Embudo Millipore
Botella de 250 ml| [Botella de 250 ml

el

PUERTA

NIVEL INFERIOR
DE LA CAGA

Elaborado por: A. Cardoso

Revisado por: Z Ramirez
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PUERTA

NIVEL SUPERIOR
DE LA CARGA

Fecha:
Fecha:




CARTA DE LOCALIZACION DE TERMOPARES
DISTRIBUCION/PENETRACION
CICLO No 2: LIQUIDOS, TUBOS/MATRACES, GCARGA MAXIMA

v-02
00000000 0000000
90000000 90000000
00000000 00000000
00000000 00000000
00000000 00000000
seescses OO0

00000000
90000000 NENG0000000
90000006

eD

I |

el el

PUERTA PUERTA

NIVEL INFERICOR NIVEL SUPERIOR

DE LA CARGA DE LA CARGA
Elaborado por: A, Cardoso Fecha:
Revisado por: Z. Ramirez Fecha:
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PRUEBA MICROBIOLOGICA

69



SIMBOLOGIA Y NOMENCLATURA

D  Termopar de distribucién

P Termopar de penetracion

Matraz con medio TSA, inoculado

Matraz con agua

Gradilla para tubos de ensayo

@ Matraz con medio, control negativo
Tubo de ensayo con medio, inoculado

O  Tubo de ensayo con agua

©  Tubo de ensayo con medio, control negativo
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CARTA DE LOCALIZACION DE TERMOPARES

RETO MICROBIOLOGICO
CICLO No 1: MATERIALES SECOS, CARGA MAXIMA

v-03

ip,7P

Uniforme para
drea estéril

2D, 8P
Embude Millipore

3D, 9P
Botella de 250 ml

5D, 11P
Embude Millipore

12pP, 6D
Botella de 250 ml

Uniforme para
drea estéril

4D, 10P

el

PUERTA

NIVEL INFERIOR
DE LA CARGA

Etaborado por: A. Cardoso
Revisado por: Z Ramirez

PUERTA

NIVEL SUPERIOR
DE LA CARGA

Fecha:
Fecha:
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CARTA DE LOCALIZACION DE TERMOPARES
RETO MICROBIOLOGICO
CICLO No 2: LIQUIDOS, MATRACES, CARGA MAXIMA

v-04

6D

00000000
00000000

OOCOOOCO

PUERTA

NIVEL INFERIOR
DE LA CARGA

Elaborado por: A. Cardoso
Revisada por: Z. Ramirez
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Fecha;
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