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CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
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INFORME DE VALIDACION DESEMPENO AUTOCLAVE

INFORMACION GENERAL
TN'° 20252839

EQUIPO o AUTOCLAVE_ _‘N I@ITUCION HOSPITAL ISMAEL PERDOMOE_-S-E._ |
| MARCA | STARCLAVE F— NToCC | 8907045059 -
| MODELO | 45.T . UBICACION | CL12N°4-221 VILLAHERMOSA ]
| SERE | AdsLooeB | FECHA s | 10 | 225

DESCRIPCION DEL PROCESO DE VALIDACION

Realizamos procesos de validacion de autoclaves que cumplen con la norma 2003 de 2014, que define los procedimientos
y condiciones que deben tener los prestadores de servicios de salud, de acuerdo con la resolucion No. 02183 de 2004
(adopta el manual de buenas practicas de esterilizacion) y la norma 1SO 17025 del 2005, asegurando una alta competencia
y confiabilidad en la validacion.

El proceso permite la validacion de la instalacion (1Q) y de desempeiio (PQ).

BENEFICIOS DE LA VALIDACION

. Garantiza la efectividad del proceso obteniendo productos con calidad.

- Permite la optimizacion y estandarizacion del proceso de esterilizacion.

. Permite optimizar el tamafio de la carga.

. Disminuye el tiempo muerto del equipo.

. Evidencia cambios en las condiciones de operacion del equipo debidos a mantenimientos (cambios de partes) o a
cambios de ubicacion.

- Reduce costos en consumo de energia.
. Reduce la probabilidad de fallas en el proceso y por lo tanto reprocesos y rechazos.
. Incrementa la productividad.
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1. VALIDACION DE LA INSTALACION (1Q)

En este proceso se observa la infraestructura del equipo y la instalacion de este en el sitio.

Pruebas cualitativas y cuantitativas de:
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Chasis / carcasa. Sefales audibles.

Cables / sensores. Alarmas.
Operacion de la puerta. Ciclo de prueba.
Soportes de la base. Termostato.

Medios de aislamiento.
Soporte de agua.

Medio de extraccion de vapor.
Documentacion del equipo.
Eficacia del retiro del aire.

Valvula de seguridad.
Valvulas solenoides.
Valvulas de apagado.
Controles e interruptores
Indicadores / display.
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2. VALIDACION OPERACIONAL (0Q)

Se realizan 3 ciclos de esterilizacion con la camara vacia, utilizando las condiciones normales de operacion del equipo.
Para ello, se ubica un nimero determinado de sensores de temperatura distribuidos de tal forma que puedan realizar un
muestreo representativo de las variaciones térmicas de la camara de la autoclave.

La validacién operacional incluye:

13

Estudio de distribucion de sensores que tiene como objetivo determinar a uniformidad de calor en la camara y
Ja presencia de puntos frios o calientes.

Validaciéon que permite evaluar el estado de calibracion de los sensores de temperatura de la autoclave.
Calculo de la presion en la camara de la autoclave.

Validacion que determina si los sistemas de control de las variables de operacion del equipo funcionan dentro
de las respectivas especificaciones. Aqui se evalua el control de temperaturas (maximas y minimas que se
obtienen durante el proceso) y los tiempos de esterilizacion y secado.
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CALIBRACION Y MANTENSENTO DE EOUIROS

PATRON DE REFERENCIA

EQUIPO DATA LOGGER
MARCA TECPEL B
| MODELO 322 — |
 SERIE 220902311 ny
TRAZABILIDAD -LTA250242 912475
LH250216 ‘ e

3. VALIDACION DE DESEMPENO (PQ)

Tiene como fin demostrar si el proceso de esterilizacion de la carga es realizado correctamente. Cada validacion de
desempefio incluye 3 ciclos que utilizan las condiciones de operacién normal. Es importante tener en cuenta que se debe
realizar una validacién de desempefio para cada carga especifica del equipo, para esto, se ubican en la camara cargada un
numero determinado de sensores de temperatura, distribuidos de tal forma que puedan realizar un muestreo representativo

de las temperaturas durante el proceso de esterilizacion.

