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Informacion general

En el campo del cuidado de la salud, los procesos de esterilizacion son
fundamentales para el flujo de trabajo. Esto no se debe solamente a la cantidad de
material quirdrgico gque se debe reprocesar todos los dias, sino principalmente a la
necesidad de disponer de equipo seguro para usar con los pacientes. Pensemos que
hasta hace unos pocos afos, el mayor riesgo asociado con la cirugia no estaba
relacionado con las complicaciones de la cirugia en si misma, sino con las
infecciones contraidas durante las practicas quirlrgicas debido al uso de elementos
gue no se habian esterilizado de manera adecuada. El desarrollo de las tecnologias
para controlar estos procesos fue un factor clave para cambiar esta compleja
realidad. Entre los sistemas de esterilizacion mas usados y seguros, tanto para los
pacientes y para el personal de SPD/CSSD, podemos resaltar la esterilizacion por
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vapor a alta presion (o autoclave) y por H202.

Esta ultima es la principal alternativa cuando el material que debe ser esterilizado es
termo-sensible. La eleccion de cada método depende de varios factores, tales como
la naturaleza de la carga que debe ser esterilizada, el tiempo disponible, el volumen
de la carga vy los costos totales.

Existen diferentes maneras de controlar estos procesos. Uno de ellos es el monitoreo
guimico mediante el uso de indicadores guimicos. Los mismos se componen de
tintas especialmente calibradas para que cambien de color cuando se alcanzan los
parametros criticos del proceso de esterilizacion correspondiente. El universo de
estos indicadores es variado y heterogéneo. Una de sus principales ventajas es la
rapidez con la que proveen los resultados. Algunos de estos indicadores son usados
antes del proceso en si mismo para liberar al esterilizador para uso posterior. (ej.: la
prueba Bowie-Dick). Algunos indicadores quimicos son colocados en el exterior de
los pagquetes de esterilizacion para identificar a los paguetes no-estériles de aquellos
gue han sido esterilizados (Indicadores quimicos Tipo 1) y otros son incluidos en los
paqguetes de esterilizacion gue son abiertos posteriormente en el quiréfano. Estos
Ultimos serdan evaluados por el personal correspondiente como un segundo punto
de control, ademas del control llevado a cabo en el departamento de esterilizacion.
(Indicadores quimicos Tipo 4 y 5)

Otra importante metodologia de control consiste en monitorear todo el proceso
mediante el uso de Indicadores Bioldgicos (IBs). Estos indicadores pueden ser
considerados los “verdaderos indicadores de esterilizacion”, puesto que su
composicion incluye organismos vivos que tendran que ser inactivados mediante el
proceso. Estos microorganismos son las esporas bacterianas, y delbemos recordar
gue no existe en la naturaleza ningdn microorganismo o patdgeno mas dificil de
destruir o inactivar que las esporas bacterianas. Esta es la razén por la que
nuMerosos paises exigen el uso de estos indicadores para liberar la carga
esterilizada previamente. Examinemos con mayor profundidad el uso (o el no uso)
de Indicadores Bioldgicos en diferentes territorios. En muchos paises se deberia usar
IBs para liberar la carga. cQué queremos decir con “liberacion de la carga”? Una vez
que el proceso de esterilizacion se ha completado, la “carga” (todo el material que
se encontraba dentro del esterilizador) es removida y mantenida en cuarentena
(zona “"amarilla” o de alerta) hasta que se obtiene el resultado del IB que estaba
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incluido en cada uno de los ciclos de esterilizacion o en el primer ciclo de cada dia.
A continuacion, ofreceremos una lista de las diferentes realidades que se han
observado en distintos paises y gque constituyen practicas establecidas en forma
espontdnea o que se rigen por reglamentaciones locales:

Frecuencia de uso:

* IB para vapor: Usualmente se utiliza al menos un IB por dia y por esterilizador.
Muchos paises han evolucionado hacia el uso de al menos un IB por ciclo.

