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Fecha miércoles, 10 de septiembre de 2025 ‘ ‘ Informe N° 1&M-CAL-A-25-002-2

INFORME DE CALIFICACION AUTOCLAVES
1. OBJETIVO

El objetivo de este documento es verificar y demostrar que la autoclave funciona de acuerdo con los
parametros establecidos para asegurar una esterilizacion eficaz, reproducible y confiable bajo condiciones
de operaciéon normales.

Esta calificacion de desempefo (PQ,) busca confirmar que el equipo es capaz de alcanzar y mantener
condiciones criticas (temperatura, presién, tiempo y distribucién del calor) necesarias para lograr una
esterilizacién efectiva de los productos cargados, utilizando cargas representativas y simuladas.

2. ALCANCE.

Esta calificacion aplica exclusivamente a la autoclave, Marca:TUTTNAUER, Modelo:5050ELD, Ubicacion:
Atencién a personas - Area de esterilizacién - material limpio del area de No aplica y cubre:

« La validacién de ciclos de esterilizacion rutinarios con diferentes tipos de carga (por ejemplo: sélidos,
liquidos, textiles, instrumentos).

* El uso de indicadores bioldgicos, quimicos y sensores térmicos para la verificacion del desempenio.

+ La evaluacion de uniformidad de temperatura y penetracion de vapor en diversas ubicaciones de carga.

* La recopilacién y analisis de datos en al menos tres corridas consecutivas por tipo de carga, que
evidencien la consistencia del proceso.

3. DESCRIPCION DEL EQUIPO.

Ubicacién Especifica Atencién a personas - Ar_ea _de esterilizacion - material
limpio
Equipo Autoclave
Marca TUTTNAUER
Modelo 5050ELD
Serie 1301486
Cédigo Interno EM-AP-004
Centro de costo No aplica
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Capacidad 110 Litros Control del equipo| 121 °C /2,134 bar x 15 minutos

Indicacion Mixto Sistema de control Automatico
Ciclo calificado Desempefio Autoclave Vapor
Carga Liquidos alimentado por:
Instrumentos de medicion del equipo
Magnitud Descripcion Tipo |Resolucion Ranqo_ f’e Fefcha de
medicion calibracién

Temperatura Sensor de temperatura PT100 0.1°C -50 °C a 200 °C 2/9/2025

Temperatura Sensor de temperatura PT100 0.1°C -50 °C a 200 °C 2/9/2025

Presion Sensor de presion Digital | 0.001 bar | 0baraS5 bar No aplica

4. EQUIPOS DE MEDICION DE REFERENCIA / INSUMOS EMPLEADOS EN LA CALIFICACION.

4.1. EQUIPOS DE MEDICION DE REFERENCIA

No. | Cédigo int. Descripcién Marca r::rrtr:ﬁ:;:z \clzlas:?bnr:cai::
1 IQM-109 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-313 03/2026
2 IQM-110 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-314 03/2026
3 IQM-111 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-315 03/2026
4 IQM-112 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-316 03/2026
5 IQM-113 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-317 03/2026
6 IQM-114 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-318 03/2026
7 IQM-115 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-319 03/2026
8 IQM-119 Datalogger de presion MadgeTech NC-25-05-14-311 03/2026

4.2. INSUMOS A UTILIZAR - INDICADORES BIOLOGICOS

Estos ciclos operacionales se verifican utilizando indicadores biolégicos que contienen esporas de
Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953, reconocidas por su resistencia al vapor saturado, asi como
indicadores quimicos y sensores térmicos para confirmar la distribucion uniforme de temperatura y
penetracion de vapor, se describe a continuacion

Cepa: G. stearothermophilus ATCC 7953 Marca: BIONOVA
6
Concentracion: 1.0. U!:C / Lote: A50298 Nurr!e.ro de LoteA50298
bioindicador certificado
Tiempode |, yghoras| TemPeratura | gg . 5ovec | Tiempode | 5 50 ninutos a 121 °C
incubacion: Incubacioén: letalidad

Informe de calificacién (PQ)
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5. PROCEDIMIENTO DE LAS PRUEBAS DE CALIFICACION DE DESEMPENO.

