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ESTERILIZACAO POR VAPOR: EQUIPAMENTO AUTOCLAVE

VOCE PERGUNTA E O NASCECME RESPONDE!

-

E preciso realizar

A resposta é

ISO 1/665:

A 1SO17665:2024. Esterilizagdo de Produtos de Salde — Calor Himido para o
desenvolvimento, validagéo e controle de rotina de um processo de esterilizagao
para dispositivos médicos foi publicada em margo de 2024 e engloba todos os
processos de esterilizagdo por vapor saturado, inclusive o gravitacional leia:

No item 1.1 Inclusions
Moist heat sterilization processes covered by this document include, but are not

limited to:

a) saturated steam sterilization in which air is removed by passive purging (gravity
displacement principle).

1.1Inclusées

Os processos de esterilizagdo por calor Gmido cobertos por este documento
incluem, mas n&o estéo limitados a:

a) esterilizaggo por vapor saturado em que o ar é removido por purga passiva
(principio de deslocamento por gravidade).

Portanto vocé que tinha dividas quanto a necessidade de validagdo de
autoclave gravitacional, a norma estabelece que o processo de esterilizagéo a

vapor por autoclave gravitacional também requer validagao.

Aproveitando a oportunidade vamos conhecer alguns pontos importantes desse
processo.

Vem com a gentell!
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COMO REALIZAR A VALIDACAO
DE AUTOCLAVE GRAVITACIONAL?

Segundo a Resolugdo de Diretoria colegiada
RDC n°15 de 2012, esta estabelecido no artigo
37 que deve ser realizada qualificagdo de
instalagdo, qualificagdo de operacdo e
qualificagdo de desempenho, para os

equipamentos utilizados na limpeza

automatizada e na esterilizagdo de produtos

para saude, com periodicidade minima anual. RDC
E o paragrafo Unico estabelece que sempre 15/2012

que a carga de esterilizagdo apresentar
desafios superiores aquela utilizada na
qualificagéo de desempenho, esta
qualificagéo deve ser refeita.

O mesmo regulamento técnico também estabelece no artigo 39 que a
qualificagéo térmica e a calibragéo dos instrumentos de controle e medigao dos
equipamentos de esterilizagdo a vapor e termodesinfecgdo e as requalificagdes
de operacgdo devem ser realizadas por laboratério capacitado, com periodicidade
minima anual.

- j—»r Cabe destacar que o artigo 91 dessa resolugao
@" @ afirma que € proibido o uso de autoclave
' . gravitacional de capacidade superior a 100

o

/ litros.

O QUE E CALIBRAGAO? E PORQUE DEVE-SE
CALIBRAR OS INSTRUMENTOS DE MEDIGAO?

Calibragédo é a determinagdo do erro que um sensor possui quando a sua
indicagdo é comparada com a indicagdo de um instrumento padrao que possua
rastreabilidade a padrées nacionais ou a padrées internacionais, desde que o pais
possua tratado de cooperagédo com o INMETRO.

Se o erro determinado na calibragdo de um sensor ultrapassar um valor
predeterminado em critérios de aceitagéo, recorre-se ao ajuste, que € um
procedimento que corrige a indicagdo do sensor em calibragdo eliminando ou
minimizando o erro, a ponto de atender critérios r /0S.
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QUALIFICACAO E VALIDACAO

Qualificagdo: o objetivo do sistema é

de fornecer provas de que um sistema J

com a tecnologia utilizada é adequado

para a tarefa pretendida, funciona p J

perfeitamente e entrega resultados e g

que atendem aos requisitos. \-) !

O foco na autoclave e no seu correto
funcionamento.

Validagao: O objetivo da validagdo do processo € provar que o processo é eficaz
e pode entregar um produto (resultado) que seja reproduzivel e atenda aos
requisitos de qualidade exigidos QI-OQ. O foco, no processo e na prova do
cumprimento dos critérios de aceitagdo que serdo definidos pelo operador do
sistema.

A qualificagdo do processo muitas vezes € um processo que ocorre dentro de um
sistema, o que explica a vinculagéo de termos.

A necessidade de Qualificar uma autoclave e Validar o processo de esterilizagéo
decorre de leis e regulamentagdes. Vocé precisa conhecer as leis e
regulamentagdes do seu pais como garantia do processo de esterilizagdo em
autoclave gravitacional.

