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ANTECEDENTES _©

"la norma EN ISO 11140-1: 2014 Responde a un Mandato
de la Comisién Europea y de la Asociacion Europea de Libre
Comercio

=Como apoyo a los requerimientos esenciales de las Directivas
Comunitarias (leyes)

= Se convierte en norma de cada uno de los paises de la Unidn
Europea y asociados, en el momento en que se ratifica la
original o se publica su traduccidén idéntica.

" La norma ha sido elaborada por los comités técnicos 198 por
parte de ISO y de 102 por parte de CEN



aies EL LABERINTO DE LAS NORMAS ans?

COMITE TECNICO CUANDO UNA DIRECTIVA NACIONAL O DIRECTIVA COMUNITARIA
SECTORIAL (Sanidad)  INTERNACIONAL CITA TEXTUALMENTE ~ 43/92CE 2007/47/CE
UNA NORMA O SIRVE PARA CUMPLIR CON 1
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Sl LOS EQUISITOS PRINCIPALES DE ELLA. Obligatoria

EUROPEA

Conformidad
Mandato Norma ( NP -EN)

Armonizada
Mandatada
Traduccion v

COMITE EUROPEO

SEC |inevitavel mudanca

Norma (EN)
DE NORMALIZACION
CEN TC- 102 Publicacién T Voto
ISO TC198 Prenorma (PrEN)
/ \ ‘ Voto

IPQ (PT) BSI (GB) Redaccion

» Borrador (Draft)

AENOR (ESP) CTN
DIN (D) 111 /SC 7




NORMA DE INDICADORES QUIMICOS ~ ,,.©

="La norma EN ISO 11140 es la que hace referencia a los
indicadores quimicos
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= Estad desarrollada en diferentes partes:

Parte 1: Requisitos generales

Parte 2: Equipos de ensayo: Anulada y sustituida por I1SO
18472 ( Esterilizadores tipo B.I.E.R.)

Parte 3: Indicadores tipo 2, Hojas Bowie & Dick

Parte 4: Indicadores tipo 2, Ensayos de penetracion,
paquetes B&D

Parte 5: Indicadores tipo 2, Ensayos de extraccion de aire
como prueba B& Dick

Parte 6: Indicadores tipo 2, Ensayos de penetraciony
extraccion tipo B&D para esterilizadores pequenos
tipoByS.




ANSS DIFERENCIAS ENTRE ISO 11140-1 : 2005 - 2009y 2014 amg

o
§" Las normas publicadas en 2005 y Las normas publicadas en 2014
o 2009 describen los diferentes describen los diferentes

& indicadores agrupados en 6 indicadores agrupados en 6

E Clases Tipos y 3 categorias

£ Las clases estan establecidas por Los tipos estan establecidos por
- criterios relacionados criterios relacionados con los

- exclusivamente con los requisitos de funcionamiento y
= requisitos de funcionamiento las categorias segun la utilizacion
% prevista.

%0 Class 4 Type 4 Category i4

v >
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LA NUEVA CLASIFICACION

Tabla 1 — Categorias de acuerdo con su utilizacién prevista

Utilizacion prevista Tipo | Categoria| Descripcion (utilizaciéon prevista)
Indican la exposiciébn a un proceso para permitir 1 el Indicador de “Exposicion™ o de
diferenciar entre articulos procesados y no procesados, y/o proceso
para indicar de forma patente el fallo de un proceso de Requisitos de acuerdo con el tipo 1
esterilizacién.
Indicadores para utilizacion en aplicaciones especiales, 2 s2 Indicador *‘especial” (por ejemplo,
por ejemplo, el ensayo tipo Bowie-Dick. Bowie-Dick)
Requisitos de acuerdo con las
Normas 1SO 11140-3, [SO 11140-4,
e ISO 11140-5
Indicadores para ser colocados Este indicador solo 3 i3 Indicador “interno™
dentro de articulos individuales reacciona con una Indicador de una anica variable
de la carga y para evaluar si las variable critica del Requisitos de acuerdo con el tipo 3
wvariables criticas del proceso han | proceso.
alcan: 5US T . " . -
uan%z‘t.do SIS SALATIE LI Este indicador 4 i4 Indicador “interno™
especificados en el punto de : . . Alti .
colocacién de los indicadores reacciona con mas de Indicador para multiples variables
o una variable critica del Requisitos de acuerdo con el tipo 4
proceso.
Este indicador 5 i5 Indicador “interno™
reacciona con todas las Indicador integrador
variables criticas del Requisitos de acuerdo con el tipo 5
pProccso.
Este indicador 6 i6 Indicador “interno™

reacciona con todas las
wvariables criticas del
proceso.