La calificacién de desemperfio (PQ) de una autoclave verifica que el equipo funcione de manera efectiva y
cumpla con los parametros criticos del proceso de esterilizacion en condiciones rutinarias. Para ello, se
emplean cargas simuladas, indicadores bioldgicos, quimicos y sensores térmicos, evaluando la eficacia del
proceso y el correcto funcionamiento de los componentes clave del sistema, asegurando asi la
confiabilidad del ciclo de esterilizacion en condiciones reales de uso.

5.1.ESTUDIO DE DISTRIBUCION DE TEMPERATURA EN LA CAMARA.

Para la realizacion de esta prueba, se colocan sensores de referencia previamente programados para
registrar y almacenar internamente datos de temperatura cada 30 segundos dentro del autoclave a calificar.
La ejecucion de la calificacion de desemperfio continda con la distribucion estratégica de los sensores,
ubicando sensores en puntos representativos de la cargay en el espacio de la camara.

Se ejecutan tres ciclos consecutivos bajo las mismas condiciones, utilizando una carga definida
previamente por el responsable del proceso. Cada sensor debe ser identificado mediante un cédigo
consecutivo descritos en el numeral 4. (equipos de medicion de referencia). el cual indicard su posicién
especifica dentro del equipo.

La ubicacion de los sensores debe asegurar que se cubra la totalidad de los elementos de la carga
sometida a prueba.

Los sensores colocados fuera de la carga deben ubicarse de la siguiente manera:

» Uno junto al sensor del equipo (cuando sea posible identificarlo).

» Oftro en el punto frio previamente determinado durante la Calificacion Operacional (OQ), (si aplica)

Esta distribucion permite evaluar la uniformidad térmica y detectar posibles variaciones criticas dentro de la
camara durante el proceso de esterilizacion.

Grafico 1. Distribucién de sensores y carga en la Camara del equipo.

Vista frontal Vista superior vandeja
= @
SE ——

Sensores de referencia Sensor referencia presién SE | Sensor equipo ﬁ Bioindicador D Carga
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Grafico 1.1. Evidencia Distribucion de sensores y carga en la Camara del equipo.

5.1.1. MONITOREO DEL CICLO DE ESTERILIZACION.

Se realizd el monitoreo del comportamiento térmico en la camara del equipo durante la ejecucion de cada
ciclo. Cada ciclo tuvo una duracion promedio de 15 minutos, considerando todas las fases: calentamiento,
fase de esterilizacion (estabilidad) y enfriamiento

Tabla 1. Condiciones de los ciclos operacionales.

Identificacion del ciclo de esterilizacion:
Temperatura de esterilizacion programada (°C) 121,0
Temperatura de esterilizacion esperada (°C) 121,0
Tiempo de esterilizacién (min) 15
Presion en camara (Absoluta) ( bar) 2,134
Tiempo total del ciclo (min) 15,0

Tabla 2. Identificacion de ciclos con carga.

Ciclo 1 Ciclo 2 Ciclo 3
FECHA 10/9/2025 FECHA 11/9/2025 FECHA 11/9/2025
HORA INICIAL 16:37:00 HORA INICIAL 10:01:00 HORA INICIAL 13:25:00
HORA FINAL 16:52:00 HORA FINAL 10:16:00 HORA FINAL 13:40:00

El tiempo total de un ciclo de autoclave varia segun el tipo de equipo y el proceso que se esté llevando a
cabo, se compone de varias fases: Fase de calentamiento o precalentamiento, Fase de esterilizacion y

Fase de enfriamiento.
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5.2. ESTUDIO DE PENETRACION DE CALOR EN LA CARGA Y LETALIDAD DEL PROCESO

Como parte de la calificacién de desempefio, se realizé un estudio de penetracién de calor en la carga con
el fin de verificar que todas las zonas criticas alcanzan condiciones letales adecuadas para asegurar una
esterilizacién efectiva. Para ello, se utilizaron sensores térmicos colocados estratégicamente en el interior
de la carga, especialmente en los puntos de mayor masa térmica y en los centros de frascos o
contenedores simulados. Durante cada ciclo, se registraron datos de temperatura en intervalos de 30
segundos, permitiendo calcular los valores F, en distintos puntos de la carga. El valor F, representa el
tiempo equivalente (en minutos) de exposicion a 121.1 °C (250 °F) necesario para lograr una reduccion
logaritmica estandar en la carga microbiana.

