METAL TEC

DESVENDANDO
UMA
AUTOCLAVE
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METALTEC
AUTOCLAVE

AUTOCLAVE o nome vem do grego auto-,

que significa, em Ultima andlise, auto e

clavis em latin significa chave, portanto, um dispositivo
de travamento automdtico.
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METALTEC
HISTORIA

Hipocrates (460-377 aC) defendeu a irrigacdo de
feridas com vinho ou dgua fervida, prenunciando a

assepsia.

Galeno (130-200 dC), médico mais ilustre depois de
Hipocrates, ferveu instrumentos usados no cuidado de

gladiadores romanos feridos.

Denis Papin, um fisico francés, inventa o "Digestor"
(panela de pressdo) em 1680.
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METAL TEC

HISTORIA

1877, John Tyndall, fisico inglés — criou a tindalizagdo:
“O método utiliza dagua a +100°C, por 30 a 60
minutos, repetidas vezes resfriando os materiais entre
cada aquecimento. Geralmente é aquecido de 3 a 12

vezes'.

1880, Charles Chamberland — bidlogo, auxiliar de Luis
Pauster: Inventou e construiu a 1° Autoclave

METAL TEC / APRESENTACAO INSTITUCIONAL 04



METALTEC
HISTORIA

Construgdio em 1882 da 17 Autoclave pela empresa
Shipman Engines, de Rochester.

Shipman Engines + Sprague foram adquiridas em 1900
por J. Everett e George Saldo, fundadores em 1894 da
American Sterilizer Company (AMSCO), localizada na
Pensilvania.

1882 - 19 Autoclave Empresa Shipman

Engine Rochester (NY) HO|e S T E R I S
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METAL TEC
AUTOCLAVE
B rL
* 1/2" BSP
ESQUEMA < 1
BASICO DE A
UMA %
AUTOCLAVE
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METAL TEC
HISTORIA

CME - 1933
HOSPITAL SAMARITANO — SP.
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- METALTEC
CONCEITOS DE ESTERILIZACAQO

E correto definir esterilizagdo como um conjunto de operagdes
destinadas a eliminar ou matar todas as formas de microrganismos, de
um material ou substdncia ¢

MODERNA CONCEITUACAO

Processo pelo qual os microrganismos sdo mortos a tal ponto que ndo
seja mais possivel detecta-los no meio de cultura padrdo no qual
previamente haviam proliferado.

Convencionalmente considera-se um artigo  estérii quando a
probabilidade de sobrevivéncia dos microrganismos € menor do

que 1:1.000.000 (10-) (Bruch & Bruch).
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METALTEC
PROCESSO

A destruicdo dos microorganismos em uma autoclave & vapor se
processa através da combinagdo de trés varidveis criticas:

TEMPO

TEMPERATURA

PRESENCA DE VAPOR SATURADO
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METAL TEC

PROCESSO - MORTE MICROBIANA

Composicao Inativagao Celular por Vapor Saturado VSERCON
biolégica basica Concelto de Qualidade

Membrana
Celular

Proteinas

Nucleo

Nucleolo
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PROCESSO — MORTE MICROBIANA METALTEC

O impacto da chegada lnativagéoCeIular por Vapor Saturado
do vapor saturado : .

A ‘
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DROCESSO — MORTE MICROBIANA  METALTEC

~ Choque Térmico
Troca de Calor

Inativacao Celular por Vapor Saturado %

@
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DROCESSO — MORTE MICROBIANA  METALTEC

Denaturagao Inativ. ac,‘ao Celula r por Vapor Saturado 4% V
das Proteinas —————u———— = a
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DROCESSO — MORTE MICROBIANA  METALTEC

~ Calor atinge
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PARAMETROS - 1° TEMPO

QUALIDADE @
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~ METALTEC
PARAMETROS - 1° TEMPO
Esterilizag&o Large sterilizers
+134,0°C - - - - - - - - - - - - —/ )—— -
e 15 minutos, 10
TEMPERATURA
+0,30 --"-F Fr Nk 1"\~~~ -m---mmm-m——m
0 >
PRESSAO PRESSAO
DA CAMARA ATMOSFERICA
075 -~ ---f*-—"--l-F-e e .
Pré-Vdcuo Secagem
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1.000
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10