Indicador emulador
Requisitos de acuerdo con el tipo 6

amcor
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DEFINICIONES _©

Agente indicador — Sustancia activa, o

combinacién de sustancias activas \
\

Indicador - Agente indicador aplicado sobre

un soporte o substrato \
([ L X X Heli-Check 100801 |

Sistema indicador Combinacién de un
indicador con su carga de ensayo especifico

Stated Value: Valor de una variable critica
para el que el indicador esta disefiado para
alcanzar su punto final.

REQUISITOS

Se debe indicar la categoria a la que pertenecen los indicadores quimicos

Se debe indicar el SV en el propio indicador o su embalaje



ANES INDICADORES QUIMICOS — TIPO 1 O

amcor

=Son los indicadores conocidos como

Jaune il marrons vapere stelizzsto
yoow stariised marron vaper estenizado

o sterizzate
MM Mllllﬂ m estrikizacs
tram dunl st gl gutcsead

Il ” f 1 E3tar 3 MO ME  brazowy sterylizach pary

t De Proceso . - ® @ Made in EEC 150 11607 - 18 EN 8585
"Tiene como mision diferenciar los e S —
paquetes procesados de los que no lo 4 mton héous St

® @ Made in EEC 150 11607 - 14 EN 8685

estan.

=No aportan ningun tipo de
informacion sobre la calidad del
proceso de esterilizacion .

mPertenecen a la clasificacion como
Categoria el

SEC|inevitavel mudanca
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ASSOCIAGAD NACIONAL
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SEC|inevitavel mudanca

INDICADORES QUIMICOS —-TIPO 1 (¥
Tabla de cambios de color admitidos

SISTEMA DE ESTERILIZACION SIN CAMBIO DE ALCANZADO

COLOR | COLOR FINAL
X
VAPOR 1342C 20seg 2 min
VAPOR 1212 C 2min 10 min
OXIDO DE ETILENO 542 C 2min 20 min
FORMALDEHIDO 20seg 15 min
PEROXIDO DE HIDROGENO 7seg 6 min



Sl g INDICADORES QUIMICOS —TIPO 2
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=Son los indicadores destinados a aplicaciones
especiales”.

=lLa prueba Bowie & Dick es el caso mas claro
de indicador para aplicaciones especiales .

mAparecen en la clasificacion como Categoria
s2

=*No se tiene en consideracion su valor
especifico como indicador aislado, sino en
funcidn del Sistema indicador al que pertenece,
es decir, no se considera si el indicador como tal
es de tipo 4 -5 6 6 al ir dentro de un paquete de
prueba B& Dick tiene catalogacion s2

SEC|inevitavel mudanca




<
VARIABLES CRITICAS EN LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION ™

@)

<L

<

N g SISTEMA VARIABLES CRITICAS

= U

E g VAPOR DE AGUA Temperatura — Tiempo

= 'g Presencia de Vapor Saturado y seco

LLl

= S OXIDO DE ETILENO Temperatura — Tiempo — Humedad relativa
o T>; Concentracién de Oxido de Etileno

c

5 "..g FORMALDEHIDO Temperatura — Tiempo - Humedad relativa
s . Concentracion de Formaldehido Vaporizado
pd

o E PEROXIDO DE HIDROGENO Temperatura — Tiempo

§ h‘) PLASMA GAS Concentracidn de Perdxido de Hidrogeno
T

= RADIACIONES IONIZANTES Dosis Absorbida

S

-
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INDICADORES QUIMICOS —-TIPO 3

= Corresponden a un tipo indicadores
quimicos internos conocidos como
Monoparamétricos.