Independente do pais de origem a
Qualificagdo e Validagdo séo ferramentas

\ ‘ f que objetivam assegurar e garantir padrdo
de qualidade elevado e uniforme.
|| y
-
— Qualificagdo e validagdo devem ser
~_ - realizadas por prestador de servigos

LEl & REGULAMENTA(}AO devidamente qualificado.
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A PRIMEIRA ETAPA DE
QUALIFICAGCAODEUMA
AUTOCLAVE COMECA
COM VOCE!

Vocé precisa formular e documentar os requisitos \ y
para o esterilizador a ser adquirido. Nesse sentido significa que vocé elaborou a
Especificagdo de Requisitos do Usuério (ERU); os requisitos que s&o necessérios
de um esterilizador e que devem ser cumpridos.

Lembre-se nessa etapa inicial, especifique a indicagao de uso da autoclave, quais
0os requisitos que devem ser impostos aos processos e quais as normas e
diretrizes que devem ser seguidas.

DESENVOLVIMENTO DO CICLO

E realizado para fornecer um processo de esterilizagao (tipo de ciclo, temperatura
de esterilizagéo, tempo de esterilizagéo, entre outros.) que podem ser validados.

O desenvolvimento do ciclo deve comegar antes da compra do esterilizador, uma
vez que o tipo de ciclo afetard o tipo de autoclave necesséria para atender as
necessidades do servigo e as alteragbes no campo apds a instalagdo sé&o
complexas e dispendiosas.

No minimo, os ciclos devem ser desenvolvidos antes da realizando uma validagéo
completa da autoclave e, mais especificamente, antes da qualificagdo de
desempeno (QD).

— e
— Uma vez determinado o tipo de ciclo, o
préximo passo e quanto aos parametros do
ciclo: temperatura de esterilizagdo e tempo
=g de esterilizacdo frente a carga a ser

[/ esterilizada.
o T
ko ) Al
TESTE DE ESTERILIDADE

Uma vez determinado o tipo de ciclo, o préximo passo e quanto aos
parametros do ciclo: temperatura de esterilizagdo e tempo de
esterilizagao frente a carga a ser esterilizada.
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QUAIS OS CRITERIOS MINIMOS PARA
ESCOLHA DE UMA AUTOCLAVE ADEQUADA?

e O que precisa ser esterilizado? 4

* Quais dimensdes externas a autoclave deve ter? s

* Qual deve ser o volume da camara interna? ] Fb

e Outros recursos e opgdes a autoclave deve ter? \J #

e Faixa de pressédo e temperatura de operagao? / \‘/
e Caracteristica do ago de fabricagéo da camara? O

QUALIFICACAO E VALIDAGCAO

Durante a qualificagado é verificado se um dispositivo é adequado para o uso
pretendido e se um processo de esterilizagdo pode ser realizado considerando o
produto a ser esterilizado com um resultado continuo e desta forma reprodutivel
tendo como resultado um produto estéril.

O processo de qualificagéo € dividido em trés partes resumidamente tem-se:

¢ 1. Ql .Verificagédo da Qualificagéo da Instalacéo, se um dispositivo foi fabricado
e instalado de acordo com as especificagdes.

e 2. QO. Verificagdo de Qualificagdo Operacional, se um dispositivo opera
geralmente de acordo com fungées especificadas.

e 3. QD. Verificagdo da Qualificagdo de Desempenho, se um dispositivo com
produto a ser tratado funciona de acordo com as especificagdes.

e A qualificagéo € parte da validagao.

e O objetivo da qualificagdo e validagéo é apresentar prova documentada de
que um dispositivo € adequado para o uso pretendido.

COMO REALIZAR A VALIDACAO DE AUTOCLAVE
GRAVITACIONAL?

O processo de validagdo compreende
as etapas de qualificagdo da
instalagéo, qualificagéo de operacao e
qualificagéo de desempenho.

