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AUTOCLAVE: UNA GUIA COMPLETA

El Papel de los Autoclaves en la Esterilizacion

Los autoclaves son esenciales para garantizar la esterilidad del instrumental
y se utilizan en los sectores sanitario, farmacéutico y de investigacion
cientifica.

Estos dispositivos utilizan vapor saturado a En esta guia exploraremos los matices de la
alta presion para eliminar la contaminacion cualificacién de autoclaves y destacaremos las
microbiana y por esporas, proporcionando un ventajas de utilizar soluciones de validacién
método fiable para lograr la esterilidad. modernas para agilizar este proceso critico.
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Aspectos Esenciales de la
Precualificacion: Preparacién
para el Exito

Antes de comenzar el proceso

de Cualificacion de Instalacion,
Operaciéon y Rendimiento (1Q/0Q/
PQ) de un autoclave, es crucial
establecer una base sélida.

Entender el disefio y las especificaciones
operativas de su autoclave es clave, ya que

los autoclaves varian mucho en tamafo y

funcionalidad.

Cada componente, desde los sensores de
temperatura hasta las vélvulas de presion,
desempefia un papel vital en la funcionalidad

del autoclave.

Para garantizar un proceso de
cualificacion sin problemas, tenga en
cuenta estos requisitos previos clave:

/@ Revision y Aprobacion de la Documentacion

Garantizar que toda la documentacién esencial
se revisa y aprueba exhaustivamente. Esto
incluye el Plan Maestro de Validacién (PMV), las
Especificaciones de Requisitos de Usuario (URS)
y la Cualificacién del Disefio (DQ), que describen
los usos previstos, los parametros operativos,

las estrategias de validacion, la asignacién de

recursos, los plazos y los requisitos de calidad.

@ Procedimientos Normalizados de Trabajo N

Desarrollar y validar PNT (Procedimientos

Normalizados de Trabajo) que cubran todos
los procedimientos operativos, protocolos
de seguridad, rutinas de mantenimiento

y procedimientos de emergencia para
proporcionar un marco coherente para el

uso del autoclave.
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Calibracion y Mantenimiento — Desarrollo de ciclos y patrones de carga N

Verificar que los sensores, medidores y otros . .
El desarrollo de ciclos es crucial para las

instrumentos criticos estén calibrados de . . A
empresas biotecnoldgicas, farmacéuticas y de

acuerdo con las normas del sector. Establezca . . o .
dispositivos médicos que validan autoclaves

programas de mantenimiento periédicos . . L
o esterilizan cargas Unicas. El objetivo es

para mantener la integridad operativa y la : g .
garantizar una esterilizacion homogénea de

conformidad. : o
J cada carga; lo ideal es iniciar este proceso antes

de adquirir un autoclave para asegurarse de

Formaci6n del Personal ) que cumple los requisitos especificos.
Asegurese de que los operadores y el personal de

. . ., Por qué es importante el desarrollo ciclico:
mantenimiento reciben una formacién adecuada

sobre el modelo especifico de autoclave, El objetivo del desarrollo del ciclo es asegurar

incluidos los procedimientos operativos y las la esterilizacién consistente de cada carga.

medidas de seguridad. Documente y actualice Comience este proceso antes de adquirir un

periddicamente los materiales de formacién. autoclave para asegurarse de que cumple los

requisitos especificos.

el dle Aasas G e s e Cambiar los ciclos después de la instalacidn

puede resultar costoso. Desarrolle sus ciclos a

Una construccion, instalacion y funcionamiento fondo antes de la validacién de la Cualificacién
adecuados son cruciales para una esterilizacion del Rendimiento (PQ) y pruebe varios patrones
eficaz. Las pruebas de aceptacion en de carga para una distribucién uniforme de la
; d | - J
este correctamente montado y en pleno
funcionamiento antes de su envio.
Evaluacién de Riesgos N