Férmula utilizada para el calculo de

b ywc
Fn:/ 10 g
ty

() = Temperatura medida en el tiempo t (°C)
Z = Valor z del microorganismo (generalmente 10 °C para vapor)
tpat, = intervalo de tiempo evaluado (minutos)

Una vez realizados los ciclos de calificacion descritos en este informe, se procede a establecer la
correlacion entre los valores F, obtenidos experimentalmente y el valor minimo tedrico requerido para
garantizar la esterilidad del sistema. Este valor se calcula con base en las especificaciones del lote de
indicadores biologicos empleado, utilizando el siguiente modelo matematico basado en la cinética de
destruccioén microbiana:

F

N, = Probabilidad de ocurrencia de una unidad no estéril.

D = Tlempo decimal de reduccion (tiempo requerido para reduccion logaritmica a temperatura
F = Valor Fo deI ciclo, equivalente al tiempo acumulado de exposicion térmica a 121, °C

N, = Concentracion inicial de esporas viables por unidad de producto.

Este ecuacion permite cuantificar el nivel de letalidad alcanzado por el proceso y validar su capacidad para

cumplir con los criterios de esterilizacion establecidos por las normas regulatorias vigentes.
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5.3. ESTUDIO DE REPRODUCIBILIDAD

Su objetivo es verificar la capacidad del autoclave para replicar, de forma consistente, las condiciones
criticas del proceso de esterilizacion bajo los mismos parametros operativos y con la misma carga definida.
Esta etapa es fundamental para demostrar la robustez del ciclo frente a la variabilidad inherente del
sistema.

Para ello, se ejecutan tres ciclos consecutivos utilizando la misma configuracion de carga, distribucién de
sensores térmicos y condiciones operativas establecidas previamente. En cada ciclo se registran los
valores de letalidad acumulada (F,) en los puntos definidos dentro de la carga.

Los datos obtenidos son sometidos a un analisis estadistico, empleando el intervalo de confianza del 95% y
la prueba t de Student para evaluar la variabilidad entre ciclos. Este analisis permite establecer el valor
minimo de F, garantizado por el proceso con el nivel de confianza especificado, asegurando que el sistema
mantiene un rendimiento uniforme y confiable en condiciones reales de operacion.

La reproducibilidad del proceso se considera aceptable cuando la dispersion de los valores F, entre ciclos
no compromete el cumplimiento del valor minimo requerido para asegurar la esterilidad del producto o
material procesado.

5.4. DESAFIO MICROBIOLOGICO

Para la realizacion del desafio microbioldgico se procede a colocar bioindicadores Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953, reconocidos por su alta resistencia al vapor saturado, junto a cuatro de los
sensores térmicos distribuidos estratégicamente en la carga. Estas ubicaciones corresponden a los puntos
previamente identificados como criticos, es decir, aquellos que presentan mayor dificultad para alcanzar
condiciones adecuadas de esterilizacion.

Una vez realizados los ciclos de esterilizacion, los bioindicadores son retirados de la carga en condiciones
asépticas y trasladados a medios de cultivo estandarizados. Posteriormente, se incuban a una temperatura
de 55-60 °C durante un periodo minimo de 24 horas, segun las especificaciones del fabricante.

Durante el periodo de incubacion se monitorean los bioindicadores para detectar cualquier signo de
crecimiento microbiano (turbidez, cambio de color u otros indicadores visibles). La ausencia de crecimiento
confirma la eficacia del proceso de esterilizacion en esos puntos criticos, mientras que cualquier
bioindicador positivo invalida el ciclo evaluado y requiere una investigacion del fallo, asi como la repeticion
de la prueba bajo condiciones corregidas.

