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Primeiros passos...

Esterilizar ?

_

Limpeza
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Resisténcia e classes de microorganismos

Esterilizacao meee—)

DAN | > Mm

Virus pequenos ?j;%{é:ﬁ@?‘ézi
ou nao lipidicos IEEEEEe

Bactérias
vegetativas
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CLASSES DE NIVEL DE
SPAULDING EXEMPLOS RESISTENC| DESINFECCAO OU DESINFETANTES OU ESTERILIZANTES
MICROORGANISMO ESTERILIZACAO
e weor |
esistente
| somentecom | ETO / FO
Criticos  vapor/ ESTERILI- GAS PLASMA DE
STERRAD 5 PEROXIDO DE
Todos os ZACAO ~
ESPOROS HIDROGENIO
bacteriamos
Alguns
ESPOROS
bacterianos GTA
Semicriticos D.AN OPA
Ex.: . .
Clostridium ACIDO PERACETICO
difficile
Micobactérias
Ex.: M. LIBERADORES DE CL / IODO
tuberculosis D.N.I ALCOOL 70 A 90%
Virus nao FENOLICOS
lipidicos
Nao Ex.: poliovirus
criticos rungos QUATERNARIOS DE
Bactérias D.BN AMONIO - qq geragéo
Ex.: estafilococos i Qg LIQUIDO PARA LIMPEZA
Virus lipidicos Menos DE SUPERFI'CIE
Ex.: HIV, HBV .
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Métodos de esterilizacao a baixa
temperatura

- Agentes Alquilantes

- Agentes Oxidantes
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Um pouco de quimica...

 Radicais alquila (alquil ou alquilo) sao radicais organicos monovalentes
— formula genérica C_H,, ., — que serdo responsaveis pela remogao de 1
atomo de H de um hidrocarboneto saturado

* Reacao preferencial com certos grupos funcionais=0, N, S

* Uma reacao de alquilacao substituird o H dos grupos Sulfidrila (SH-) e
Hidroxila (HO-) das proteinas, acidos nucléicos, peptideos, aminoacidos,
enzimas, pela molécula que estamos trabalhando (éxido de etileno ou

formaldeido)
J J

C,H,0O CH,O
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Agentes alquilantes

Substituirao um atomo de H dos grupos SH- (sulfidrila)
ou OH- (hidroxila) por um grupo alquila C_ H,, .,

A
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Outro pouco de quimica...

* Agentes oxidante sao agueles que sofrem reducao (ganham 1 elétron)

* Ao ganhar este elétron, esta espécie promovera a perda do elétron
(oxidacao) de outra espécie, atuando como agente oxidante

Agl+ e = Ag® Nox (humero de oxidac3o) +1 para 0
Nao

“importam
n OS

grupos”
especificos
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Métodos de esterilizacao a baixa
temperatura

- Agentes Alquilantes
- ETO
- FO
- Agentes Oxidantes
- Gas plasma de peroxido de hidrogénio
(STERRAD®)
- System 1 (“just in time” sterilization)

Denise Demarzo — 2010



Tendéncias em Esterilizacao
(agente quimico)

1950/60

1980/diante

i =

i . tempo
Agentes Alquilantes Agentes oxidantes

BmMFTO B Formaldeido

M Plasma de misturas quimicas MW Acido peracético
Plasma de H202 M Di6oxido de Cloro
Ozonio
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O que significa VALIDACAO
destes méetodos na realidade da
"minha” CME?
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Critérios para aquisicao de equipamentos para esterilizacao

1- O equipamento atende as necessidades atuais da CME (e
futuras?)

2- As caracteristicas do equipamento atendem a finalidade na
CME?

3- Necessito de requisitos especiais (reformas) para instalacao
do equipamento?

4- Qualidade

5- Facilidade de utilizacao (treinamento)

6- Existéncia de manutencao estruturada para atendimento
7- Custo inicial x Custo por ciclo

8- Impacto ambiental

9- Decisao: equipe multi-profissional

10- Preco x Custo-beneficio
Cap. XI — APECIH 2010
Marlene Nakamura
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Esterilizacao Terminal

Gas Plasma de Perdxido de Hidrogénio a 58%
Sistemas STERRAD®

Fotos: ASP
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Parametros criticos

Concentragao
P (TOFI’) asma, Inicia
>5.5 mg/I Plasma, Inicial
P (W)
Poder do plasma
zona de
380-420 W operacao
Vacuo
Conc. H,0,
- Vacuo inicial: 100-700 mTor mg/I

- Vacuo plasma: 400-600 mTorr
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Quais os precursores
desta tecnologia de
esterilizacao?