Las pruebas realizadas durante y después
Realice una evaluacion de riesgos exhaustiva
del montaje confirman que la unidad se ha
) _ para identificar los posibles riesgos operativos y
construido y funciona de acuerdo con las
las estrategias de mitigacién. Es crucial abordar
especificaciones de disefo. Incorporar la FAT
los posibles fallos 0 no conformidades durante
a la cualificacién de la instalacién (IQ) puede
la cualificacidn.

ser beneficioso, pero es aconsejable revisar

los requisitos del proyecto y la validacion para

determinar el mejor enfoque.
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Proceso de Cualificacién Paso a Paso:
Garantiza el Cumplimiento y la Eficacia

La exhaustiva lista de requisitos equipo puede proceder con confianza a los

previos sienta las bases para
un proceso de cualificacidn

pasos de cualificacidn.

. . El proceso de cualificacion de los autoclaves
satisfactorio. .
es fundamental para garantizar que estos

Mediante el conocimiento exhaustivo de las dispositivos funcionen eficazmente y cumplan

especificaciones de su autoclave, el desarrollo las normas reglamentarias. Este proceso se

de una documentacion solida y la garantia divide en tres etapas clave: Cualificacion de la

de que los procedimientos normalizados de instalacion (1Q), Cualificacién operativa (OQ) y

trabajo y la formacion estédn implantados, su Cualificacion del rendimiento (PQ).

Cualificacion de la instalacion (1Q): Garantice una instalacién correcta

En esta fase se verifica que el autoclave se ha instalado correctamente y que
todos los componentes, servicios y equipos necesarios estan presentesy

cumplen las especificaciones de disefio. Las comprobaciones clave incluyen:

e Confirmacién de la Instalacion del ¢ Documentacién de la Configuracién de

Equipo: Verifique la configuracion
e instalacién contra los planos de

ingenieria.

Conexiones de Servicios Publicos
y Estado de Calibracién: Confirme
las conexiones de servicios publicos
y compruebe que todos los
sensores y componentes operativos
estén calibrados, utilizando recursos
internos o un proveedor de

calibracién fiable.

Hardware y Software: Asegurese de que la
documentacién refleja con precisién todos

los ajustes y configuraciones del sistema.

Review of Operational Manuals and
Safety Procedures: Asegurese de que todas
las directrices operativas y protocolos de
seguridad estan actualizados y claramente

documentados.

Verificacion de calibracién trazable a NIST:
Incluya la verificacidon de los componentes
criticos del autoclave para la calibraciéon
trazable NIST.
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La fase IQ documenta exhaustivamente
todos los aspectos de la instalacién,

proporcionando una evaluacion completa

de bucle cerrado.

Los suministros necesarios incluyen
termopares, registradores de datos y
software de validacion para agilizar el

proceso, que puede obtenerse de un

proveedor.

Cualificacion Operativa (0Q):
Validacion de la Integridad Operativa

En esta fase, se prueban los pardmetros operativos del autoclave
para garantizar que funciona de forma constante dentro de los
limites predefinidos. Las actividades tipicas de OQ incluyen:

e Comprobacién de los Controles: e Evaluacién de la Reproducibilidad
Examine los controles del autoclave del Ciclo: Validar la consistencia 'y
en cuanto a temperatura, presiony reproducibilidad del ciclo utilizando patrones
tiempos de ciclo para garantizar que de carga representativos, beneficidndose
funcionan dentro de los pardmetros potencialmente del alquiler de equipos para
especificados, lo que a menudo necesidades de ensayo especificas.

requiere termopares y sensores
precisos y exactos. Esta fase incluye pruebas exhaustivas de
distribucién y penetracion del calor para garantizar

e Validacion de Alarmas y Dispositivos  una capacidad de esterilizacién uniforme y eficaz.

de Seguridad: Comprobacién de Las alarmas y los sistemas de control se someten a
que todas las alarmas, dispositivos de pruebas rigurosas para verificar su funcionalidad
seguridad y dispositivos de proteccion en la deteccion y gestion de anomalias operativas.

contra fallos funcionan correctamente.