Este desafio permite verificar no solo la letalidad térmica del proceso, sino también su capacidad de
penetracion del vapor, siendo un componente esencial para garantizar la reproducibilidad y eficacia del
ciclo bajo condiciones rutinarias.
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6. CRITERIOS DE CALIFICACION

Prueba

Criterio

TEMPERATURA EN LA CAMARA.

PDA (Parenteral Drug Association) Technical
Monograph No. 1:
Las temperaturas registradas en los distintos puntos

5.1.ESTUDIO DE DISTRIBUCION DE |de la camara no deben desviarse mas de +2,0°C

respecto al valor medio en cada instante de tiempo. Un
comportamiento térmico Optimo se alcanza cuando
estas desviaciones no superan los 1,0 °C durante la
fase de estabilidad.

DEL PROCESO

5.2. ESTUDIO DE PENETRACION DE
CALOR EN LA CARGAY LETALIDAD

PDA (Parenteral Drug Association) Technical
Monograph No. 1:

El valor F, no debe ser inferior a 12 minutos.

USP <1229.1> - Esterilizacién con Vapor de Agua por
Contacto Directo:

La letalidad total del ciclo debe calcularse mediante la
integracion de las contribuciones instantaneas de
letalidad durante todo el proceso.

5.3. ESTUDIO DE
REPRODUCIBILIDAD

PDA (Parenteral Drug Association) Technical
Monograph No. 1:

Debe demostrarse, con un nivel de confianza
estadistico del 95%, que el menor de los valores F,
obtenidos es mayor al F, minimo requerido para
asegurar esterilidad.

5.4. DESAFIO MICROBIOLOGICO

PDA (Parenteral Drug Association) Technical
Monograph No. 1:

No debe evidenciarse crecimiento microbiano tras la
incubacion de los bioindicadores.

USP <1229> - Esterilizacion de Articulos
Farmacopdlicos:

El proceso de esterilizacion debe validarse integrando
parametros fisicos con los resultados de los
indicadores bioldgicos, asegurando una inactivacion
microbiana robusta y reproducible.

Informe de calificacion (PQ)
(IC-CAL-005)
Versién 1
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7. RESULTADOS DE LA CALIFICACION

La descripcion de los resultados de esta calificacion debe documentar detalladamente los resultados de
cada prueba realizada, asi como las conclusiones sobre el cumplimiento de los parametros establecidos
para la esterilizacion.

7.1. ESTUDIO DE DISTRIBUCION DE TEMPERATURA EN LA CAMARA.

El estudio de distribucion de calor en la camara es un componente esencial dentro del proceso de
calificacién de desempefio de una autoclave en entornos regulados. Este estudio tiene como objetivo
verificar que la autoclave mantiene una distribucion térmica homogénea en el interior de la camara durante
todo el ciclo de esterilizacion, asegurando asi la eficacia, reproducibilidad y uniformidad del proceso.

Es importante destacar que el criterio de cumplimiento aplica exclusivamente a los sensores ubicados en la
camara del equipo. Las temperaturas registradas por los sensores colocados en la carga son consideradas
unicamente con fines informativos y no se utilizan para evaluar el cumplimiento del criterio establecido.

7.1.1. Resultados de estudio de distribucion de temperatura en la camara - Ciclo #1

# Sensores Sensor 1| Sensor 2 | Sensor 3 | Sensor 4 | Sensor 5 | Sensor 6 | Sensor 7

Camara - | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- Camara-

Ubicacion frasco 2 L - | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 1L -
Bio 2 mL mL - Bio 3 mL mL - Bio 4 mL Bio 1
Minima (°C) 123,12 123,12 123,12 123,07 123,06 123,28 122,88
Maxima (°C) 123,12 123,12 123,12 123,07 123,06 123,28 122,88

Promedio (°C) 123,12 123,12 123,12 123,07 123,06 123,28 122,88

Tiempo de

esterilizacién (Min) 15 15 15 15 15 15 15

Distribucion en la camara (°C) 0,8

Grafica 1. Resultados de estudio de distribucion de temperatura en la camara - Ciclo #1