Qualificagdo de projeto
Qualificagdo de instalagdo

Segundo a Resolugdo de Diretoria
colegiada RDC n°15 de 2012,
Definicbes tem-se que:

Qualificagdo operacional

Qualificagdo de desempenho
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e XXII - qualificagdo da instalagéo: evidéncia documentada, fornecida pelo
fabricante ou distribuidor, de que o equipamento foi entregue e instalado de
acordo com as suas especificagoes;

e XXIlI - qualificagdo de operagéo: evidéncia documentada, fornecida pelo
fabricante ou distribuidor, de que o equipamento, apdés a qualificagdo da
instalagéo, opera dentro dos parametros originais de fabricagéo;

e XXIV - qualificagdo de desempenho: evidéncia documentada de que o
equipamento, apdés as qualificagées de instalagdo e operagdo, apresenta
desempenho consistente por no minimo O3 ciclos sucessivos do processo,
com parametros idénticos, utilizando-se pelo menos a carga de maior desafio,
determinada pelo servigo de satde.

Area de Instalagao.

¢ Dimensées: incluindo espago para permitir o servigo de processamento;
¢ Montagem independente ou através da parede;
e Barreira de biosseguranga
e Ancoragem sismica;
¢ Nivelamento: para desempenho do esterilizador e para alinhamento com
carrinhos de carga removiveis.
§ Qualificagdo de Instalagdo, aspectos

\\ \] . importantes:
RN . o
- S \\\\ < o o
" Ne NN o
N\ »

Elétrica: tensdes, corrente, fusiveis, nimero
correto de fases e configuracéo trifasica

Ar comprimido: pressdo (estatica e
dindmica), fluxo;

Agua: presszo (estatica e dinamica), fluxo,
temperatura(s), pureza(s), contetido de gas
dissolvido;

e Vapor: presséo, pureza, isolamento do tubo, tamanho do tubo e vazdo maxima
¢ Dreno: capacidade, tolerancia a temperatura.

A Qualificagdo Operacional (0OQ)
verifica se a autoclave atende aos
requisitos desejados e pretendidos

O teste na qualificagdo operacional
avalia a capacidade da autoclave de
executar o processo de esterilizagao
correto e repetidamente, ao mesmo
tempo que responde
adequadamente a condi¢ées de erro.

Imagem cedida Tales Brito
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O teste QO inclui os seguintes testes:

¢ Mapeamento de temperatura com a camara vazia

¢ Mapeamento simulado da temperatura da camara de carga e, se necessario,
verificag&o da eficacia da esterilizagao usando indicadores biolégicos (IB)

e Condigdes de alarme e resultados esperados

A Qualificagdo de Desempenho(QD) demonstra que a autoclave n&o apenas
executa o ciclo necessério como também fornece o resultado desejado que € a
esterilidade do item processado. A etapa de QD envolve teste de cargas que
devem ser efetivamente esterilizadas na autoclave.

Portanto admite-se que os pré-requisitos para QD s&o os testes de QI e QO
bem-sucedidos.

Processo de esterilizagdo seguro depende:

+ Garantia de que o nivel de seguranca de esterilidade (SAL/NSE) seja
alcangado.

* Apbs cada processo de esterilizagdo garantia de que o dispositivo
meédico liberado esteja estéril.

» Garantia de esterilidade do dispositivo médico apds processo de
esterilizagdo, mediante sistema de barreira estéril integro e que
possibilite a abertura e transferéncia asséptica do contetido.

AN

102 /100 \ N -
10 /1,000 SAL/NSE: Nivel de Seguranga de Esterilidade: O

risco de serem encontrados organismos
"I 10,000 \ vidveis em um produto deve ser inferior a 1 por
,000 1milhao. 106
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ESTERILIZADORES POR VAPOR

Equipamentos que realizam o processo de esterilizagao
usando vapor saturado sob presséo sdo denominados de
AUTOCLAVE.

Os esterilizadores (autoclave) s&o construidos de
diferentes tamanhos e modelos em fungdo das
necessidades do usudrio.

Independente do tamanho ou modelo o método de
destruicdo dos microrganismos € o mesmo e se da por
desnaturagao de proteinas.

pela transferéncia de calor, através de

Inativagéo de células como resultado da
-\:\ ? coagulagdo- desnaturagao de proteinas,
N vapor em alta pressao e temperatura.

nomul Prossing desnatiwads

Na pesquisa que o NasceCME Group® esta realizando” Conhecendo as Centrais
de Material do Brasil e os profissionais que atuam nesse setor”, observa-se nos
dados preliminares que 4,9 % dos respondentes possui autoclave gravitacional.

a vapor? Se sim, indique suas

Na CME vocé trabalha, possui
(vocé pode marcar mais de uma opgao

Gravitacional . 14 (4,9%)

Bomba de Vécuo

De 100 a 300 litros

De 300 litros a 500 litros 13 (39,2%)

Acima de 700 litros - 29 (10,1%)

Nao possui Autoclave I 4(1,4%)

o 50
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TIPOS DE AUTOCLAVE

O método de esterilizagao por vapor umido utiliza dois tipos de autoclaves:

1.Esterilizador por deslocamento por gravidade.
2.Esterilizador com pré-vacuo de alta velocidade.