La validacion de desempefio incluye:

a.  Estudio de la distribucion de calor en la camara con carga para determinar la uniformidad y la presencia de puntos
frios o calientes.

b. Estudio de penetracion de calor en la carga 'y desafio microbiolégico que permiten evaluar la capacidad del ciclo
para esterilizar la carga bajo ensayo. Para la realizacion del desafio microbiologico se procede a colocar

bioindicadores "Geobacillus stearothermophilus" de concentracion 10 -6.
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RESULTADOS DE MEDICIONES Y ANALISIS

1. VALIDACION DE LA INSTALACION (IQ)

Estado [ Bueno | Regular | Malo | No aplica ‘ Estado Bueno | Regular | Malo ‘ No _"‘

B | aplica

[ Chasis / carcasa. X | Alarmas. X j
Cables / sensores. X ' . Termostato. X B i T

| Operacion de la X = T Medios de X I '
| puerta. _ LNl R e aislamiento. [ S| || (— 4
Soportes de la X ‘ Alarmas. | X B

base. RS (SR U NS | I S
Controles e X ‘ Documentacioé X , .
interruptores. ‘ L n del equipo. S D (U (I
Mndicadores/ | X | _"_— ‘ — 4‘ o ‘
display |

oy T ]

MEDICIONES DE ALIMENTACION

a. VOLTAJEAC110
b. FRECUENCIA 60 Hz

2. VALIDACION OPERACIONAL (OQ)

DISTRIBUCION DE SENSORES _
Estudio de distribucion de sensores que tiene como objetivo determinar ia uniformidad de calor en la camara y la presencia de puntos

frios o calientes.

Temperatura de programa 134°C
Presion asociada 20psi
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Ciclo de esterilizacién ‘ Numero de pruebas Tiembo | Intervalo de tiempo de i
: | medicién
Ciclo 1 | 3 con carga | 30 MINUTOS | + 5 min
PRUEBA 1
TIEMPO DE [ HUMEDAD | AMBIENTE | T: AMBIENTE | °C | T: AUTOCLAVE Patron Valores medidos | Margen de |
ESTERILIZACION en equipo error
’7 11:40:43 78,6 %RH 20,2 G 412 OPSI 0PSI 1PSI
i T {05 %R 201 °C a12 sPsl | 50PSI 1PSI
114115 78,3 %RH | 19.9 °C 424 10PSI 10.1 PSI 1PSI
’f 114136 78,6 %RH 19.7 (5 421 15PSI 13.0PS! I
114230 78,2 %RH 19,6 °C 42,1 20PS| 17 5PSI ' PSSl |
L 114259 l 77.8 %RH 19.4 | °c 435 25PSI 20 0PSI 1PSI
PRUEBA 2
i TIEMPO DE HUMEDAD | AMBIENTE [ T: AMBIENTE °C | T: AUTOCLAVE " Patron Valores medidos Margen de |
ESTERILIZACION = ) i en equipo error
114310 | 77.6 %RH ] c T 443 ~ OPSI ~ oPSI Psl |
114346 77.0 | %RH 2 447 , 5PSI ! 4.9PS| 1PSI
Ao _ s R A .-, I S/ __Fs
T 11:44:07 767 | %RH 9 I 45,3 10PSI ' 13.5PSI 1Psl |
114442 T 758 | %RH ~ 189 456 15PSI 15 3PSI 1PSI
L 114526 | 761 | %RH 189 9 e c %6 69 0P8l | 19 YO sl |
[ T 114653 58 " %RH °c J[ 470 — 25PSI__ 21 9PSI_ i 1PSH |
PRUEBA 3
[ TIEMPO DE HUMEDAD | AMBIENTE AMBIENTE | °C | T: AUTOCLAV ~ Patréon "Valores medidos ‘ ‘Margen de |
‘ ESTERILIZACION | e _ - _ en equipo error
11.47 42 | 761 %RH 18.8 °C 50,5 ~ OPSI__ ~oPsI —1psl |
[ 114758 758 %RH | 18,7 = || 503 5PSI [ asPs _ TAPSI ‘
11-48 03 , 76.1 “%RH | 188 | °C 582 L ~__10.1PSI BN
11:48:38 75,8 ’ %RH | 18,6 L °C 592 | 8PS ~ 140PSI__ EEED 4
11:49.06 | 761 ~ %RH 18,5 et 586 J 20PSI _|_ igipsi__ | 1PSL
[ 11.49:57 761 | %RH 185 [°C 59.9 | 2sPsi | 226Ps 1PSI =
PUNTOS FRIOS Y CALIENTES
-'__'__'_'_'7-“