* IB para H202: Uno en cada ciclo de esterilizacion (una de las formas de frecuencia
de uso mas generalizadas en todo el planeta).

Modo de uso:

En muchos paises, estos IBs no son utilizados solos dentro de la camara, sino dentro
de un paquete PCD (dispositivo de desafio de proceso) o una bolsa (que cumpliria
la funcion propia del PCD).

Algunas situaciones especiales:

 Los EE.UU. siguen las reglas establecidas en la AAMI ST79 para vapor. Dicha
reglamentacion establece que el IB debe ser usado dentro de un paguete PCD. La
liberacion de la carga dependera del tipo de carga: la carga “no implantable” puede ser
liberada a partir del resultado del IQ que también se encuentra incluido en el paquete
PCD, mientras que la liberacion de la carga “implantable” requiere de un resultado de
“aceptado” provisto por el IB incluido en el PCD. De hecho, en muchos paises fuera de
los EE.UU. se han adoptado las instrucciones establecidas en la AAMI ST79.

» Territorio europeo: varios paises europeos llevan a cabo lo que se conoce como
“liberacion paramétrica”. Esto significa que la carga es liberada mediante la suma de
la prueba Bowie-Dick realizada al comienzo del dia y de los pardmetros fisicos
informados por el esterilizador. Afortunadamente, varios paises estan modificando
esta realidad y agregando el monitoreo bioldgico a sus procesos de vapor.

Ademas de todo lo mencionado anteriormente, existe una situacion especial: los
procesos de esterilizacion “no programados” que requieren una esterilizacion “de ultimo
minuto” de material quirdrgico que se necesita en forma inmediata. Esto ha impulsado
el desarrollo de IBs rapidos, super-rapidos vy ultra-rapidos que usan tecnologia
fluorescente y proveen resultados en un tiempo que varia entre los 15 y los 20 minutos.
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BIO|OgICO en 7 segL
para Vapor
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El mas rapido Sistemr
Monitoreo de Procesos'
de Esterilizacion por VH2




100%
BIOLOGICA
SENSIBILIDAD

AUTOMATICA
DIGITAL

Cambiando los paradigmas
gracias a los nuevos indicadores
inmediatos Photon & Hyper
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Photon es el primer y el Unico sistema de monitoreo 100% bioldgico para controlar
los procesos de esterilizacion por vapor de entre 132 °C y 135 °C en solo 7 segundos.
Por su parte, Hyper es el sistema de monitoreo de proceso de esterilizacidon por
H202 mas rapido del mundo, con un tiempo de lectura de hasta 5 minutos. Debido
a su cortisimo tiempo de lectura, Photon & Hyper estdn posicionados como la gran
revolucion del monitoreo bioldgico para la mayoria de los procesos de esterilizacion
importantes.

Photon
G}l 711

Ambos sistemas trabajan con auto-lectoras especializadas o especificas: las
auto-lectoras Photon & Hyper.
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Disefio compacto y facil
de manipular.

@)

Trazabilidad asociada al
software
Bionova® Cloud.

=

Generacion de ticket
virtual con
la App Bionova®.

)

Resultados indicados por
LEDs de colores
y sonidos de alarma.

-

Conectividad por PC o
movil mediante USB,
Bluetooth o Wi-Fi.
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Dos posiciones
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simultaneas de lectura. —
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Control de temperatura:
usando luz LED, via App
o Software de
trazabilidad
y/0 posicion para
termometro externo.

Lectura fluorescente:
configuracién radial de la fuente
de luz y los detectores que
optimizan la excitacion del
flourocromo y su subsiguiente
deteccion.
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Disefo compacto vy facil
de manipular.

)

Resultados indicados
mediante LEDs
de colores y sonidos
de alarma.

.O.
.O.

Dos posiciones de lectura

simultaneas.