Neste e-book vamos abordar apenas AUTOCLAVE por deslocamento por
gravidade.

- )
METODO GRAVITACIONAL

Usa a gravidade para substituir o
ar por vapor

. Residuos com risco biolégico

Artigos de vidro

Material desembrulhados

DESLOCAMENTO POR GRAVIDADE

Deslocamento do ar por gravidade ou deslocamento gravitacional da-se de forma
lenta para fazer o ar descer e expulsa-lo com o vapor.

O vapor dentro da camara precisa atingir a temperatura de esterilizagao

Dependendo dos itens que foram acondicionados na cadmara bem como o
carregamento da camara pode ser que os materiais encontrados dentro de um
recipiente, ou no centro de uma embalagem de téxteis, ndo atinjam a temperatura

indicada. Tal fato ocorre se ainda houver ar que nesses itens .

Para melhorar a expulsédo do ar recomenda-se deixar espago suficiente entre os
pacotes e limitando o tamanho dos pacotes a capacidade interna do esterilizador.

De acordo com as normas ISO para a esterilizagdo de cargas porosas e instrumentos
0cos, sdo necessarios meios de expulsdo de ar mais eficaz.

A ANVISA, proibe sua utilizagdo quando a capacidade é superior a 100 litros em CME
Classe Il . RDC n°15 art. 91.

As autoclaves gravitacionais se enquadram na norma técnicaEN13060:2014+A1:2018
para pequenos esterilizadores.es.
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CICLO DE ESTERILIZAGAO POR GRAVIDADE

E um ciclo de esterilizagdo a vapor ainda
bastante utilizado.

Durante um ciclo gravitacional, o vapor €
bombeado para uma cémara contendo ar
ambiente. Como o vapor tem densidade menor
que o ar, ele sobe até o topo da camara e
eventualmente desloca o ar.

A medida que o vapor enche a camara, o ar é expelido através de uma valvula de
drenagem. Ao expulsar o ar, o vapor consegue entrar em contato direto com a
carga e desta forma inicia-se o processo de esterilizago.

DESENHO: CICLO ESTERILIZACAO POR GRAVIDADE
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Fonte: imagem cedida por Tales Brito
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CICLO DE REMOGAO DO AR POR GRAVIDADE

ANSI/AAMI ST79:2006 observa: “O ciclo de remogao dinamica de ar é geralmente
preferido a um ciclo de deslocamento por gravidade devido a remogao de ar mais
eficiente, um tempo de exposigdo mais curto em temperaturas mais altas e uma
fase de secagem a vécuo, resultando em um resultado geral redugéo no tempo de
ciclo.”

A afirmagao da AAMI ST79 de 2006 aponta
que a remogéo dindmica do ar € um ciclo
preferido mas néo contra indica ciclos de
esterilizagédo a vapor por gravidade e o
consenso da ISO 17665 ratifica a utilizagéo
desse ciclo.

CARACTERISTICAS:

As etapas do ciclo compreendem 5 etapas:
1. Aquecimento de dgua e remogéo de ar.

A agua é aquecida até a temperatura de ebuligdo de 100 °C.

Nesta fase de aquecimento, o ar é deslocado da cdmara. A remogéo do ar pode
ser melhorada deixando-se a agua ferver até atingir 100°C. Nessas condigcées o
ar sera expelido da camara junto com o vapor.

A PREVAGLILIM

COMDITION STERLDTE [RY COMDITEON smlil..'l :\tlh
P ——
40 )
in
—
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» — . 4 T -
wh e
PG 0 —_ Rl Y Y 7
w B w— AV Uy 1/
" vy 1)
) - LJ
=M ThE - L

2. Aumento da presséo:

A temperatura vai aumentando até a temperatura de
esterilizagdo. A vélvula fecha, permitindo que a
temperatura e a pressdo aumentem até o nivel
requerido.
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3. Tempo de esterilizagao

Durante este tempo, a pressdo e :
~ . 2
a temperatura s&o mantidas no |

nivel necessario para [ el

esterilizagao. Esta fase também é

conhecida como tempo de L% 3 &350

manutengéo. 1-2 Pré-aquecimento 4-5 Tempo de drenagem
2-3 Alta temperatura e pressdo 5-6 Tempo de secagem
34 Esterilizagho 1-6 Tempo de esterilizacio

4.Redugdo de pressdo para pressao
atmosférica

Uma vaélvula é aberta, permitindo que o
vapor escape e ocorre a queda da
presséo.