CALIFICACION DE DESEMPENO DISTRIBUCION DE TEMPERATURA CICLO 1

25
2,0

15
1,0
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0,0
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2,5
16:36:29 16:39:22 16:42:14 16:45:07 16:48:00 16:50:53
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TIEMPO (HH:MM:SS)
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7.1.1. Resultados de estudio de distribucion de temperatura en la camara - Ciclo #2

# Sensores Sensor 1| Sensor 2 | Sensor 3 | Sensor 4 | Sensor 5 | Sensor 6 | Sensor 7
Camara - | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- Camara-
Ubicacion frasco 2 L - | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 1L -
Bio 2 mL mL - Bio 3 mL mL - Bio 4 mL Bio 1
Minima (°C) 121,34 121,72 121,78 121,71 122,44 121,79 121,12
Maxima (°C) 122,11 123,18 123,21 123,19 124,30 123,20 122,86
Promedio (°C) 121,78 122,93 122,96 122,94 124,03 122,96 121,12
Tiempode 15 15 15 15 15 15 15
esterilizacion (Min)

Distribucién en la camara (°C)

1,5

Grafica 2. Resultados de estudio de distribucion de temperatura en la camara - Ciclo #2
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71.1.

Resultados de estudio de distribuciéon de temperatura en la camara - Ciclo #3

# Sensores Sensor 1| Sensor 2 | Sensor 3 | Sensor 4 | Sensor 5 | Sensor 6 | Sensor 7
Camara- | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- Camara-
Ubicacion frasco 2 L - | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 |frasco 1L -
Bio 2 mL mL - Bio 3 mL mL - Bio 4 mL Bio 1
Minima (°C) 122,27 121,70 122,09 122,07 122,06 122,10 120,82
Maxima (°C) 123,31 122,74 123,13 123,06 123,30 123,14 122,87

Promedio (°C)

123,03 122,46 122,85 122,75 123,05 122,84 122,20

Tiempo de

esterilizacion (Min)

15 15 15 15 15 15 15

Distribucion en la camara (°C) 14

Grafica 3. Resultados de estudio de distribucion de temperatura en la camara - Ciclo #3
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Prueba Criterio

PDA (Parenteral Drug Association) Technical Monograph
No. 1:
Las temperaturas registradas en los distintos puntos de la
Estudio de distribuciéon de temperatura en |camara no deben desviarse mas de +2,0 °C respecto al
la camara. valor medio en cada instante de tiempo. Un
comportamiento térmico 6ptimo se alcanza cuando estas
desviaciones no superan los +1,0 °C durante la fase de
estabilidad.

Resultado Cumple

7.2. ESTUDIO PENETRACION DE CALOR EN LA CARGA, LETALIDAD DEL PROCESO F,

El estudio de penetracién de calor en la carga forma parte de la calificacion de desempefio de la autoclave
y tiene como objetivo verificar que la energia térmica requerida para la esterilizacién penetra de forma
efectiva en los puntos mas criticos de la carga, a continuacion se describen los resultados.

7.2.1. Resultados de estudio de penetracion de calor en la camara, letalidad del proceso F, - Ciclo #1

# Sensores Sensor 1| Sensor 2 | Sensor 3 | Sensor 4 | Sensor 5 | Sensor 6 | Sensor 7

Camara - | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- Camara-
Ubicacion frasco 2 L - | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 |frasco 1L -
Bio 2 mL mL - Bio 3 mL mL - Bio 4 mL Bio 1

F, (min) 60 64 64 63 63 66 59

Grafica 4. Estudio de penetracidon de calor en la camara, letalidad del proceso F0 - Ciclo #1

CALIFICACION DESEMPENO FO CICLO 1

FO ( min)
w
8
°

100 /

-10,0
15:21:36 15:36:00 15:50:24 16:04:48 16:19:12 16:33:36 16:48:00 17:02:24 17:16:48 17:31:12 17:45:36

Canal1 ——canal 2 ——canal 3 Canal4 ——Canal5 Canal6 ——Canal 7 — Limite inferior

TIEMPO (HH:MM:SS)
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7.2.1. Resultados de estudio de penetraciéon de calor en la camara, letalidad del proceso F, - Ciclo #2