Requisitos para formacao do
gas plasma de baixa temperatura




Painel de Controle




Como este equipamento
funciona?



O peroxido de hidrogénio € o
precursor quimico da tecnologia
de esterilizacao

STERRAD®

@

Esta molécula é formada por dois
grandes atomos de oxigénio,
ligados a dois pequenos atomos
de hidrogénio
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Peroxido de hidrogénio 58%
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Cassete de peroxido de hidrogénio

e NUmero de ampolas por cassete: 10 (5 ciclos)
e (Quantidade de cada ampola: 1,8 ml

e Concentracao de Perdxido de Hidrogénio: 58% em solucao
aguosa

e Codigo de barras impresso na lateral
e Indicador de vazamento
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Modo de acao

O peroxido de
hidrogénio
decomposto...

Exposicao ao

®

‘@)@
(A

e

. . . formara agua simples
(H,0) e oxigénio (O,)

- N @R
PEroXido el Plasma —l Sub-produtos
Eficacia Seguranca
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Ciclo caracteristico do esterilizador por gas plasma de H,0, 58%

100000
Vacuum 1 Vent 1 (1min.) Diffusion 1 (2min.) Diffusion 2 (2min.)
10000 Injection 1 (6min.) Injection 2 (6min.)
1000
=
ol
E 1
é Prapiesma (10mi) Plasma 1 (2min.) Plasma 2 (2min.)
§
o.
100 - . ; _
° " e e S 2 3 3 2 2
Minutes
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Caracteristicas

Temperatura: 45 -50°C

Tempos: 55min (ciclo curto) - 72 min (ciclo para
endoscopios flexibles - longo) / Varios tamanhos

Nao requerem aeracao
Nao requerem instalacoes especiais (tubos ou drenos)

N3ao requerem monitorizacao de pessoal ou dispositivos
esterilizados / sem riscos laborais

Aprovacoes internacionais FDA, CE.



Para que serve este equipamento?




Embalagens

Tyvek® e
Mantas de polipropileno
- Selagem

- S —
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REF 12400

Tyvak* Roll REF 12407
with STERRAD" Chemical Indicator

T

REF 12415




Indicadores quimicos — gas plasma de H,0, 58%

Indicator Strip |
NEF 14100 .

20 & @
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@S5 STERRAD" Chemical Indicator Strip

REF 14100
Use in STERRAD" Storilizor ondy.

Bar changes from red to yellow [ (or as compared to the color
ummwnﬁ,mmmmmm Sterilizer. LC-14100-004 Rev. A

@) STERRAD® Chemical Indicator Strip

REF 14100
Use in STERRAD” Sterilizer only.
Bar changes from red to yellow

bar when exposed to HyO, during processing in the STERRAD® Sterilizer.

(or lighter) as compared to the color

LC-14100-004 Rev. A

jprososs gelh. REF 12407 T
jramenta. - TSmmx70m-3inx 76 Gul ¢
© For use in STERRAD® only L
b sacad Tyvek® Roll Nt o
9 with STERRAD® Chemical Indicator RO
Mamfacturer:
@B \~CED STERILZATION PRODUCTS®
E 2 Gohmren fohomeon somsany Orisen of Ethcon ine B
e b cmurs ds cycio STERRALL Hach dem Serileartima scacce. s - A TS Ak
Lo u-om-—--. TR ALY, i~ BN
oo e # ot o demmaned Aneand rTw Ehien oM Gen 3! SACAC lw Roll
b ate 11 of arvmanun ects AIASOS N QA1 711N B @ CACNET IIT IRCOMITAGA with STERRAD® Chemical Indicator
Masatorrares
@D o sTERLZATION PROOUCTS®
E .,‘-—#‘" Orunen of Emheon. nc
'H'lww“
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Indicador biolégico — gas plasma de H,0, 58%

STERRAD® CycleSure® . ;
Biological Indicator 30 x A ‘] tt
Geobacillus stearothermophilus N—
(Bacillus stearotf ‘lus) ATCC 7953

Manufacture
7 e ZATION FROEDES | |\\H IHI,’,(’
, Gefumron «lfebimaon company |
Division n, Inc
. hnology Dri )2618-982
t

31432422*

1367 1£
2008-07

LC-14324-003 Rev. D
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FreqUéncia e local de uso

Ministérios de Saude dos
diferentes paises e CCIHs




Preparacdao de uma carga



Levamos a carga a camara...
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Carregamos o esterilizador e comecamos
o ciclo




Esterilizador sobrecarregado...
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Registro de cada carga
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Incompatibilidades: celulose / dgua

PAPEL

ALGODA

AGUA
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Nova plataforma de
esterilizadores por gas plasma
de peroxido de hidrogénio



Concentragao do H,0,

.