E importante se assegurar de que nao
héd mais pressdo na céamara antes de
abrir a autoclave.

5. Resfriamento de carga.

Nesta etapa evite manusear os itens
ainda quentes e Umidos no interior da
camara para diminuir o risco de
contaminagao.

Use EPI - equipamento de protegéo
individual.

¢ Na orientag&o vertical (A), o vapor n&o
T : seré capaz de deslocar ou empurrar o ar

-

ambiente para fora do béquer porque o
ar ndo tem meios de escape (ou seja, o
béquer nao tem “dreno”).

Nas figuras B e C o ar tem condigées de
ser retirado do copo.
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Na vigéncia desse ciclo devem ser observados alguns critérios:

e Use equipamento de protegao individual. EPI em especial luvas resistentes ao
calor.

e Facilite a remogéo de ar da carga posicionando os itens de uma maneira que
néo resulte em armadilhas de ar.

¢ Nunca coloque itens a serem esterilizados diretamente na superficie da
camara.

e Todos os itens colocados na autoclave devem estar contidos em um
recipiente autoclavavel.

e Certifique-se de que a camara da autoclave esteja vazia.

¢ Utilize embalagem de papel e filme plastico sem selagem se

for utilizar o item logo em seguida do término do processo de
esterilizagéo ou conforme recomendagéo do fabricante.

¢ Deixe espago entre os pacotes para a circulagéo do vapor.

¢ Nao sobrecarregue a camara da autoclave.

e Disponha os itens de forma que o vapor possa penetrar e alcangar todas as
superficies.

e Certifique-se de que os itens nao toquem nas laterais ou na parte superior da
camara.

e Sempre verifique se a porta fecha e veda corretamente no inicio do ciclo, e se
as configuragdes correspondem aos parametros desejados.

e O gerador de vapor deve ser lavado para evitar o acimulo de incrustagées
minerais. Siga as instrugdes do fabricante da autoclave.

e Verifigue o mandémetro diariamente e compare os dados obtidos com o
contido nas instrugées de uso do fabricante.

As figuras F e G apresentam
melhores condi¢ées de escape do ar.

A figura D e E dificultam a saida do ar.
Na figura E observa-se que ha uma
zona dentro do frasco que favorece a
retengéo do ar.
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IMPORTANCIA DO CARREGAMENTO
DA AUTOCLAVE

As ilustragdes apresentadas foram usadas para
vocé perceber a importancia da disposigdo do
item a ser esterilizado no interior da camara de
tal modo que favorega a remocdo do ar e
consequentemente a penetragéo do vapor.

No processo de validagdo a empresa contratada para realizagdo do servigo deve
utilizar termopares para obteng&o dos dados paramétricos do ciclo (leitura de
tempo, temperatura e press&o).

As bolhas de ar dentro dos materiais que estéo sendo esterilizados nao podem
ser detectadas por nenhum instrumento disponivel atualmente. As bolhas de ar
podem ser detectadas por indicador quimico tipo integrador ou indicador
biolégico.

As bolhas de ar ocorrem no “pior caso” para esterilizar locais no produto ou
carga. Os guias e diretrizes orientam o usuério a desafiar os locais do “pior caso”
com indicadores biolégicos.

INSTALACAO E CONEXOES HIDRAULICAS

Coloque a autoclave perto de uma
saida de drenagem e de uma fonte de
energia.

Verifique se a autoclave estad plana e
ajuste se necessdrio por meio de
cunhas colocado sob os pés. Verifique
se a unidade estd estdvel antes
fixando-o no chéo.

$ 'i R \
i‘.\ Certifique-se de que o esterilizador esta
‘ ) ‘ corretamente fixada ao chao por meio de
‘ m um medidor de inclinagdo manual.
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INSTALAGAO ELETRICA

A instalagdo elétrica e a canalizagdo devem ser
realizadas por pessoal treinado, de acordo com os
codigos ou regulamentos atuais.