If" T —é‘L_

| BBV—— )
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CICLO DE SECADO

El equipo seco correctamente durante un tiempo
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CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPDS

MESETA DE ESTERILIZACION

La meseta de esterilizacion segun tiempo de ciclo programado segun el fabricante es de 30 minutos y tuvo un tiempo
promedio de 17 minutos.

°C
1\

17min

126.3

266

v

0 t min

MEDICIONES

Se realizaron mediciones para identificar los puntos frios y calientes en la camara de la autoclave temiendo en cuenta el
siguiente resultado.

Temperatura
[ SENSOR |  MEDICION 1 ~ [ MEDICION2 [ MEDICION3 [ PROMEDIO |
M1 ~134.0°C ~ 1343°C =L 1344°C | 1342°C
M2 ~1341°C__ | 1340°C | 1342°C _'|__ 134.1°C j
— | soapsi___ | 2o4psi |  203°S1 —202PSI |

Criterios de calificacion y resultados

a. Criterio de calificacion para temperatura segun el fabricante: Tolerancia de temperatura de manutencién er reseta e +-3°C
b. Criterio de calificacion para presion segun el fabricante: Tolerancia de presion de manutencion es. +-2psi.

[ Temperatura Ml __ B '___ 71_5.2+-2°C____ ____ _____ __ :______*J
[TemperaturaM2 ~[1254+2°C _______________l
| Presion M3 | 20.2+-2psi I e
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CALIBRACION Y MANTENRMENTO DE EQUIPOS

3. VALIDACION DE DESEMPENO (PQ)

DISTRIBUCION DE SENSORES

Estudio de distribucién de sensores que tiene como objetivo determinar la uniformidad de calor en la camara y la presencia de puntos
frios o calientes.

Temperatura de programa 134°C
Presion asociada 20psi

M2 |
[ ——— |
\ M3 \  /
= : /
[ Ciclo de esterilizacién ‘ Numero de pruebas ' Tiempo [ Intervalo de tiempo de
} | medicién
I - i : = I . ...
Ciclo 2 ~ 3concarga ‘ 30 MINUTOS : 5 min |
PRUEBA 1
[ TIEMPO DE HUMEDAD | AMBIENTE 7. [ °C | T:AUTOCLAVE |  Patrén Valores medidos | Margen de |
l ESTERILIZACION AMBIENTE ‘ en equipo error
15019 | 749 %R | 168 | °c 1307 . - “oPSI —iPSL
\ 11.50 41 74,9 %RH 169 1308 “5PSI |  49PSI 1PS! :
. 11:50.56 7438 ‘ %RH | 168 " 1318 |  1oPSI :l_ ~ 10.1PSI____ T 1PS! _“
11:51:12 74.8 _‘ %RH “‘ 169 1_c 1318 N 132P81 | ~pst |
il 11:51:33 | 749 | %RH | 18, 169 J_C | 13,7 __ || 20PS! 19.1PSI_ | Psi |
PRUEBA 2
TIEMPO DE "HUMEDAD | AMBIENTE | T _| °cTT: AUTOCLAVE'T —patrén | Valores medidos | Margen de ‘
| ESTERILIZACION e | AMBIENTE | | | ~_enequipo | eror |
}» 11:52:03 749 %RH | 169 5IC 324 | 0PSI 0PSI 1PSI ﬂ‘
— AUy, _ 39 _ RE Y TR 72 S . . S Y- | |-
1152:33 74.8 _‘ %RH 170 | °C 1324 EE ~ 5Pst =
| 115249 — 748 %RH 174 ° G 1326 | 10PSI_ ~ 10PS! 1 1PsL
T 115300 743 1— %RH 74 |°c | 1322 | @s,l_j = fmoPs|___| BSL. |
[ 15313 74.8 %RH | 17. | s¢ | 1s2v | —20PS1 | ——189PSI | —apsi |
E PRUEBA 3
TIEMPO DE T HUMEDAD | AMBIENTE |  T: i r’ c_} T: AUTOCLAVE ‘ —patron | Valores medidc 3 Marc :n de
ESTERILIZACION _!_ _L e, _| AMB!ENTE - | S et _1_ en equipo eflror
118323 | 748 | %RH J: 7.0 | °C EXE| —oPsl | opPSs! 1PS
15349 | 747 T %RH 169 |°C | 1324 ] 5P_s_|__1___ 4. 5PSI 1PSI
——e—— I 762 | BN _—l— 16,9 °C 1326 _‘I‘_ N 10.3PSI LS ___I
}7_75443 — | 754 | %RH —9p - ¢ || fer | el R | e | PR
[ 1185453 —7s55 | %RH | 169 7 | 130.1 20PSI | 181PS 193]
[ +wsass ] 788 ] T A ———— — | 2opsl | 18FOMILA —
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CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
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O Puntos Calientes
&5  Puntos medio altos