STERRAD padrao

-

Processo STERRAD NX

O processo NX nao adiciona mais H,0, na camara, mas remove
a agua da mistura
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Como?
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Unidade de Condensacao e
Vaporizacao
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Ciclo padrao

Tempos de ciclos:
59% H,O0, .
Injetado 28 e 38 minutos

760 Fechamento ' ’
da valvula ’_‘ ’_‘
/ inlet
140
(o}
e H,O0 é
3 removida
E o Valvula de
= transicao
22 fecha
H,O, para a campra
4 ]

30

. o o 13
Y
Concentracao Injecao

- Plasma vyen
e Vacuo Difusido ent

Denise Demarzo - 2010

Tempo min



Telas interativas

o
e ook

PLETED

Cycle Completed Successfully

CYCLE DATA
Cycle# 90

Control File: Standard
Start Time: 06.12.02 08:13
Completion Time: 06.12.02 08:33
Elapsed Time:  00:20:00
Operator: Not required

e

CYCLE IN PROGRES!

Current Stage:

S

21:24

Time Remaining

WARM UP START

Chamber Temperature Drifted High
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Consumo agua / elétrico na CME

Alguns sistemas de ETO: / 574

57.4 KW/ciclo Lampadas

s — |
>

. BENCHMARKING
Alguns autoclaves a vapor: AMBIENTAL BRASILEIRO

300
30 KW/ciclo 5 Lémpadas
ASP - STERRAD
Case Vencedor
Referéncia em Benchmarking
STERRAD 100S: | Socioambiental
6.6
0.66 KW/ciclo o A W
/ 2 Lampadas
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Esterilizacao “Just in time”

Acido peracético = Steris System 1

{5

\".
. = 4

/
r )
s
’

Foto: Steris

Nota: equipamento SS1 teve sua comercializacao
suspensa pelo FDA, a partir deste ano (2010)
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Caracteristicas gerais do acido peracético

Formula estrutural: C,H,O4

-y %

Estado fisico: Liquido
Cor: Claro, liquido incolor
Odor: Pungente

Solubilidade em agua: Completa
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Caracteristicas gerais

* O sistema de esterilizacao JIT (SS1) € um método de
processamento estéril para dispositivos diagnosticos e
cirurgicos que possam ser mergulhados em liquidos, no
local ou préoximo ao local do procedimento realizado do
paciente.

* Permite o reprocessamento em menos de 30
minutos, ficando imediatamente pronto para o uso.

* N3o permite o armazenamento dos dispositivos
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Caracteristicas gerais

Carrinho 93 centimetros

Largura

Carrinho, escaninho do manual do operador 114 centimetros
e montagem do pré-filtro

Carrinho 92 centimetros
Carrinho e processador 125 centimetros
Carrinho, processador e espaco superior 174 centimetros
Profundidade E&lahhl 79 centimetros

Carrinho e processador

Peso Peso seco 154 quilos

Peso em operacao 170 quilos
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Requerimentos elétricos

Voltagem: 120 VAC nominal (+5%, -10%) ou 220/240 VAC nominal
(+5%, -10%);

Freqiiéncia: 60 Hz (120V) ou 50 Hz (220/240V);
Corrente: 15 Aou7/7,5A;

Servi¢o: 20 A, circuito dedicado de 120V ou circuito dedicado de
10 A, 220/240V
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Requerimentos hidraulicos

Pressdo: 40 a 50 psi (276 — 375 kPa)

Taxa de fluxo: 15 litros por minuto a 40 psi (276 kPa)
Temperatura da agua: Entre 46 — 48°C

Qualidade: Agua potavel

Consumo de dgua: Aproximadamente 50 litros por ciclo de
esterilizacao

Denise Demarzo — 2010
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Requerimentos ambientais

