Aspectos tecnicos ¢ legais da
esterilizacao por autoclave a
vapor
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Curiosidades

* A atmosfera terrestre possui mais de 600km de “altura”;

* Isso equivale a, aproximadamente, 10 toneladas de ar sobre
nossas cabecas!

* Evaporagao e vapor saturado:
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A panela de pressao
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* Efeito da pressao sobre a
temperatura de ebulicao da
agua,

P.V=nR.T

50 100  Temperaturas muito altas:
boiling point (degrees Celsius) , .
vapor = gas. Propriedades
termodinamicas diferentes
(indesejadas);
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» Valvula com pino;

Valvula de seguranca.
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Crescimento bacteriano em funcao

da temperatura

Terméfilos

Hipertermofilos
Mesofilos

Psicrotréficos

Psicrofilos /\

Taxa de crescimento
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Transferéncia horizontal de genes

Video Youtube:

https:// www.youtube.com/watch?v=G w86pkW
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A autoclavacao a vapor

e Processo fisico;

o Calor: destruicao de constituintes essenciais,
como desnaturacao de enzimas.

« M¢c¢todo mais 1ndicado para materiais
termorresistentes:

» Combinacoes de tempo, pressao € temperatura
possibilitam grande variedade de ciclos no
processamento dos produtos para a saude.
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A cinética de morte microbiana

O conceito de 1inativacdo ou de
destruicdo de uma populagdo de
microrganismos nao ¢ absoluto.
Isso porque ¢ impossivel determinar
se e quando todos 0S
microrganismos de uma amostra
tratada sao destruidos.

Ha relatos de células que
sobreviveram  mesmo  quando
expostas a condi¢des outrora letais.

Dessa forma, a 1nvestigacao
experimental da  cinética de
inativacao de células ¢ soberana na
provisdo da medida temporal da
destruicao microbiana.

de Vigilancia Sanitaria

Um parametro amplamente
utilizado por pesquisadores que
estudam esterilizacao a plasma € o
tempo de redugdo decimal, ou
valor-D.

Ele ¢ definido como o tempo
necessario para reduzir a populacao
viavel de microrganismos a 10% da
populacao original.

Em geral, o valor-D ¢ expresso em
unidades de tempo, apesar de, em
casos de esterilizacdo por radiagao,
o valor-D ser expresso em unidade
de dose.

Sterility Assurance Level (SAL).
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A cinética de morte microbiana:
um exemplo

» Esterilizacao por plasma
a pressao atmosferica

 Gas  precursor: ar
comum

e Valor D = 8.4 minutos
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A autoclave e um ciclo de esterilizacao

A 5 510 ~
 Um ciclo de esterilizacao:
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Pré-vicuo secagem

>

vacuo
Onde:

A Filtro de ar de vapor na camisa aquecimento)
B. Vilvula de {cAmara externa) ). Porta
seguranca da cimara F. Bulbo do dreno e K. Mandmetro da

interna cimara do sensor de cidmara externa A importénCia da fase de pré-

C. Vilvula de entrada temperatura L. Manovacudmetro
de vapor na cdmara G. Conjunto de da cimara [nterna

Bfe‘ucglamla 4 vicuo (Bomba M. Entrada de VéCUO : limp eza e pre S Sao de

de vicuo) validagdo
entrada de ar na H. Cimara interna M. Partico de

cimara Interna I. Cimara externa alimentagic de
E. Vilvula de entrada (camlisa de vapor. Vapor
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Antes de utilizar a autoclave (e anualmente)
RDC/Anvisan®.15/2012 (Art. 4°.)

« XXII - qualificacdo da instalacao: evidéncia documentada, fornecida
pelo fabricante ou distribuidor, de que o equipamento foi entregue ¢
instalado de acordo com as suas especificagoes;

« XXIII - qualificagdo de operagdo: evidéncia documentada, fornecida
pelo fabricante ou distribuidor, de que o equipamento, apos a
qualificacao da instalacdo, opera dentro dos parametros originais de
fabricacao;

e XXIV - qualificacdo de desempenho: evidéncia documentada de que o
equipamento, apos as qualificagdes de instalacdo € operagao, apresenta
desempenho consistente por no minimo 03 ciclos sucessivos do
processo, com parametros idénticos, utilizando-se pelo menos a carga
de maior desafio, determinada pelo servigco de saude;
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Dicas para a qualificacao de operacao
¢ de desempenho

Verificagao, por exemplo:

— dos parametros de funcionamento (certificados de
calibracdo, testes de hermticidade, Bowie &  Dick,
integridade de filtros, medidores) ;

— distribuicao de calor a vazio € com carga
(homogeneidade);

— estudo da letalidade do processo (com a verificacao de
controles fisicos e biologicos);

— tretnamento de pessoal; e
— protocolo de liberacao de uso.
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Teste de Bowie & Dick

e Teste de vazamento de ar e do sistema de vacuo
 Tinta termossensivel.

Impermeable Layer

Reticulated Foam

Porous Substrate

Indicator Sheet

Porous Substrate

= Impermeable Layer

5. Disposable

T T Label with
Indicator
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Integradores quimicos

e Classe 1 — Indicador de Processo;

e (Classe 2 — Teste de Bowie & Dick;

e Classe 3 — Indicador Unico Parametro:
* Classe 4 — Indicador Multi parametro;
» Classe 5 — Indicadores Integradores;

e Classe 6 — Indicadores Emuladores.
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Os fabricantes dos produtos para a
saude devem informar:

» Regularizacao junto a Anvisa (RDC n°. 185/01):

— http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/index.htm

* Compatibilidade do produto com os meétodos
utilizados no processamento;
* Instrugdes de uso em portugués:

— http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correl
ato.htm
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Nao nos esquecamos

* Limpeza;

* Biofilmes:

e Sanecantes;

» Registros;

* Protocolos;

* Seguranca ¢ Qualidade;
» (Gestao de risco.
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Obrigado pela
atencao!

ouvidoria@anvisa.gov.br

grecs(@anvisa.gov.br
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