= La respuesta de los tipo 3 esta
determinada por la consecucion de una
de las variables criticas del proceso, por
ejemplo.

= Son clase 3 algunos de los destinados al
control de las cargas en esterilizacion en
Peroxido de Hidrogeno y Plasma Gas.

mSon indicadores internos clasificados
como Categoria i3

v

CROSS-CHECKS P
'CHANGES TO PINK WHEN EXPOSED TO H20;
ESSING IN THE STERRAD® STERILIZ

DURING PROCI ER
Sl [VA202 110801

v

\

CROSS-CHECKS P
'CHANGES TO PINK WHEN EXPOSED 10 HaOg

ESSING IN THE STERRAD® STERILIZER

DURING PROC!
Senlee. 10801

Y

amcor
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INDICADORES QUIMICOS —-TIPO 4

= Corresponden a un tipo
indicadores quimicos internos
conocidos como
Multiparamétricos.

" La respuesta de los tipo 4 esta
determinada por la consecucion de
varias de las variables criticas del
proceso.

=Son indicadores internos de gran
consumo, indicado para paquetes
pequeios, porosos, etc.

sclasificados como Categoria i4

Y

amcor

COMSORMTO EX 367 CLASS D

STERIGUT EO E STERIGUT
comorommramso (00 : COMPORATO N 887 CLASSD
STERIGUT ] STERIGUT

siead STERIGUT: Qomeor 5o
180 1 REF| 229 LoT] 01628

1140 (CLASS 4)

. . T mees

et Qomcor STERIGUT: 5/EM

REF| 229

v

sie] STERIGUT: Qameor ZIEN o
IS0 11140 (CLASS 4) REF| 229 LOT] 01628 . .

St Qomcor STERIGUT- ErEm
REF| 229 SO 11140 [CLASS 4)

LOT] 01629

CROSS-CHECKS-F " coms o1
INDICAIOR

Qe
SterTZe. [LOT] 140458 CRRUSCHER MDIATOR FIR DI FORMALDRHYD STRISAION

v

v

CROSS-CHECKS-F ' ".cons 0B
FORMALDERYDE STERILZATION INE

IDICAIOR
INDRATORE Dl ROCESSO/INDICADORA GUIMCA
S/l [LOT] 148188 crpuscHtR NCIKNOR R DI FORMALDSHID-STERLSATON




ANES INTEGRADORES QUIMICOS —TIPO 5 S

= Destinados a todo tipo de cargas y en especial para
dispositivos y packs voluminosos, bandejas metalicas, e

= Corresponden a un tipo especial de indicadores | a——
’ . . Integraph’ STEAV | Torrecto

= quimicos internos llamados Integradores. o e S
U
I = =|a respuesta de los integradores quimicos se ve ‘
- O afectada por TODOS los parametros que intervienen : E—
7 - B enelproceso de esterilizacidon que controlan. o ntearapn TR T T
w i
w E =Su rango de cambio de color debe ser fijo y estar , _
= = N documentado y conforme con la inactivacién ;’"“"
3 [7] bl OI é | ca ey @ Agroomecrpfeg
c =2 gica.
c © | . !
.g = =Pueden ser de dos tipos, de cambio de color gradual
[+ Q o) de ”pu nto ﬁnal” Qameor S, e R
Z .E é;‘yﬂéuss—s @ A\ 5mcornectop LIRS =
2 o
0
~
4 contenedores de instrumental, etc. l-S ‘I‘
) ‘ ‘A
- =Son indicadores internos para todo tipo de ciclos, srean | =P SHT!A%
clasificados como Tipo i5 ol -y

6T G2017-11




Punto final del cambio de color
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N o INICIAL

-l (& ]

x C

LL (1]

n |5 INSUFICIENTE
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T 2 INSUFICIENTE
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TIPO i5 DIFERENTES CONCEPTOS DE INTEGRADORES amg

Indicadores tipo
termoémetro cuyo cambio
de color evoluciona a lo
largo de una barra con
dos sectores:

* Insuficiente

e Correcto.