Instalagéo incorreta pode colocar em perigo o
pessoal o esterilizador e por conseguinte
comprometer a garantia expressa pelo fabricante

VARIACAO DE TENSAO

Os componentes elétricos toleram uma variagdo de tenséo de alimentagéo
especifica em fungdo de modelo e marca.

Para maiores variagbes de tensdo pode ser necessério utilizar um sistema de
estabilizagdo que é colocado entre o disjuntor e o transformador da unidade do

processador.

Neste caso, consulte o fabricante do esterilizador.

ESCAPE DE ENERGIA v /

Um dispositivo de protegao contra escape de energia deve ser instalado b Y
na autoclave na fonte de energia.

Esta protegdo bem como quaisquer sobrecargas sdo de responsabilidade do
cliente.

Conecte a autoclave a terra e de acordo com as especificagdo do manual. A
instalagdo deve ser protegida de acordo com a regulamentagéo em vigor.

O n&o cumprimento desta instrugao pode resultar
em eletrocusséo do usudrio e danos a autoclave.

QUALIDADE DO VAPOR

A qualidade do vapor que alimenta a autoclave € fator importante no processo
de esterilizagao a vapor.
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Tempo, temperatura e pressdo, sé&o
pardmetros fundamentais do processo e o

vapor € uma varidvel critica no sucesso e
repetibilidade do processo de esterilizagao.

A qualidade do vapor deve fazer parte do
programa de validagcdo de qualquer
esterilizador a vapor.

DICAS PARA VOCI*E’SABER’SE O VAPOR QUE
ESTA UTILIZANDO E DE MA QUALIDADE

A qualidade do vapor estd intimamente ligada a condigées fisicas que incluem:
e Temperatura (superaquecimento);
» Secura (teor de dgua liquida);

* Presenca de gases ndo condensaveis.

A qualidade do vapor pode resultar nos seguintes problemas:

e Cargas molhadas;

e Cargas danificadas;

e Cargas nao estéreis;

¢ Falhas nos indicadores de esterilizagéo (biolégica e quimica);
¢ Mancha e corroséo de instrumentos cirdrgicos.

LIMPEZA DA AUTOCLAVE

Recomenda-se a limpeza do esterilizador com agua e sabao
no interior e superficies externas da autoclaves ou de acordo
com o manual de instrugdes.
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PLANO DE MANUTENCAO DO ESTERILIZADOR

Estabelega em conjunto com o fabricante um plano de manutengdo em fungéo do
nidmero d ciclos realizados versus periodicidade de manutencgao que inclua alguns
requisitos mas nao se limitando a verificagdo dos itens abaixo:

e Limpeza do filtro inferior do tanque

e Eletrovélvulas e mangueiras e limpeza dos
dutos

* Necessidade de substituigao do filtro de ar

e Mecanica de porta e flange

¢ Pressostato da camara e do termostato de
seguranga

e Limpeza do dreno

e Circuitos elétricos

Imagem cedida por Tales Brito

FINAL DO CICLO DE ESTERILIZACAO POR
GRAVIDADE

Recomenda-se a limpeza do esterilizador com &gua e sab&do no interior e
superficies externas da autoclaves ou de acordo com o manual de instrugdes.

TIPO DE ESTERILIZADOR ITEM TEMPO DE TEMPO DE TEMPO DE
EXPOSICAO A EXPOSICAO A  SECAGEM
250°F (121°C) 270°F (132°C)

DESLOCAMENTO Instrumentos 30 minutos 15 minutos 15-30
GRAVITACIONAL embrulhados minutos
DESLOCAMENTO Pacotes téxteis 30 minutos 15 minutos 15 minutas

GRAVITACIONAL

DESLOCAMENTO Utensilios 30 minutos 15 minutos 15-30
GRAVITACIONAL embrulhados minutos
REMOGAO DINAMICA Instrumentos  N3o aplicdvel 4 minutos 20-30

DE AR [PRE-VACUD) embrulhados minutos
REMOGAO DINAMICA Pacotes téxteis  Nio aplicavel 4 minutos 5 - 20 minutos
DE AR (PRE-VACUO)

REMOGAO DINAMICA Utensilios Nio aplicavel 4 minutos 20 minutos
DE AR [PRE-VACUD) embrulhados

Diretriz para Desinfecgdo e Esterilizagdo em Estabelecimentos de Satide (2008).
CcDC.
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Existem alternativas no mercado que ajudam a resolver esse problema. Essas
autoclaves por gravidade podem ser equipadas com um acessério de vacuo pos-
ciclo para secar a carga.