PARAMETROS — 1° TEMPO WETAL TEC

F, TEMPOS EQUIVALENTES

0
Os MO morrem em progressdo geométrica, onde a intervalos iguais
e sucessivos de tempo, morrem uma mesma fracdo de MO vivos

remanescentes.
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PARAMETROS — 2° TEMPERATURA  METALTEC

+134,0°C
EN 285:206 - Sterilization - Steam sterilizers - Large

sterilizers
+126,0°C
8.3.1 Caracteristicas de Temperatura

+121,0°C
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PARAMETROS — 2° TEMPERATURA  MEALTEC
PARA 1.000.000 DE ESPOROS DE GEOBACILUS STEAROTERMOPHILUS
TEMPERATURA  ULTIMA LEITUR. PRIMEIRA LEIT.
(°C) POSITIVA (min) NEGATIVA (min)

i 100 788,0 834,0
105 383,0 405,0
110 117,0 122,0
115 40,0 44,0
it 121 11,0 12,0
125 3,9 4,6
130 1,7 2,2
134 0,7 0,9
140 0,6 0,9
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PARAMETROS — 3° VAPOR WETAL TEC

CALOR: Forma de energia que se transfere de um sistema a outro
quando existe uma diferenca de temperatura entre ambos.

CALOR SENSIVEL: Quantidade de calor (energia) que, agregada a
um sistema, provoca variagdo de sua temperatura.

Vapor Seco CALOR LATENTE: Quantidade de calor (energia) que, agregada a

\

um sistema, provoca mudanca de estado.

\\ apor
. Umido
2, ST PO
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PARAMETROS — 3° VAPOR WETAL TEC

-VAPOR
-VAPOR LIMPO

-VAPOR PURO
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PARAMETROS — 3° VAPOR WETAL TEC

VAPOR UMIDO X VAPOR SECO

O fator de secura do vapor é usado para
quantificar o teor de dgua contido no vapor. Se o
vapor contém 5% de dgua em massq, isto quer
dizer que 95% é seco.
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PARAMETROS — 3° VAPOR WETAL TEC

GERADOR DE VAPOR AGUA
TITULARIDADE DO VAPOR A GAS NORMAL

Wt L 7 VAPOR DE 5
I -E \k\\ — CNACI;DREJI\E\AI\_ == =200 S

QUALIDADE DA AGUA
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PARAMETROS — 3° VAPOR WETAL TEC

GERADOR DE VAPOR AGUA DE OSMOSE
ELETRICO P/AUTOCLAVE REVERSA

TITULARIDADE DO VAPOR

I varor EEEE <10|JS

i ==

QUALIDADE DA AGUA
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PARAMETROS — 3° VAPOR WETAL TEC

TITULARIDADE DO VAPOR

o mmm SO,5US

QUALIDADE DA AGUA
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PARAMETROS — 3° VAPOR WETAL TEC

* GAS MAIS LEVE QUE O AR
* SUJEITO A LEI DOS GASES:
Pressdo X Volume X Temperatura

TITULO DE VAPOR

Titulo de Vapor = Massa Vapor

Massa Vapor + Massa Agua

PARA ESTERILIZACAO
Vapor Saturado e Seco com o Titulo Minimo de 95%

NAO E ADEQUADO:
Vapor Umido que contenha mais de 5% de condensado

Equipamento p/Qualificagéo Vapor Superaquecido é Maior Temperatura

Da Titularidade do Vapor
Norma CE EN-285:2006

METAL TEC / APRESENTACAO INSTITUCIONAL 26



MT
METAL TEC

CICLO DE ESTERILIZACAO

Temperatura
e Pressac Esterilizacéo

EN 285:2006 - Sterilization - Steam
sterilizers - Large sterilizers

Figura 4: Diagrama de uma ciclo de

esterilizagdo dados exclusivamente como |
exemplo. | ‘
wuo Tempo
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CICLO DE ESTERILIZACAO

124,0°C
o
EN 285:2006 - Sterilization - Steam sterilizers - 12] /0 C
Large sterilizers 120.9°C
14

8.3.1.1 Faixa para a temperatura de esterilizagdo

A faixa de temperatura de esterilizagéo deverd
possuir como limite inferior o definido para a

temperatura de esterilizagéio e um limite superior

de +3K.