Control de temperatura
mediante el uso de luz
LED, mediante App,
Software de
trazabilidad o
termdmetro externo.
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Trazabilidad asociada -
software
Bionova® Cloud.

]

Generacion de ticket
~virtual con el asistente
inaldmbrico de Bionova®.

{

Conectividad con PC o
movil mediante
USB, Bluetooth o Wi-Fi.
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Lectura fluorescente:
configuracion radial de la fuente
de luz y los detectores que
optimizan la excitacion del
flourocromo y su subsiguiente
deteccion.
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Orificios para la
penetracion del agente
— de esterilizacion
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G. stearothermo’

Etiqueta de Identificacion

Indicador Quimico Tipo 1

- No expuesto -
Expuesto -

Ampolla de vidrio y
medio de cultivo

Portador de esporas

Geobacillus stearothermophilus
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(Resultado Optimo de verificacidn)
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MODEL:
STATUS:

NAME:
UBICACION:
TEMPERATURE:

ELAPSED TIME:
RESULT:

STATUS:
TEMPERATURE:
ELAPSED TIME:
RESULT:
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Ambas auto-lectoras pueden conectarse a cualquier dispositivo movil (ej.: teléfono
inteligente) via Bluetooh o conexion Wi-Fi. Esto permite el uso de la aplicacion
Bionova® Wireless Assistant. Se trata de una aplicacion simple que esta disefada,
basicamente, para generar tickets virtuales que pueden imprimirse o compartirse de
una manera muy simple. En general, esta aplicacion permite:

* La visualizaciéon del estado de la auto-lectura: conexion y temperatura

* La visualizacion remota de los resultados obtenidos

* Notificaciones remotas y en tiempo real

» Generador virtual de tickets: visualizacion, impresidon y uso compartido facil y directo
* Historial
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El Ultimo e importantisimo componente de los sistemas Photon & Hyper es el
software de trazabilidad basado en la nube Bionova® Cloud. Este software de
trazabilidad ha sido desarrollado para monitorear todos los indicadores y sistemas
desarrollados por la division “Prevencion de Infecciones” de Terragene®. Entre sus
caracteristicas mas notables podemos mencionar:

» Software de trazabilidad diseflado para lectura y seguimiento:
- Indicadores Bioldgicos: desinfeccidn y esterilizacion.
- Indicadores quimicos.
- Indicadores de lavado.
- Sistema de monitoreo de higiene por cuantificacién absoluta de proteinas.
- Control de la eficacia de lavado en in AERs (reprocesadores de endoscopios).
* Localizado en la nube. Acceso facil a través de un buscador web.
» Configuracion de la auto-lectora: calibracion, umbral, etc.
* Analisis estadistico: resultados generales, HTMOI1-01, eficiencia, etc.
* Historial de resultados e informes/generador de informes.
* Permite la comunicacion directa con la mayoria de los softwares de gestion y
trazabilidad disponibles en los efectores de cuidado de la salud.
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¢Cuales son los principales
beneficios funcionales de estas
dos nuevas tecnologias?

Velocidad: logramos reducir el tiempo de respuesta de minutos a inmediata
(7 segundos para Photon y 5 minutos para Hyper).

Esto ha tenido un impacto directo tanto en los pacientes como en el personal de los

proveedores de cuidado de la salud. Casi instantdneamente, puedes contar con el

mas alto nivel de seguridad microbioldgica en todas las situaciones en las que el

tiempo apremia y las demandas son crecientes.

Precision: puesto gue estos indicadores son bioldgicos, los niveles de certeza son
absolutos, lo gue los hace mucho mas poderosos gue los indicadores quimicos.

En la dltima etapa del control de la eficacia de la esterilizacion, el personal quirdrgico
controla los paquetes (que contienen el material quirdrgico que se usara con los
pacientes) por medio del resultado provisto por el indicador quimico contenido en
dicho paquete. La razon de esta eleccion se debe principalmente a temas de tiempo
v simplicidad. Sin embargo, este método carece del rigor y la seguridad que sdlo el
monitoreo bioldgico puede ofrecer, algo que ahora puede lograrse con la
implementacion de Photon & Hyper.