As autoclaves equipadas com esse recurso executam um ciclo de gravidade
normal e, uma vez esterilizada a carga, um vacuo puxaréd o vapor e a condensagao
através da vélvula de drenagem da autoclave.

Quanto mais tempo o sistema de vacuo funcionar durante a fase seca, mais frias e
secas estardo os produtos para salde na remogéao da camara.

LEMBRETES

Aquecimento

O isolamento e o aquecimento do local devem estar entre 20 e 22°C no inverno e
entre 18 e 20°C no verao, com umidade relativa relagéo entre 40 e 70%. O célculo
do sistema de aquecimento deve levar em conta cuidados com as propriedades
de autoaquecimento da autoclave:

e Fechamento da porta de troca de calor da autoclave (watts).
o Porta de troca de calor da autoclave aberta (watts).

Ventilagao

A ventilagdo deverd ser feita por sistema mecéanico se as janelas ndo estédo
disponiveis com sistema de ajuste.

Este dispositivo de ventilagdo deve ser silencioso, abaixo de 40dB(A) a uma
distancia de presséo de 1 metro.

Ruido

O nivel de ruido ambiente na sala deve ser inferior a 70dB(A). O teto deve ter uma
alta taxa de absorgéo (taxa de absorgédo de Sabine como = 1 para médias e altas
frequéncias), o piso deve ser coberto por uma protecéo eletrostética e deve ter
uma taxa de absorgao sabina <0,4.

TRANSPORTE DA AUTOCLAVE

O transporte da autoclave deve ser com - '_;“i_

-
cuidado  utilizando-se o  suporte  do i T
esterilizador para manter a estabilidade do | Y

equipamento. e

Certifique-se de que haja espago suficiente ao e 5o
redor do esterilizador e que o ambiente esteja
bem ventilado. Imagem cedida por Tales Brito
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A QUEM SE DESTINA A ISO 17665:2024?

Stérilisation des produits de
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validation et le contrile de routine
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dispositifs médicawx
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Norme
internationale

IS0 17665

Premiére édition
2024-03

& 50

Qualquer profissional que realize esterilizagdo por calor Umido, entre esses

destacam-se:

e Fabricantes de dispositivos médicos.
e Fabricantes farmacéuticos.

e Instalagdes de salde onde a esterilizagédo a vapor € realizada, incluindo
hospitais, consultérios odontolégicos e prestadores de servigo de esterilizagéo

terceirizados

e Laboratdérios e fabricantes de dispositivos ndo médicos onde € feita a

esterilizagéo a vapor.

PORQUE ATENDER A ISO 17665?

Seguranga do paciente. Os processos de esterilizagdo adequados ajudam a
manter a seguranga e a eficacia dos dispositivos médicos, protegendo a saiude do

paciente.
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ESTERILIZACAO POR VAPOR: EQUIPAMENTO AUTOCLAVE

O documento esté atualizado. O novo padréo fornece conceitos e principios de
esterilizagéo por calor mido de Ultima geragao.

Mitigagédo de riscos. Ao validar e monitorar os processos de esterilizagdo por calor
Umido, a ISO 17665:2024 ajuda a identificar e mitigar riscos potenciais associados
a esterilizagao inadequada.

Ao documentar processos e manter registros, os responsaveis pelo processo de
esterilizagdo podem demonstrar conformidade, rastrear alteragées nos processos
e manter a rastreabilidade em caso de qualquer preocupagdo de qualidade ou
seguranga.

A adogédo de padrdes normativos é de fundamental importancia na entrega de
processos de esterilizagdo seguros a medida que:

e Melhora a seguranga e a esterilidade dos dispositivos médicos;

e Fornece uma estrutura abrangente para processos de esterilizagéo;

e Apoia a conformidade com padrées regulatérios e de qualidade;

* Promove consisténcia e confiabilidade na esterilizagdo de dispositivos
médicos.