# Sensores Sensor 1| Sensor 2 | Sensor 3 | Sensor 4 | Sensor 5| Sensor 6 | Sensor 7

Camara - | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- Camara-
Ubicacion frasco 2 L - | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 |frasco 1L -
Bio 2 mL mL - Bio 3 mL mL - Bio 4 mL Bio 1

Fo (min) 65 66 66 65 74 65 61

Grafica 5. Estudio de penetracion de calor en la camara, letalidad del proceso F0 - Ciclo #2

CALIFICACION DESEMPENO FO CICLO 2

FO (min)

-10,0
9:07:12 9:21:36 9:36:00 9:50:24 10:04:48 10:19:12 10:33:36 10:48:00 11:02:24 11:16:48 11:31:12

Limite inferior

Canal4 ——Canal 5 Canal6 ——Canal7

TIEMPO (HH:MM:SS)

Canal1 canal 2 canal3

7.2.1. Resultados de estudio de penetracion de calor en la camara, letalidad del proceso F, - Ciclo #3

# Sensores Sensor 1| Sensor 2 | Sensor 3 | Sensor 4 | Sensor 5| Sensor 6 | Sensor 7

Camara - | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- Camara-
Ubicacion frasco 2 L - | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 |frasco 1L -
Bio 2 mL mL - Bio 3 mL mL - Bio 4 mL Bio 1

Ciclo F, 71 69 71 69 73 70 66
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Grafica 6. Estudio de penetracion de calor en la camara, letalidad del proceso FO - Ciclo #3

CALIFICACION DESEMPENO FO CICLO 2

9:07:12 9:21:36 9:36:00 9:50:24 10:04:48 10:19:12 10:33:36 10:48:00 11:02:24 11:16:48 11:31:12

Limite inferior

Canal1 ——canal 2 canal 3 ——2Canal4 ——2Canal5 ——2Canal6 ——2Canal7

TIEMPO (HH:MM:SS)

Prueba Criterio

PDA (Parenteral Drug Association) Technical Monograph

No. 1:

El valor F, no debe ser inferior a 12 minutos.

Estudio penetracion de calor en la carga, |[USP <1229.1> - Esterilizacién con Vapor de Agua por
Letalidad del proceso Valores Fo Contacto Directo:

La letalidad total del ciclo debe calcularse mediante la

integracion de las contribuciones instantaneas de letalidad

durante todo el proceso.

Resultado Cumple

7.2.4. Calculo tedrico del Fo para la reduccion del microorganismo del indicador.

El valor Fo representa el tiempo equivalente, expresado en minutos a 121,1 °C, necesario para lograr una
reduccion logaritmica especifica de un microorganismo. Este valor permite estimar la letalidad del proceso
térmico sobre la base de la resistencia del microorganismo indicador, comunmente Geobacillus
stearothermophilus, utilizado en indicadores biolégicos.

Nota: El valor Fo minimo registrado durante la calificacién de desempefio supera el valor Fo tedrico calculado para la
destruccién del microorganismo del bioindicador.

Esto garantiza la eficacia del proceso de esterilizacion, asegurando la destruccidon del microorganismo objetivo y
evidenciando un adecuado desempefio del equipo bajo condiciones operativas reales.

Fo= D191 x log(Ny/N) = 1,5 x log(10°/1) = 1,5 x 6 = 9 minutos

Poblacion Inicial (esporas)| Poblacién Final (esporas) Val10 2r 1D1 (orgl)n a Call:couLed(::I(cn(:in)
1.7 x 10° 1.7 1.9 11.4
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7.3. ESTUDIO DE REPRODUCIBILIDAD

El estudio de reproducibilidad es verificar la consistencia del proceso de esterilizacion mediante la
evaluacion de los valores Fo obtenidos en puntos representativos de la camara a lo largo de tres ciclos
consecutivos. Este analisis permite confirmar que la autoclave opera de manera estable, repetible y dentro
de los limites aceptables de variabilidad:

>Para cada punto de medicion se calculo:

>El promedio del valor Fo en los tres ciclos.

