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Desenvolvimento tecnologico de materiais,
aparelhos e equipamentos

!

Delicados, complexos, termosensivels

!

Plasticos, fibras opticas,
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Baixa Temperatura: 50°C a 80°C

Agente Quimico

Pratica no Brasil:

% Oxido de Etileno C,H,0
» Plasma de Peroxido de Hidrogénio H,O,
= Vaporde Formaldeido CH,O
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Outros Métodos e Agentes

+ Vapor de outros germicidas quimicos
+ Acido peracético
« Ozonio
+» Peroxido de hidrogenio

+ Esterilizacao por Dioxido de Cloro
Gasoso

% Esterilizacdo por Acido Performico
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Outros Métodos e Agentes

L)

» Radiacao Gama

L)

<

» Radiacao lonizante

L)

« Eletromagnética (microondas, raios gama,)

X Corpuscular (raios alfa, beta, protons e néutrons)
« Esterilizacao por Feixe de Elétrons

+ Filtracao



Tipos de Gases Esterilizantes e Mecanismos de
Acao Antimicrobiana

Agentes Alquilantes Agentes Oxidantes
0 Oxido de Etileno C,H,0 0 Perdxido de Hidrogénio
HZOZ
Q Peroxido de Hidrogénio
Q0 FORMALDEIDO CH,0 Gas Plasma H,0,
0 Acido Peracético
0 CH,COOOH

a Ozobnio O,
a Dioxido de CloroCLO,
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Caracteristicas de um Agente
Esterilizante a Baixa Temperatura

Alta eficacia

Rapida atividade

Resistente a Matéria Organica
Alta penetrabilidade
Compatibilidade aos materiais
Nao toxico

Nao poluente

Capacidade de monitoramento
Facil operacao

Adaptabilidade

Custo efetividade
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BAUMER




Mecanismo de Acao do Formaldeido
Alguilacao
Aldoxila (CHO-) do formaldeido substitul

Atomos de Hidrogénio
Radicais Amino (-NH2)
Hidroxila (OH-)
Carboxila (-COOH)
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Biocompatibilidade

Nao utilizar para

e papel
e tecido

e borracha
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LimitacOes

 Baixa penetracao
 Dificil desabsorcéao

 Quantificacao na analise residual nédo é
pratica

 Produtos importados
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Parametros Criticos de Esterilizacao

0 Temperatura: 60°C

1 Concentracao de formaldeido na camara:
< 1mg/l

a Pressao: 200 - 50 mbar

0 Umidade relativa: 100%

1 Tempo esterilizacao: 60 minutos

0 Ciclo completo: 3 horas e 30 minutos
0 Consumo de matéria prima: 1600m|
0 Consumo de agua: 190 litros/ciclo

Fonte: Enf..° Edmilson C. Almeida - Hospital das Clinicas de Sao Paulo.
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CICLO DE ESTERILIZACAO

v Pré Agquecimento

v Remocéo do Ar: alto vacuo pulsante
vacuo vapor de formaldeido/ vacuo vapor de formaldeido/.....

v Esterilizacao: 60°C 200mbar, 50°C 123mbar por 90’

v pulsos a cada 10’. garantir mistura vapor e formaldeido e evitar
polimerizagcao

v Lavagem ou remocéao do gas: pulsos de’vapor d’agua e
vacuo para desabosorcao

v Secagem: pulsos de vacuo e ar

v Aeracao: admissao de ar para zerar pressao

Tempo total de um ciclo: 3 horas ou 5 horas
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Solucéao de Formaldeido a 2% Bolsa ou Frasco pronto
Uso

O Controle total do produto formaldeido

O Concentracao do agente esterilizante definido facilitando
sua comprovacao

O Sistema totalmente fechado

0 Depois de conectada a bolsa, o contetido passa para
reservatorio atraves de sistema composto por
mangueiras de silicone e tubos de Inox.
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Controle do Processo

Legislacdo nacional ainda nao ha publicacao
Norma Européia EN 14180 (maio/2003)

Requisitos e testes para esterilizadores de vapor a
baixa temperatura com formaldeido:

0 Eficacia do processo de esterilizacao

0 Controles: fisico, guimico e biologico.
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Validacao fisica do processo com técnicas
similares as utilizadas no processo de vapor:

U

Indicadores de processo
Integradores quimicos mu

Controle biologico com es
Geobaclillus Stearothermo

tiparametricos
Doros de

ohilus

Dispositivo de teste tipo hélix
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Indicadores Bioldgicos

O Primeira Geracao

a tira seca contendo Geobacillus
stearothermophilus

O tubo de solucao nutritiva.
0 Tira colocada no helix
Cultura da tira na incubadora (55-58°C).