PADROES ISO

Al n o
2 yzatio F
Sabe seq e os padrdes ISO podem ser: ‘.%

=%
@ﬁ

e Adotados como Normas Nacionais,
e Coexistem com as Normas Nacionais existentes,
e Estardo sujeitos a variagdes locais (desvios nacionais).

n
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ANA MIRANDA

Diretora Executiva NASCECME Group®. Idealizadora e
realizadora do 1°, 2°, 3°, 4° e 5° Congresso Nacional de
Limpeza e Esterilizagdo — CONALE — Webinario. Autora
da Nota Técnica: CME e coronavirus. Coautora do

livro “Teoria e Pratica na Prevengéo de Infecgao do Sitio
Cirargico”. Coautora do livro “Recomendacoes

Préticas para Processo de Esterilizagdo em
Estabelecimentos de Salude” — Guia elaborado por
Enfermeiros Brasileiros.
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Fundadora e la Presidente da Associagao Brasileira de Enfermeiros de Centro
Cirdrgico, Recuperagao Anestésica e Centro de Material e Esterilizagédo — SOBECC.
Graduada e Pés Graduada em Enfermagem pela Universidade Federal de Sao
Paulo — UNIFESP; Especialista em Enfermagem em Cardiologia pelo Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia Séo Paulo.

TALES BRITO

Formado em engenharia mecanica em 1986 pela Escola
Federal de Engenharia de Itajubd, atua na érea de
esterilizagéo e desinfecgédo desde 1995. A partir de 1998,
como sécio/diretor da empresa Pharma Ltda e com
treinamentos voltados para instalagéo e
comissionamento nas empresas Getinge (Suécia), Lytzen
(Dinamarca), Lancer (Franga) e Erweka (Alemanha), vem
atuando juntamente com o representante dessas no Brasil,
na instalagédo, comissionamento, treinamento operacional, treinamento de
manutengdo e manutengdo em mais de 150 equipamentos voltados para a
limpeza, desinfecgéo, esterilizagcdo e controle de qualidade em hospitais e
industria farmacéutica. Desde 2010, atua também como gerente técnico do
laboratério de calibragéo da Pharma Ltda. A empresa atua no mercado desde 1998
e nasceu com o objetivo de realizar manutengédo em equipamentos médico-
hospitalares. A partir deste objetivo, se especializou na drea de desinfeccdo e
esterilizagdo. Contratada como autorizada técnica pelos representantes da
Getinge no Brasil, passou a atuar na instalagao, validagédo, treinamento de
operacgdo e manutengéo e, assisténcia técnica para lavadoras termodesinfectoras
e autoclaves a vapor saturado. Aproveitando a experiéncia acumulada e
atendendo as necessidades do mercado, em 2009, a Pharma Ltda disponibilizou
seu Laboratério de Calibragdo. Como reconhecimento da qualidade da calibragéo,
o laboratério da Pharma Ltda foi acreditado pela Coordenagdo Geral de
Acreditaggo do Inmetro (CGCRE) em 2010, segundo os requisitos estabelecidos
na ABNT NBR ISO/IEC 17025 para servigos nas grandezas Temperatura e Press&o,
para calibragdo no préprio laboratério ou nas dependéncias do cliente. Hoje a
Pharma Ltda € uma empresa consolidada no mercado e conta com equipamentos
de alta tecnologia e uma equipe de profissionais altamente qualificados para
garantir a confiabilidade e a credibilidade dos servigos prestados.

Acesse a entrevista de Tales Brito ao NasceCME Group sobre temas, como
manutengéo, calibragdo, qualificagédo, esterilizagdo, indicadores biolégicos,
autoclave e muito mais: https://nascecme.com.br/entrevista-tales/
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NUCLEO ASSESSORIA, CAPACITACAO
E ESPECIALIZACAO A CENTRAL DE
MATERIAL E ESTERILIZACAO

O NasceCME Group foi criado em 2009 por iniciativa
visionaria da enfermeira Ana Miranda. Esse veiculo é um
portal de contetdo cientifico qualificado e especializado. E
pioneiro e o Unico no segmento nacional tendo por
finalidade discutir temas relacionados a processamento de
dispositivos médicos e demais temas vinculados. A direcéo
do NasceCME compete a Ana Miranda que expandiu sua
atuacdo a consultoria técnica. A abrangéncia do portal é
nacional e internacional. Esse canal de comunicagdo e
informagdo promove e realiza eventos e congressos
presenciais e online.
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