Conveniencia, porque cuando se usa con un incubador de un tamanfno
razonable, permite operar rapidamente vy sin problemas en pequeios espacios.

En estrecha relacion con el punto anterior, basicamente, el resultado se obtiene
simplemente colocando el indicador en la auto-lectora. A esto se agrega la mejora en
la trazabilidad del proceso de informacion, que se genera, almacena y comparte
automaticamente con toda la plataforma Bionova® Cloud.
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En cuanto a la velocidad, acelera el flujo de trabajo de los departamentos de
esterilizacion. Ayuda a mejorar la eficiencia general.

La implementacion de estos cambios tecnoldgicos cambia el paradigma de los
procesos en el departamento de esterilizacion. La liberacion de la carga puede
realizarse sin tener que dejar en la zona de cuarentena a la carga que ha sido
esterilizada, puesto que cuando se abre el esterilizador, el usuario puede contar con
los resultados de liberacion correspondientes suministrados por el monitoreo
bioldgico con Photon o Hyper. Esto implica un impacto positivo no solo en los
procesos llevados a cabo en el departamento, sino también en los operadores y
gerentes involucrados en estas tareas. Es el fin de los protocolos u hojas de
“liberacion temprana” en los departamentos de esterilizacion.

En definitiva, “el tiempo es dinero”. Todo /o que pueda ayudar a reducir
los tiempos y agregar certezas sanitarias se traduce en una mayor eficacia,
lo que afecta los resultados de la empresa.
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VELOCIDAD
PRECISION
CONVENIENCIA
EFICIENCIA




Photon & Hyper revolucionan el
mercado de indicadores bioldgicos,
suministrando informacion exacta

e instantanea

» Estas son innovaciones sin precedentes que crean un nuevo umbral global para los
procesos de esterilizacion: combinan la biologia, la electrénica vy el software, dando
como resultado la mas rapida vy precisa garantia de eficacia de los procesos de
esterilizacion en los sectores de la salud.

* Photon & Hyper suministran practicidad, velocidad, seguridad y certeza en los
resultados. Aceleran el flujo de trabajo en el departamento de esterilizacion
ayudando a mejorar su eficacia.

« Con estos productos, Terragene® revoluciona el uso de los indicadores bioldgicos,
combinando la seguridad de los indicadores bioldgicos con la inmediatez de los
indicadores quimicos.

« Con estas tecnologias Terragene® va mas alld del universo de “Control de
Esterilizacion” para trasladarse al universo de la “Generacion y Gestion de la
Informacioén”. Los sistemas de informacion y trazabilidad se integran a los sistemas
de control hospitalario a través de teléfonos celulares, computadoras personales y
otros dispositivos electronicos. Suministran informacion clara y precisa para asegurar
la mas alta calidad de monitoreo en los procesos de esterilizacion mas usados.
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hoton & Hyper significan:

Porque cualquier central de esterilizacion puede monitorear un proceso de
esterilizacién con la maxima seguridad y la mayor simplicidad posibles.

EVOLUCION

Porgque combinan la inmediatez de los resultados provistos por un indicador
quimico con la seguridad que solo un indicador bioldgico puede ofrecer.

G RIC il
rque logra anti ma seguridad del equipo quirdrgico utilizado con
acientes.
GRACION
: ue es uﬁ;sistema < dicadores, auto-lectoras asociadas y software
trazabilidad que sa necesidades actuales: la generacion de
o ormacion exacta y segura i\

~ DIGITALIZACION
~ La utilizaciéon conjunta de Bionc
registrar y gestionar todos los re

Bionova® Wireless Assistance permite
gitalmente.
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Trabajemos juntos para crear un futuro mejor