Suelen estar construidos a
partir de una cera
termofusible que alcanza
un determinado grado de
viscosidad para ascender
a lo largo de unatira de
papel absorbente.



TIPO i5 DIFERENTES CONCEPTOS DE INTEGRADORES amg

Cambio de color por evolucion gradual de la tinta indicadora
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Integradores de tinta indicadora que cambia de color a medida que
progresa el ciclo, presentan colores intermedios de mas compleja
identificacion, pero aportan mas cantidad de informacion en caso de
problemas asociados al proceso de esterilizacion

o Y Y W N

[N
-

STEAM

CHARI CHART

SEC |inevitavel mudanca

121°C 121°C G21°C 121°C 21°C
M@G SitenXec Sienkec
[LCT 070501 LOT] 070501 (L5 o70s01 L1 070501 £67] o7os01
INICIAL INSUFICIENTE CORRECTOS INCORRECTOS POR VAPOR

SOBRECALENTADO Y HUMEDO
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INTEGRADORES QUIMICOS —-TIPO 5
REQUISITOS ESPECIALES

= Deben guardar una correlacion
directa con los ciclos minimos de
inactivacion de la carga bioldgica

= Su correlacion se determinard

= Al menos en tres puntos
diferentes de
temperatura para Vapor
de agua ( dos de ellos
deben ser 1352Cy 1219C)

= Al menos en dos puntos
de temperatura para
Oxido de Etileno (542Cy
379C)

Y

amcor

20
18
16
14
12

10

o N O~ O

Respuesta Integrador Vapor

128 135

—#—Integradori5 ——Inactivacion bioldgica
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INTEGRADORES QUIMICOS —TIPO 5 amg
CALCULO DEL SV PARA INTEGRADORES i5 VAPOR

=Segun la norma ISO 11138 para indicadores bioldgicos, se establece
como un Factor de Inactivacion biologica adecuado, aquel que es
capaz de reducir la poblacién la carga bioldgica inicial CFU >1 x 10° a
un valor igual menor de 1 x 10

"Por otras parte se admite un indice de reduccion decimal estandar
medio para el Geobacillus Stearothermophilus esterilizado a 1212C
de 1,5 minutos.

IF = Log 10° - 10® =11 unidades
D5, = 1,5 minutos
1,5x11=16,5

SV de los integradores quimicos para 1212C 2 16,5 minutos



o INTEGRADORES QUIMICOS - TIPO 5 a,,,ﬁ
SV ESTABLECIDOS POR LA NORMA

~

o
<

U

<

N 'm

=

x £ CICLO TEMPERATURA TIEMPO

- O

Vv 5

c |E VAPOR 1352c 1352C 1,2 minutos
v o

© ~r>u VAPOR 121°¢c 121°C 16,5 minutos
s &

S B 0. ETILENO 549C 30 minutos
= £

2 o 0. ETILENO 379C 75 minutos
o d

CLL() (7, ]

=
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EMULADORES QUIMICOS -TIPO 6

= Corresponden a un tipo especial de
indicadores quimicos internos llamados
Emuladores.

"|a respuesta de los emuladores quimicos
se produce exclusivamente cuando se
reproduce exactamente el ciclo para el que
han sido calibrados.

=Su rango de cambio de color debe ser fijo
y estar declarado por el fabricante en cada
uno de los indicadores

® Indicadores exclusivamente “a medida”
del ciclo utilizado.

= Son indicadores internos clasificados
como Tipoib

<

amcor

EMU-GRAPH™ S5 [STEAM
ISO 11140-1 TYPES 5.5 MIN/134°C - 15 MIN21

Sedlie [D3201708  ACCEPT ¥ GREEN

v

EMU-GRAPH™S [STEAM|
IS0 11140-1 TYPEG 5.5 MINAI34°C - 16 MIN121°C
Silie. [OT82017-08  ACCEPT IF GREEN

EMU-GRAPH™ 7 [ETEAN
ISC 1140-1 TYPEB 7 MINA134°C - 20 MIN/121°C

&5l [ONE2017-08  ACCEPT IF GREEN

v

EMU-GRAPH™ 7 [STEAM]
ISO 11140-1 TYPE6 7 MIN/134°C - 20 MIN/121°C
Sl £2017-08  ACCEPT IF GREEN
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SEC |inevitavel mudanca

COMPARACION ENTRE LOS TIPOS DE

INDICADORES QUIMICOS INTERNOS (VAPOR DE AGUA)

T 13,5 min

SV - Stated Value (121°C — 18 minutos, por ejemplo)

T1 5,3 min

16,9 seq.

