Create a better future

Como seleccionar
correctamente unn
Indicador de Lavado . .

El control del proceso de lavado de
instrumentos y materiales de uso médico
resulta vital debido a que su resultado influye
en el éxito de los posteriores procesos de
desinfeccidn y/o esterilizacidon. Este control es
fundamental en particular en las maquinas
lavadoras automaticas. Los parametros del
proceso en los equipos automatizados pueden
desviarse de los limites aceptables y alterar la
performance de lavado.

El proceso de lavado debe ser monitoreado
mediante la utilizacion de un indicador de
proceso de lavado, el cual podra estar
constituido de distintas suciedades de prueba
artificiales. Las normativas internacionales ISO
15883 (partes 1y 5), HTM-01 (partes Ol y O5) vy
ANSI/AAMI (ST79:2017) requieren que este
proceso sea monitoreado con un régimen
determinado, ya sea mediante chequeos
semanales o incluso diarios.

La normativa ISO 15883 en su parte 5 enumera 19
tipos de “suciedades de prueba” diferentes que

Existen en el
“sustitutos”

mercado diversos
(surrogate test soil

pueden ser utilizadas en el proceso de validacion
de las lavadoras termodesinfectadoras, pero
hasta el momento no ha sido posible establecer
una suciedad de prueba uUnica que cumpla con
los diferentes requisitos de limpieza de los
diversos dispositivos medicos.

La gran variedad de instrumentos meédicos
(ortopédicos, ginecoldgicos, urologicos, dentales,
neuroquirdrgicos, etc.), los cuales varian tanto en
su forma como en el material que los componen,
asi como también los distintos tipos de
suciedades gue los contaminan, obligan a utilizar
distintos procedimientos de lavado vy
equipamientos. Los residuos como sangre, restos
oseos, cementos y mucosas tienen diferentes
caracteristicas de adhesion y composicion, por
ello requieren el uso de diferentes programas de
lavado vy tipos de detergentes para su correcta
eliminacion. Estos programas difieren, por
ejemplo, en los tiempos y temperaturas, vy utilizan
diferentes tipos de detergentes, que pueden ser
enzimaticos, alcalinos o no-idnicos.

indicadores de lavado
indicators) para ser

utilizados en el control de lavado de rutina. Un indicador
para el control de lavado éptimo debe ser:

FACIL DE USAR

RAPIDO | | SENSIBLE | PRECISO | REPRODUCIBLE | ROBUSTO

E INTERPRETAR

Ademas debe poseer las siguientes caracteristicas:

1. Debe lavarse si el proceso de lavado ha sido satisfactorio.

2. No debe lavarse en caso de falla de algun parametro critico en el proceso de lavado, por ejemplo:
tiempo de exposicion insuficiente, dosis de detergente incorrecta, baja calidad del agua,
temperatura inadecuada, etc.

3. No debe generar residuos peligrosos, como son los derivados de sangre o indculos bacterianos.

Para seleccionar un Indicador de lavado adecuado que cumpla con estas caracteristicas se deben
probar diferentes indicadores que posean diferentes caracteristicas de adhesion y que representen
un desafio tal que simule los instrumentos reales que van a ser lavados en esa central de
reprocesamiento de material.




Terragene® ofrece indicadores de lavado
con dos niveles diferentes de desafio,
Chemdye® Splat CDWA3 y Chemdye® Splat
CDWAA4, con niveles de desafio alto y muy
alto, respectivamente. Los indicadores Splat
consisten en un soporte sintético impreso
con una tinta compuesta totalmente por
sustancias naturales coloreadas (proteinas,
carbohidratos, acidos grasos).

En ambos casos, la suciedad de prueba del
indicador no es toxica, se disuelve facilmente y
es arrastrada con el fluido de lavado. La
formulacion de los indicadores de lavado Splat
permite monitorear todos los factores que
afectan el resultado de un proceso de lavado,
tanto en lavadoras termodesinfectadoras como
lavadoras por ultrasonido.