Coloracao pode variar entre o violeta e o
amarronzado
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Periodo de encubacéo: 4 dias

Leitura: 12, 24, 48, 72, 96h.
TIRA COM ESPOROS

MEIO DE CULTURA

l E
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Indicador Quimico
ou Biolégico

Capsula onde se introduz o
indicador
Extremo aberto /
Tubo de Teflon \
=3 T
\\\\N_;-"“f e
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Toxicidade

<+ Um dos mais bem documentados e
pesguisados dentre todos 0s produtos
guimicos

L)

&

L)

»  Mutagénico e carcinogenico

» Concentracao maxima permitida varia de
0,1 a1 ppm

L)

&

L)

L)

&

> Limiar de odor de 0,025 a 0,05 ppm

L)

L)
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Residuos

a No Produto Médico

Norma EN 14 180 (anexo D), Determinacao dos
residuos de formaldeido em indicador de filtro de

papel
1 Na Camara

Gas expelido por uma bomba para reservatorio (gas +
agua)

 No Esgoto

Decomposto em CO2 e H20 em 1.5 minutos
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VALORES LIMITES DE RESIDUOS DE FORMALDEIDOS EM MATERIAIS

ppm)

PAIS VIA DE VALOR REFERENCIA
EXPOSICAO
Paises IV e Inalacao 16,8mg Relatorio
Baixos Outras RIVM710401018
US Hemodialisadore 5 ppm ANSI/AAMI
S RD 47:1993
EP VACINAS 0,E G/L (200 Farmacopéia

Européia
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Valores residuais aproximados comparados com o do papel filtro

Material Valores residuais aproximados
comparados com o do papel
filtro

Papel filtro 1,0
Fibras de poliester 1,3
Roupa branca de algodao 0,65
Poliamida 6 0,8
Polietileno 0,4
Polipropileno 0,1* (=10 x<papel filtro)
Aco inoxidavel

Metacrilato de poimetilo 0
Acetato de celuose 0,15
Borracha butilica 1,1
Folha de aluminio e Folha de 0

cobre
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PROPRIEDADE ETO Plasma H,0, VEBT
ALTA EFICACIA SIM SIM SIM
RAPIDA NAO SIM SIM
ATIVIDADE
ACAO NA NAO NAO NAO
MATERIA
ORGANICA




ESTERILIZACAO A BAIXA

TEMPERATURA

PROPRIEDADE ETO Plasma H,O, VFBT
PENETRACAO SIM SIM SIM
EM (embalagem
EMBALAGENS especial)
PENETRA(}AO SIM SYY NECESSITA
EM LUMENS (COM VALIDACAO
RESTRICOES)
COMPATIBILID SYY SIM SIM
ADE COM (EXCETO (EXCETO
MATERIAIS LIQUIDOS) CELULOSE E

LIQUIDOS)




ESTERILIZACAO A BAIXA
TEMPERATURA

PROPRIEDADE ETO Plasma H,0O, VFBT
BAIXA TOXICO PARECE SER TOXICO
TOXICIDADE MEDIDAS DE MINIMO MEDIDAS DE
SEGURANCA BEM SEGURANCA BEM
ESTABELECIDAS ESTABELECIDAS
CAPACIDADE
DE SIM SIM SIM
MONITORIZA
CAO
FACIL
OPERACAO SIM S|M SIM
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TEMPERATURA

ETO H,0, VFBT
PROPRIEDADE Plasma

BAIXA TOXICO PARECE SER TOXICO

TOXICIDADE MEDIDAS DE MINIMO MEDIDAS DE
SEGURANCA BEM SEGURANCA BEM
ESTABELECIDAS ESTABELECIDAS

CAPACIDADE DE SIM SV SIM

MONITORIZACAO

FACIL OPERACAO ST SIM SIM

CUSTO
EFETIVIDADE

mCUSTO INICIAL
ALTO

m CUSTO
OPERACIO

NAL BAIXO

mCUSTO INICIAL
ALTO

m CUSTO
OPERACIO

NAL BAIXO

CUSTO INICIAL E
OPERACIO NAL
BAIXOS
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CONCLUINDO

ainda nao existe um metodo ideal

avaliar tipos de materiais termosensiveis
classificar guanto a risco de IH

avaliar quantidade e demanda de uso

avaliar custo

avaliar toxicidade

avaliar flexibilidade

avaliar monitoracao (IB 96 hs e de 1" geracao)

avaliar registros na ANVISA de esterilizadores e
INSUMOS para 0 Processo

EmEnt O O O O B
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OBRIGADA!!!!
Maria Edutania

e-mail scih@hc.ufpr.br



	ESTERILIZAÇÃO PORVAPOR E FORMALDEÍDOA BAIXA TEMPERATURA
	ESTERILIZAÇÃO POR VAPOR E FORMALDEÍDO A BAIXA TEMPERATURA
	ESTERILIZAÇÃO A BAIXA TEMPERATURA
	ESTERILIZAÇÃO A BAIXA TEMPERATURA
	ESTERILIZAÇÃO A BAIXA TEMPERATURA