Aquecimento

'I 5"

ESTERILIZACAO

Descarga

INICIO

TERMINO

METAL TEC / APRESENTACAO INSTITUCIONAL
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METAL TEC
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CICLO DE ESTERILIZACAO

METAL TEC / APRESENTACAO INSTITUCIONAL

A IMPORTANCIA DO VACUO
1° Pré-vacuo de 660mm Hg
AR RESIDUAL = 13,2%

2° Pré-vacuo de 660mm Hg

AR RESIDUAL = 4,45%
3° Pré-vacuo de 660mm Hg
AR RESIDUAL = 0,93%
4° Pré-vacuo de 660mm Hg

AR RESIDUAL =0,15%

METALTEC
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CICLO DE ESTERILIZACAO METAL TEC

PACOTES MOLHADOS

SUPERFICIE EXTERNA SUPERFICIE INTERNA
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CICLO DE ESTERILIZACAO METAL TEC

MODELO DE CARGA CORRETA NA AUTOCLAVE

\ i L |
AAMI | | M

Advancing Safety in Healthcare Technology
,D_‘ /)

C) CARGA DE INSTRUMENTAIS EMBALADOS D) CARGA DE EMBALAGEM POSICIONADOS
EM CAIXAS PERFURADAS DENTRO DE CESTOS ARAMADOS

ANSI/AAMI:2010 — CARGA DA AUTOCLAVE

METAL TEC / APRESENTACAO INSTITUCIONAL 32



MT

CICLO DE ESTERILIZACAO METAL TEC

MODELO DE CARGA CORRETA NA AUTOCLAVE

AAMI | i

Advancing Safety in Healthcare Technology

C) CARGA DE INSTRUMENTAIS EMBALADOS D) CARGA DE EMBALAGEM POSICIONADOS
EM CAIXAS PERFURADAS DENTRO DE CESTOS ARAMADOS

ANSI/AAMI:2010 — FIGURA 3 — CARGA DA AUTOCLAVE
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PACOTES DE TECIDOS

Max.
11,34 Kg.
& (25 pounds)

"

PACOTES OU CONTEINERES
C/INSTRUMENTAIS

CICLO DE ESTERILIZACAO

PESO RECOMENDADO - PACOTE

METALTEC

* E importante respeitar os valores mdximos da carga (tamanho e

peso), para ndo criarmos excesso de condensado, o que dificulta a

secagem;

SOBE@ "Praticas Recomendadas SOBECC - 6a Edi¢ao:2013”

NACIONAL

\#
AAMI ANSI/AAMI-ST79:2010 — Peso e densidade dos pacotes

METAL TEC / APRESENTACAO INSTITUCIONAL

34



SUPRIMENTO — AGUA METALTEC

ABNT NBR 11.816:2003 - Esterilizagdo - Esterilizadores a vapor com vdcuo,
para produtos e sadde.

Tabela 4 - Valores limites tipicos de contaminantes de vapor e/ou dgua em
contato com o produto e/ou embalagem de produtos.

Contaminante Valor limite Contaminante Valor limite

TITULARIDADE DO VAPOR

= Sedimentos £ 15 mg/l Cloro < 3 my!l
, Silicio <2 mg/l I < 0.5 mg/l
QUALIDADE DA AGUA
Ferro £ 0,2 mg/l Condutividade £A50 psicm
Cadimio £ 0.005 mg/l pH b5 ag,0
Chumbo < 0.04 my/l Aparéncia Limpida

Metais Pesados £0.1 mg/l Dureza £0.1 mmol/l
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SUPRIMENTO - AGUA METAL TEC

Poténcia Elétrica

ENERGIA ELETRICA

S.I. Pratica
watt (W) kW NORMA I[EC 61010-2-041 - Regras de seguranca para
aparelhos elétricos de medigdo, de controle e de laboratério - Parte
Conversdo 2-041: Regras particulares para autoclaves que utilizam vapor para

= o tratamento de materiais para uso medicinal e durante os processos
1kW= 1000W = 1.10 W de tratamento de laboratério.
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CICLO DE ESTERILIZACAO METAL TEC

GERADOR DE VAPOR
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VALIDACAO METAL TEC