Los indicadores Chemdye® Splat son utilizados

/'..: .. .
lagy f0p
(5= ...
R S L) y
g z o~ —
- . & S,Z,ZQJ/@'

Figura 1. Soportes CDWAH y CDWAH-U junto a los
indicadores de lavado CDWA3 y CDWA4 Chemdye® Splat.

junto con el soporte Chemdye® Splat CDWAH,

cuando utilizados en lavadoras
termodesinfectadoras o en su version especial
para lavadoras por ultrasonido, CDWAH-U (Fig.
. El soporte CDWAH fue disehado para simular
los desafios que implican los distintos tipos de
formatos de instrumentos y equipos medicos a
la limpieza, vy puede ser fijado en la bandeja, lo
gue permite una localizacion reproducible del
indicador de lavado dentro de la camara de la
lavadora. Cuando el indicador se coloca en el
soporte, la mitad de la muestra de suciedad
gueda oculta, simulando asi la bisagra de un
instrumento, siendo alcanzado indirectamente
por el caudal de agua. La otra mitad de la
muestra queda cubierta por una malla,
representando de esta manera una dificultad
para el acceso directo del agua, simulando
superficies que pueden ser alcanzadas por el
spray de agua de los aspersores de la lavadora.
El disefo del CDWAH-U tiene como objetivo
mantener fija vy reproduciblemente la
localizacion del indicador dentro de la camara
de la lavadora por ultrasonido.




Para determinar cual de los indicadores debe
utilizarse en el monitoreo de lavado de rutina, se
debe realizar una prueba de eficiencia de lavado
como se muestra en el diagrama de flujo de la
Figura 3. Dicho procedimiento es indistinto del
tipo de lavadora (termodesinfectadora o
ultrasonido). A continuacion se ejemplifica para
lavadoras termodesinfectadoras:

Se recomienda comenzar por el indicador de
lavado mas desafiante, Chemdye® Splat
CDWA4. Se fijan mediante el soporte Chemdye®
Splat CDWAH a la canasta de la lavadora en
diferentes posiciones dentro de la camara vy, al
menos, tres por cada nivel o rack. Se inicia el

Guia de referencia de resultados

lavado validado (solo debera
tomarse en cuenta esta etapa del ciclo y no
etapas posteriores) y se documentan los
resultados al finalizar el ciclo. En los resultados

programa de

deberan constar para cada indicador la
siguiente informacion: parametros del programa
de lavado (tiempo y temperatura), resultado
obtenido para el indicador de lavado, posicion
dentro de la camara, tipo v dosis de detergente
y presion de agua. El indicador sera el adecuado
para el control de rutina cuando se lave por
completo en todas las posiciones dentro de la
lavadora (ver guia de resultados, Fig. 2) vy no se
lave cuando se desafia en ciclos de falla (Fig. 3).
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Figura 2. Guia de resultados del indicador CDWA4
utilizando el holder CDWAH en lavadoras termodesinfectadoras.




Figura 3. Seleccion de un indicador adecuado: utilizacién de un ciclo de falla (condiciones sub-éptimas) en un ciclo validado.
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Ciclo de falla: ciclo modificado en al menos una de las siguientes condiciones. Sin detergente, temperatura ambiente o mitad

del tiempo del ciclo de lavado.

*Se recomienda realizar ciclos de purga antes de este proceso ya que la no inyeccion de detergente puede no generar fallas

debido a que los conductos y bombas podrian contener detergente.

Una vez seleccionado el indicador de lavado
adecuado, el mismo podra ser utilizado para el
control de rutina de dicho proceso validado. En
caso de producirse alguna modificacion en los
parametros del ciclo, cambiar el tipo de carga o
realizar una reparacion o revision del equipo, se
debera realizar una nueva validacion vy
seleccion del indicador de lavado adecuado.

Manteniendo rutinariamente validado su
ciclo de Ilavado mediante nuestros
indicadores usted estara cumpliendo con
los mas altos estandares internacionales de
calidad, asegurandose asi que el primer
paso en el ciclo de reprocesamiento de
material médico fue realizado con éxito, y le
permitira comenzar el siguiente paso
(esterilizacion/desinfeccion) con la
confianza y la satisfaccion que proporciona
un trabajo bien hecho.
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