<> Puntos frios

CICLO DE SECADO

El equipo seco correctamente durante un tiempo de 15 minutos, segun o estipulado por el fabricante en su manual de usuario.

MESETA DE ESTERILIZACION

La meseta de esterilizacién segun tiempo de ciclo programado segun el fabricante es de 30 minutos y tuvo un tiempo promedio de 15

minutos.
e
T
15min

134.2

26.6

v

t min

MEDICIONES
y calientes en la camara de la autoclave temiendo en cuenta el

Se realizaron mediciones para identificar los puntos frios
siguiente resultado.
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CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

Temperatura
SENSOR | MEDICIONY |  MEDICION 2 MEDICION3 | PROMEDIO |
| M1 134.0°C ! 134.3°C 134.4°C '. 134.2°C
M2 134.1°C | 134.0°C 134.2°C | 134.1°C
M3 20.1PS| | 20.4PS| 20.3PS | 20.2PS!

L —l

Criterios de validacion y resultados

a. Criterio de validacion para temperatura segun el fabricante: Tolerancia de temperatura de manutencion en meseta es +-3°C

b. Criterio de calificacion para presion segun el fabricante: Tolerancia de presion de manutencion es +-2psi.

wemperatura M1 - [ 134.2+2°C [ = -
TemperaturaM2 =~ e A
| Presién M3 [ 202+2psi

Ciclo con carga biolégica
Tomperaturadeprograma | 1%C 1
Prciiéwociada = wlls —'_‘ZOpsi
Carga biolgica
| Carga Quimica

[ Geobacilus stearohermophilos -
_|Tiped

RESULTADOS No. 20252839

‘_INDICADOR BIOLOGICO INDICADOR QUIMICO ‘

|
| | |
| | |
| | |
RESULTADO: APROBADO | RESULTADO: APROBADO — —\I

I R ] ==~ = e —
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CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS G

CONCLUSIONES

Se concluyen las pruebas sobre el equipo de forma satisfactoria, no se presenta inconformidad en la medicion y los resultados se
evidencian dentro de los parametros de validacion.

EL EQUIPO APROBO SATIFACTORIAMENTE LA VALIDACION Y RECALIFICACION BAJO LAS SIGUIENTES OBSERVACIONES.

1. La autoclave cumple con las condiciones técnicas recomendadas por el fabricante para una adecuada
esterilizacion en cuanto a presion, temperatura y tiempo.

2 Se observa un adecuado mantenimiento.

3. Se encuentra ubicado de la manera correcta segun el fabricante.

Revisado y aprobado Metrologo
RAFAEL DE JESUS PULIDO CARRILLO JOSE LUIS BOCACHICA ORTIZ
Director técnico

--Final de informe--
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