CONCEITO

A ACAO DE PROVAR, DE ACORDO COM AS
BOAS PRATICAS E POR METODOS DE PROVA
DOCUMENTAL, QUE QUALQUER PROCEDIMENTO,
EQUIPAMENTO, MATERIAL, ATIVIDADE OU

SISTEMA CONDUZ REALMENTE AOS RESULTADOS
ESPERADOS
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VALIDACAO - LEI METAL TEC

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA —RDC N° 15, DE 15 DE
MARCO DE 2012

Dispoe sobre requisitos de boas prdaticas para o processamento de

L Augricia Nagienal produtos para sadde e dd outras providéncias.
®
;— de Vigilancia Sanitaria Segao 11

L

Dos Equipamentos
Art. 37 Deve ser realizada qualificacdo de instalagdo, qualificagdo de
operacdo e qualificacdo de desempenho, para os equipamentos utilizados
na limpeza automatizada e na esterilizacdo de produtos para sadde, com
periodicidade minima anual.
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VALIDA(;AQ - LEI METALTEC

DEFINICOES

Qualificagdo de Instalagdo (IQ) fornecer provas documentais de que o equipamento foi
construido e instalado conforme especificacdo, e que todos os servicos de apoio (ou seja

|_ L. . utilidades, tais como eletricidade, dgua e vapor) estdo disponiveis e conectado corretamente.
- Agéncia Nacional

F

|

de Vigilancia Sanitaria

LI

Qualificacdo Operacional (OQ) fornece provas documentais que o esterilizador opera de
acordo com as especificagdes do projeto.

Qualificagdo de Desempenho (PQ) documenta a capacidade do esterilizador para alcancar o
resultado desejado (ou seja, a esterilizacdo de cargas especificas quando operado de acordo
com os procedimentos operacionais pré-definidos).
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VALIDACAO - NORMA METAL TEC

Exemplo de distribuigdo
de sensores

L
- L ]
~ . .
na cdmara interna ) \ 1.1~
r\ Y o
. L ]
-

~_ " \o
o 4el e m r . 8
Estudos de distribui¢cdo térmica e / f‘,;\ .-6\ " N
ou bioldgica na cémara interna N s : ~J
(pontos frios), com a cmara vazia

e com a cdmara com carga.
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VALIDACAO - NORMA METAL TEC

ABNT NBR ISO 17665-1:2010

Esterilizagdo de produtos para satde — Vapor. Parte 1: Requisitos
para o desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos
de esterilizagdo de produtos para sadde

IB\ISQSA?SCI:.IECIQX Exposto a um processo de esterilizagdo corretamente validado e perfeitamente controlado, ndo
DE NORMAS é o Unico fator associado com o fornecimento de uma confidvel garantia que o produto estd
TECNICAS estéril e, neste caso, aceitdvel para o uso pretendido. Além disso atengéio deve ser dada a um

numero de fatores incluindo:

*a condig¢do microbiolégica da entrada da matéria prima e / ou componentes;

*a validagdo e o controle de rotina dos processos de limpeza e desinfecgdo usados nos
produtos;

*o controle ambiental no qual os produtos s@o fabricados, montados e embalados;

*o controle do equipamento e processos;

*o controle das pessoas e a higiene;

*a forma e os materiais com o qual o produto é embalado;
*a condi¢des sob as quais os produtos sdo armazenados.
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ASSOCIACAO
BRASILEIRA
QBN]\ DE NORMAS
TECNICAS

VALIDA(;AQ - CAL|BRAC}AO METALTEC

CALIBRACAO é utilizada para todos os instrumentos que
interfiram diretamente na qualidade da esterilizagdo.

Certificador da N
Titularidade
do vapor .] Calibragdo
S do tempo
Calibragdo
de Pressdo

Certificador do Sensor
de Temperatura
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ASSOCIAGAO
BRASILEIRA
DE NORMAS
TECNICAS