> a desviacioén estandar, como medida de dispersion de los datos.

El intervalo de confianza al 95%, utilizando la distribucién t de Student (valor t = 4,3 para n = 3).

Nota: El intervalo de confianza al 95% se determina utilizando la siguiente férmula:

16 < Proiadin 4 (Desviaci(m Estandar x t)

Vn

Promedio: media de los valores Fo obtenidos por punto de medicion.
t: valor critico de la distribucion t de Student para n—1 grados de libertad
n: numero de sensores utilizados

El valor negativo del calculo representa el limite inferior del intervalo de confianza y el valor positivo, el
limite superior.

Este valor es utilizado como referencia para validar la reproducibilidad del proceso, asegurando que el
menor valor dentro del intervalo cumple con el Fo requerido para la esterilizacion.

Resultado (Fo) Intervalo d;e fonflanza.
Ciclo 2ol
evaluado |Promedio|Promedio| Desv. e el Vel
) - libertad Tabla \n Minimo Maximo
x ciclo global | Estandar
n-1 t-student
1 62,8
2 66,2 66,3 29 2 4,30 1,7 59,2 73,4
3 69,9
Prueba Criterio
PDA (Parenteral Drug Association) Technical Monograph
No. 1:

Estudio de Reproducibilidad Debe demostrarse, con un nivel de confianza estadistico
del 95%, que el menor de los valores F, obtenidos es
mayor al F, minimo requerido para asegurar esterilidad.

Resultado Cumple
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7.4. DESAFIO MICROBIOLOGICO

Con esta prueba se confirma que el proceso de esterilizacion es capaz de inactivar de forma efectiva el
microorganismo indicador en los puntos mas dificiles de esterilizar, en condiciones rutinarias o desafiantes

Condiciones de Incubacién para Indicadores Biologicos

. Microorganismo | Medio de T° de Tiempo de | Frecuencia Control Control
Parametro L . . | ‘. e .
indicador cultivo incubacion | incubaciéon | de lectura positivo negativo
Medio Medio sin
Geobacillus especifico Diaria Indicador no | indicador

55°Ca 7 dias (168

Especificacion | stearothermophilu |para esporas o (minimo en | expuesto al | (esterilidad
e 60 °C horas) . .
s termdfilas dia1,3y7) ciclo del
(ej. SCDB) sistema)
Resultado esperado Ausencia de crecimiento microbiano (colorimetria)

El cambio de color del medio de cultivo de purpura a amarillo indica la presencia de crecimiento
microbiano, lo cual representa una falla en el proceso de esterilizacion.

En este estudio, los indicadores biologicos que presentaron coloraciéon amarilla corresponden a controles
positivos, es decir, indicadores no procesados en la autoclave calificada, utilizados para verificar la
viabilidad del microorganismo.

La ausencia de cambio de color (el medio permanece purpura) en los indicadores expuestos al ciclo
confirma la eficacia biolégica del proceso y el adecuado desempefio del equipo.

7.4.1. Resultados desafio microbioldgico - Ciclo #1

INDICADOR |Sensor 1 |Sensor 2|Sensor 3 | Sensor 4| Sensor 5| Sensor 6 | Sensor 7

Camara- | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- | Camara-

Carga frasco 2 L -| frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 |frasco 1L -
Bio 2 mL mL - Bio 3 mL mL - Bio 4 mL Bio 1
Resultado No NIA Ol NIA Ol N/A Ol
Bioindicador crecimiento crecimiento crecimiento crecimiento
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Grafica 7. Resultados desafio microbiolégico - Ciclo #1

7.4.2. Resultados desafio microbiolégico - Ciclo #2

INDICADOR | Sensor 1|Sensor 2 | Sensor 3 | Sensor 4 | Sensor 5 | Sensor 6 | Sensor 7
Camara- | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- | Camara- Camara-
Carga frasco 2 L - | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 |frasco 1L -
Bio 2 mL mL - Bio 3 mL mL - Bio 4 mL Bio 1
Resuiltado NG N/A NG N/A NG N/A NG
Bioindicador crecimiento crecimiento crecimiento crecimiento

