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v'HISTORICO : Na Europa (anos 60)
No Brasil (em 98)

v'GIBSON, JOHNSTON E
TURKINGTON (1968) -
Avaliaram niveis de residuos

Desenvolvimento
tecnolégico v"GRAZIANO (1989;2007) Pioneira

(termossensiveis) no Brasil

- Varios estudos
- comparacao com outros
meétodos de  esterilizacao



TRODUCAO

-Norma Europeéia EN 14180 (2003)

- Esterilizacao - alta temperatura

FiSICO .

auimico -Compostos quimicos

Fisico-quimico - baixa temperatura
- vapor



RISTICAS

eFormaldeido a 2% com vapor saturado e temperatura
entre 502C (5 horas) a 782C (3 horas e 30 mim), destroi
bactérias esporuladas (AYLIFFE et al.,1998);

eAldeido( formalina e formol), incolor, odor pungente,
inflamavel (>7% no ar), biodegradavel, toxico (POSSARI,
2003);

e Mutagenico e carcinogenico



DXICIDADE

e PELE: dermatite, rachaduras,ulceras em ponta de
dedos, pele esbranquicada;

e INALACAO: asma ocupacional, irritac3o nasal,
pneumonia, edema pulmonar, falta de ar, cefaléia;

e OCULAR: irritacao aos niveis de 0,01ppm;

(INCA, 2007)



TOXICIDADE

e No estado liquido ou vapor é irritante para
pele, olhos e mucosas;
e Em forma de pastilha ou o vapor deixam a

pele aspera, com sensacao de anestesia e
necrose;

* Incentivar o uso de EPIs.



APRESENTACAO

e Pastilhas solidas (0,5g) , liquido em
bolsas ou em frascos plasticos
flexiveis (APECIH,2003);

e Solucao de Formaldeido a 2% Bolsa
ou Frasco Pronto Uso

e Controle total do produto

Carcinogénico formaldeido
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APRESENTACAO

*Sistema totalmente fechado, resistente com 2,5|

*Depois de conectada a bolsa,o conteudo passa
para o reservatorio através de sistema composto
por mangueiras de silicone e tubos de inox.

e Concentracao do agente esterilizante definido
facilitando sua com provacao.






*Nors

e Ministério do Trabalho: Limite de tolerancia trabalho é de
1,6 ppm por 48 horas semanais (NR 15 )devido ao Cancer;

e ANVISA:
- RDC N2 91, DE 28/11/2008 proibe o paraformaldeido ou
formaldeido p/desinfeccao e esterilizacdo porém so é
permitido se o equipamento for registrado na ANVISA;
- CEVS(n1/2007): Autoriza para materiais de
videolaparoscopia ( surto de Micobactéria);
-Portaria n2. 15 de 23/08/88 nao é permitido como
desinfetante em ambientes hospitalares.




FORMALDEIDO

Reage sobre Umidade
o DNA

Temperatura
> Concentracao

Esterilizacao

Indice de
Letalidade
Impedir a

reproducao

(SOBECC, 2007)



VANTAGENS

-ALTA EFICACIA;
- FACIL MANUSEIO;

- RAPIDA PENETRABILIDADE;
-RESISTENTE A MATERIA ORGANICA;
-NAO POLUENTE;

- CUSTO EFETIVO;

- POSSIBILIDADE DE UTILIZACAO
IMEDIATA DOS ARTIGOS;

- AUSENCIA DE IMPACTO AMBIENTAL.



VANTAGENS

Incompativel para uso
em materiais:

- produtos texteis
- papelao
- papel




VALIDA CAO

ANALISE RESIDUAL
-Filtro de papel com 7mm de diametro por
espectrofometria (teste nao deve ultrapassar 250ug.)

ANALISE INDICADORES QUIMICOS (Tempo, T.,P e Vapor)
- Uso dos SPOTS (indicadores externos/Classel)

- Integradores em tiras (indicador/interno/Classe 5)

- PICKERILL - Hélice (monitora passagem interna do vapor)
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VALIDA CAO

HELICE PICKERIL — Dispositivo de Desafio ao Processo/DDP

-Cateter de teflon com 1.500mm de comprimento e 2 mm
de diametro interno e 0,5mm de parede;

-Um dos lados é aberto para passar o vapor e a outra
extremidade fechada com camara selada para acomodar
um indicador quimico ou biologico.



Camara para o indicador biolégico
ou quimico

Cateter de teflon com 1.500mm
de comprimento, 2 mm de
diametro interno




VALIDA CAO

ANALISE BIOLOGICA
-Uso de indicador biologico em tiras com esporos de
Bacillus stearothermophilus;

-Indicadores de segunda geracao sao auto-contidos,
podem ser em tiras de papel ou discos;

-Incubados apos a esterilizacao no meio de cultura,
por 48h a 562C,;

-Primeira leitura apos as 24h iniciais e ap6s mais 24h a
Segunda leitura.






cfvs2005@yahoo.com.br