Y

amcor

Tipoi3 - i4 |

s STERIGUT: Q= S0

. Qe

STERIGUT: s

Tipoi5 *

* Considerando los valores minimos de SV descritos anteriormente
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INDICADORES QUIMICOS amcor
TOLERANCIAS EN TIEMPO RESPECTO DEL SV

SISTEMA TIPO i3 TIPO i4 TIPO i5 TIPO i6
6%

VAPOR -25% -25% 15% *

O. ETILENO -25% -25% 20% * 10%
FORMALDEHIDO -25% -25% - -
PEROXIDO DE HIDROGENO -25% -25% - -

* Considerando los valores minimos de SV descritos anteriormente



ANES INDICADORES QUIMICOS O
los integradores i5 frente a los emuladores i6

amcor

Recomendados para todo Exclusivos para los ciclos  Mas versatil los Tipo i5
tipo de procesos descritos

@)

§~ Integradores i5 Emuladores i6 Diferencia

[ |

= Calibrados para tres Calibrados a una relacion  Los Tipo 5 valen para

ﬁ relaciones T -t T-t cualquier tipo de ciclo
rt Con limitacionen SVala Pueden presentar puntos Los Clase 6 solamente
qE, linea de muerte del por debajo de la linea de valen para el ciclo para el
E microrganismo muerte del qgue han sido ajustados,
.g microorganismo indicador “a medida”

1]

% Margen de fiabilidad Margen de fiabilidad -  Mas ajustado el Tipo i6
n -15% en tiempo 6% en tiempo para un ciclo especifico
Qo

&0

c

o

-

-
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EQUIPO DE ENSAYO éQuién tiene un B.I.LE.R.- C.I.E.R.? €

® LanormalSO 11140-1 esta prevista para
fabricantes.

= Los ensayos de conformidad se realizan en un
B.l.E.R. (Biological Indicator Evaluator
Resistometer).

= El perfil de ciclo es muy diferente al de un
esterilizador normal. Los tiempos de carga de
vapor y extraccion son muy pequefios y permite
minimizar el efecto de cambio de color del
indicador durante la vaporizacién o
desvaporizacion de la camara.

amcor

13 7 9 11131517 192123252729313335

57

== PRESION CAMARA HOSPITAL
== PRESION BIER
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INDICADORES QUIMICOS <
CONCLUSIONES

La norma se ha modificado porque cada indicador tiene una aplicacion especifica, no
excluyente del resto de los tipos.

Los tipo el para evaluar los procesos

Los tipo s2 para sistemas de indicador tipo Bowie & Dick test pack, Helix, etc.

Los tipos i (3-4-5-6) Para el interior de carga, dependiendo del sistema de esterilizacidon
y sus variables criticas.

Los clases i3 —i4 para gran consumo y paquetes sencillos de esterilizar

Los clase i5 para todo tipo de paguetes y en especial para los voluminosos,
contenedores de instrumental, materiales delicados y de alto riesgo, etc.

Los clase i6 para paquetes que se procesan en ciclos con parametros especificos,
validados y fijos para todos los procesos

Los protocolos del Centro deben aplicarse para la eleccion del sistema indicador

El fabricante tiene el compromiso de dar toda la documentacién necesaria sobre los
ensayos realizados y los resultados obtenidos para declarar un indicador de un tipo
concreto y esta obligado a declarar los SV (punto de viraje) de cada uno de los
indicadores de Tipos i3-i4-i5-i6



ASSOCIAGAD NACIONAL
DE ESTERILIZACAQ

Muito obrigado pela sua atencao
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José Luis Camon
Product Manager
Amcor Flexibles Pergut - Hospital Spain
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