Grafica 8. Resultados desafio microbiolégico - Ciclo #2

_—

Control positivo |
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7.4.3. Resultados desafio microbiolégico - Ciclo #3

INDICADOR | Sensor 1 |Sensor 2| Sensor 3 | Sensor 4| Sensor 5| Sensor 6 | Sensor 7

Camara- | Camara- | Camara -

Camara- | Camara- | Camara- | Camara-

Carga frasco 2 L -| frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 | frasco 100 |frasco 1L -
Bio 2 mL mL - Bio 3 mL mL - Bio 4 mL Bio 1
Resultado No NIA Ol NIA Ol N/A Ol
Bioindicador crecimiento crecimiento crecimiento crecimiento

Grafica 8. Resultados desafio microbiolégico - Ciclo #3

Control positivo |

Prueba

Criterio

Desafio microbioldgico

PDA (Parenteral Drug Association) Technical Monograph
No. 1:

No debe evidenciarse crecimiento microbiano tras la
incubacién de los bioindicadores.

USP <1229> - Esterilizacion de Articulos Farmacopdlicos:
El proceso de esterilizacion debe validarse integrando
parametros fisicos con los resultados de los indicadores
biolégicos, asegurando una inactivacion microbiana
robusta y reproducible.

Resultado Cumple
8. RESUMEN DE RESULTADOS
Descripcion de la prueba Resultado
Estudio de distribuciéon de temperatura en la
. Cumple
camara.
Estudio penetracién de calor en la carga, Cumble
Letalidad del proceso Valores Fo P
Estudio de Reproducibilidad Cumple
Desafio microbioldgico Cumple
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9. OBSERVACIONES GENERALES

La carga utilizada para el desempefio fue:

8 frascos de 100 mL con agua en su interior
1 frasco de 1 L con agua en su interior

1 frasco de 2 L con agua en su interior

10. DESVIACION O NO CONFORMIDADES

Todas las desviaciones y no conformidades deben ser registradas en el informe de calificaciéon o reporte de
servicio, deben llevar la fecha del hallazgo, el nombre y la firma de quien reporta. Asi como las acciones
correctivas tomadas para obtener el cumplimiento.

11. CONCLUSION

Estudio de distribucion de temperatura en la camara.

El equipo con carga demuestra un distribucion de temperatura homogénea y dentro de la especificacion
requerida.

Estudio penetracién de calor en la carga, Letalidad del proceso Valores Fo
El valor minimo del F; mostrado asegura una penetracion de temperatura adecuada, donde se observa que
el valor minimo de cada punto evaluado es mayor al valor de la especificacion requerida.

Estudio de Reproducibilidad

El estudio demuestra que segun los valores mostrados en cada uno de los ciclos evaluados del Fy, el
equipo es capas de mostrar resultados consistentes y predecibles de manera constante.

Desafio microbiolégico

No se observa crecimiento microbiano en ninguno de los bioindicadores puestos a prueba y en cada ciclo,
por lo cual cumple con el requisito especificado garantizando que el equipo cumple con la esterilidad
requerida.

12. CONCLUSION GENERAL

El equipo demuestra que es capas de lograr la temperatura requerida para el proceso de esterilizacion,
logrando estabilidad y homogeneidad requerida para el proceso, ademas de lograr resultados reproducibles
entre si, cumple con la esterilidad requerida de acuerdo a lo mostrado en el desafio microbiologico por lo
cual se concluye que el equipo cumple con la calificaciéon de desempefio en la carga de liquidos.
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13. RESPONSABILIDADES DEL SERVICIO.

FUNCION NOMBRE FIRMA FECHA

EJECUTOR Favian Martinez ) T 10/9/2025

INFORME Camila Quintana | (amiq Qm\ahq 12/9/2025

REVISION Daniela Castillo @m gljeda|  15/9/2025

14. RESPONSABILIDADES DEL CLIENTE

FUNCION NOMBRE FIRMA FECHA
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