La utilizacidén de soluciones avanzadas de
validacion y supervision puede mejorar la fiabilidad

y precision de estas pruebas.
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Cualificacion del Rendimiento (PQ):
Confirmacion de la eficacia de la esterilizacién

El PQ evalta el rendimiento del autoclave en condiciones operativas
reales, centrandose en los requisitos especificos de la carga.
Las actividades criticas de PQ incluyen:

¢ Ciclos de Carga Completa:

Ejecucién de ciclos de carga y la presién a lo largo de cada ciclo para

completa para evaluar la eficacia garantizar la uniformidad, beneficidandose

de la esterilizacién y garantizar de instrumentacion precisa y andlisis de

un rendimiento constante, lo que xpEee

a menudo requiere equipos y

conocimientos especializados. e Verificacion de la Reproducibilidad y

Consistencia del Ciclo: Garantizar que el

« Supervisién de la Distribucién de la autoclave funcione de forma consistente

Temperatura y la Presién: Analizar en diferentes tipos de carga y condiciones,

la distribucion de la temperatura donde el apoyo de ingenieros de validacion

experimentados puede ser crucial.

La Cualificacién del Rendimiento evaluia

la eficacia de esterilizacion del autoclave

en condiciones de carga reales utilizando
indicadores bioldgicos y otras herramientas
de validacién para proporcionar una
medida directa de la esterilidad. Estas
pruebas confirman que el autoclave cumple
sisteméaticamente los niveles de garantia de

esterilidad (SAL) requeridos.

La colaboracién con un proveedor de
soluciones de validacién puede garantizar
la disponibilidad de todos los recursos y
conocimientos necesarios para obtener

resultados precisos y fiables.
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Integracion de la Solucién de
Validacion por Cable de Ellab:
Integracion Perfecta del Sistema e

Integridad de Datos.

Al incorporar E-Val™ Pro Plus de
Ellab en su protocolo de validacion
de autoclaves, no sélo agiliza

todo el proceso de cualificacidn,
sino que también garantiza que

sus operaciones cumplan con las
estrictas normas reglamentarias con
mayor facilidad y eficiencia.

Optimice sus Procesos con el

Sistema E-Val Pro Plus:

Una interfaz facil de usar

Opciones de inicio rapido que ahorran tiempo

Mantenga la Fluidez y Fiabilidad de sus Procesos

con la Solucién de Validacion por Cable Adecuada
Los procesos de validacion de la esterilizacion

por vapor no estan exentos de dificultades:
configuraciones que requieren mucho tiempo,
problemas de integridad de los datos y un
cumplimiento de la normativa que puede provocar
retrasos y un aumento de los costes. Optimice sus

procesos con el sistema E-Val Pro Plus:

Estudios facilmente repetibles
con plantillas de sesién

Termopares plug-and-play totalmente trazables

ELLAB.COM
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Garantizando el Cumpliento
Normativo en Cada Paso del Camino.

En el centro del proceso de Experimente el cumpliento normativo con:
validacién esté el imperativo del

cum p|lm lento. D—| Datos trazables gracias a su gestién
F@J centralizada de base de datos y pistas de
. ditoria automatizad
Para mantenerlo, podemos proporcionar a sus L[] J auditoria automatizadas

procesos la fiabilidad, versatilidad, eficacia, e

integridad que necesitan.

Completa integridad gracias a la proteccion
por contrasefia y la autenticacion de Windows

Mayor fiailidad gracias a la recopilacién de
datos en tiempo real

Asegura el cumplimiento normativo de las
directrices de la FDA y GAMP

Como su socio de confianza, Ellab se dedica a ayudarle a mantener el cumplimiento,

mejorar la productividad y lograr los mas altos niveles de integridad de los datos.

Para obtener mas informacion sobre nuestras soluciones y cémo pueden satisfacer

sus necesidades, pongase en contacto con su equipo local de expertos. jSu viaje

hacia un proceso de validaciéon optimizado empieza aqui!
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