VALIDACAO - QUALIFICACAO

MT
METAL TEC

Tabela 1 - Categorias de acordo com a utilizagdo prevista

Uso Pretendido TIPO CATEGORIA Descrigdio (utilizagdo prevista)
Indicar a exposicdo a um rocesso ara ermitir a - Lo
R L. posie . - P P P “Exposi¢do” ou indicador de processo
diferenciacdo entre os itens néio processados e processados, 1 el .. .
. . e Requisitos de acordo com Tipo 1
e/ou indicar falha grosseira de um processo de esterilizagéo.
Indicad lcacs . | indicador "especial" (por exemplo Bowie e
ndicadores para o uso em aplicagdes especiais, por exemplo
o Ti E e o Dick plicag P ' P Pl 2 s2 Dick). Requisitos de acordo com ISO 11140-
ensaio Tipo Bowie e Dick.
P 3,1SO 11140-4, e 1SO 11140-5.
Este indicad Indicador “interno”
ste indicador apenas reage a
.. p 9 3 i3 Indicador de varidvel Gnica
uma varidvel critica do processo . .
. Requisitos de acordo com o Tipo 3
Indicadores para serem — - X " -
. Este indicador reage a mais de Indicador “interno
colocados dentro de itens ., . . . L. L.
. uma varidvel critica do processo. 4 i4 Indicador de multiplas varidveis
de carga individual e .. .
. Requisitos de acordo com o Tipo 4
para avaliar o resultado . " "
s ‘e - Indicador “interno
das varidveis criticas do | Este indicador reage a todas as . . .
.. 5 i5 Indicador integrador
processo no ponto de | varidveis criticas do processo. .. .
- Requisitos de acordo com Tipo 5
colocagdo . o o
Este indicad tod Indicador "interno
ste indicador reage a todas as
g 6 i6 Indicador emulador

varidveis criticas do processo.

Requisitos de acordo com Tipo 6

METAL TEC / APRESENTACAO INSTITUCIONAL

ISO 11140-1:2014 - Sterilization of health care products --

Chemical indicators-- Part 1: General requirements
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VALIDAGAO - QUALIFICACAO METAL TEC

Monitoramento da Esterilizagdo

RESOLUCAO - RDC N°- 15, 15/03/2012 - DOU DE 19/03/2012

Secdo X - Monitoramento do Processo de Esterilizagdo
. |— Agéncia Nacional
I

de Vigilancia Sanitaria

L

ART. 99 O MONITORAMENTO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO COM INDICADOR
BIOLOGICO DEVE SER FEITO DIARIAMENTE, EM PACOTE DESAFIO DISPONIVEL
COMERCIALMENTE OU CONSTRUIDO PELO CME OU PELA EMPRESA PROCESSADORA, QUE
DEVE SER POSICIONADO NO PONTO DE MAIOR DESAFIO AO PROCESSO DE

ESTERILIZACAO, DEFINIDO DURANTE OS ESTUDOS TERMICOS NA QUALIFICACAO DE
DESEMPENHO DO EQUIPAMENTO DE ESTERILIZACAO.
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MONITOR
BIOLOGICO

METAL TEC / APRESENTACAO INSTITUCIONAL

VALIDACAO - QUALIFICACAO

Embalagem
de Plastico

1o

Filtro |
Hidréfobo

é_‘l Indicador Biolégico

Medtest® e 8120
stearothermophilus

Geobaciilus
Ester Star | CargaLoad | OataDate

m@n/% YRAO12018

Etiqueta ¢

METALTEC
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VALIDA(;AO - NORMAS METALTEC

v'NBR 11816:2006 — Esterilizagéo — Esterilizagdo por vapor, com vécuo de produtos para sadde
v'NBR 11817:2006 — Esterilizacéo — Esterilizadores pequenos por vapor de produtos para sadde

v'NBR ISO 11607-1:2013 — Embalagem final para produtos para sadde esterilizados — Parte 1: Requisitos
para materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem

v'NBR I1SO 17665-1:2010 - Esterilizacdo de produtos para sadde — Vapor Parte 1: Requisitos para o
desenvolvimento, validag¢do e controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para satde

v'RDC N° 15, DE 15 DE MARCO DE 2012 - Dispde sobre requisitos de boas prdticas para o processamento
de produtos para saide e dd outras providéncias.

vISO 11140-1:2014 — Sterilization of health care products — Chemical indicators — Part 1: General
requirements

v ANSI/AAMI ST79:2010 & A1:2010 - Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities

v'SOBECC — 6A. Edicdo:2013 — Prdticas Recomendadas

v AORN — 2017 Edition — Guideline for sterilization and disinfection
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METALTEC

Obrigado!

METAL TEC

Agona vocé tem opcdo!
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