Temperatura ambiente: Entre 16 a 32°C

Umidade: 10 — 90% de umidade relativa. Sem condensacao
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Caracteristica do ciclo

Ciclos fornecidos pelo equipamento: Apenas 1 ciclo de
esterilizacéo

Temperatura de operagdo: Entre 50-562C

Tempo de exposi¢cdo ao agente esterilizante: 12 minutos
Enxagiies para retirada do agente esterilizante: 4

Tempo total do ciclo: 30 minutos
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Agente esterilizante

Concentragdo: O acido peracético encontra-se numa concentracao
de 35%. A preparacao da diluicao de uso do Steris 20 é realizada
automaticamente pelo processador dentro da camara se
processamento selada. O acido peracético diluido encontra-se num
concentracao de 0,2%.

Conteudo: 01 frasco de 231,2g

STERIS 207
- -
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Agente esterilizante

Forma fisica especifica: Liquido

Armazenamento: Transportar e armazenar na posicao vertical em
um local ventilado e seco. Evite exposicao a condicoes extremas de
calor, umidade, luz solar ou substancias contaminadas.

Descarte: Eliminar o recipiente usado em um recipiente
apropriado. Descartar as embalagens com vazamento ou
danificadas, submergindo-as em uma pia cheia de agua em uma
area bem ventilada. Descartar a embalagem corretamente
enxaguada em uma lixeira adequada.

EPI’s recomendados: Utilizar luvas de borracha e proteger os olhos
durante a aplicacao. Utilizar botas de protecao.
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|IQ = violeta para incolor

ERIFY
' (hemical Indicator For SYSTEN:
sferile Processing Systems

~ For routine monitoring of
| SYSTEM 1" Sterile Processing
Systems employing STERIS20
. Slerllant Concentrate.

Storsge conditions:

86F

/lf(so‘q
k- 43°F
- Wewnan  (6°C)

| STERI S
=
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STERIS 20 steriiant
D Single use onty

GB See Instructions 16r use

For routine monitoring of SYSTEM 1° sterile processes smploy e
sterilant concentrate

4
Storage Conditions ’ s ‘
Keop away from storilizing agents - O~ W

'
fFReT N

SIH3LS 2y3 10y
mmwawmmm

03

To)* N

15317

PO 10084 G ioug Kog odAiy
w SSIO0Hd

(
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Acrobat Professional - [FDA Steris System 1 - Recommendations - 20abr2010 - English.pdf]
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MedWatch The FDA Safety
Information and Adverse
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Safety Information

Safety Alerts for Human
Medical Products

2010 Safety Alerts for Human
Medical Products

2009 Safety Alerts for Human
Medical Products

2008 Safety Alerts for Human
Medical Products

2007 Safety Alerts for Human
Medical Products

2006 Safety Alerts faor Human
Medical Products

2005 Safety Alerts for Human

830x 11,70 4]

Steris System 1 Processor: FDA Notice and
Recommendations

Audience: Hospital risk managers, surgical service managers, infection control professionals

[UPDATED 04/20/2010] FDA Obtains Consent Decree to Stop Marketing of Unapproved
Sterilization System-STERIS System 1 Processor (551).

[UPDATED 02/02/2010] FDA is extending to 18 months the total recommended time period for
transitioning from Steris Corporation’s modified System 1 processor (551) to legally-marketed
alternative devices.

[UPDATED 12/17/2009] &lternatives to STERIS System 1 (FDA-cleared sterilization and
disinfection products) added to web site,

[Posted 12/03/2009] FDA notified healthcare facility administrators and infection control
healthcare professionals of important information regarding the requlatory status of the STERIS
System 1 Processor (SS1) used in surgical and endoscopy suites for reprocessing, i.e., sterilizing
or disinfecting, medical devices.

STERIS has significantly modified the 551 and FDA has not approved or cleared this modified

product. Thus, FDA has not determined whether the 551 is safe or effective for its labeled
rlaims inrclodina claime that it sternlizes medical devices llse of & rlmrim:l that i nromnted tn
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Critérios para aquisicao de equipamentos para esterilizacao

1- O equipamento atende as necessidades atuais da CME (e
futuras?)

2- As caracteristicas do equipamento atendem a finalidade na
CME?

3- Necessito de requisitos especiais (reformas) para instalacao
do equipamento?

4- Qualidade

5- Facilidade de utilizacao (treinamento)

6- Existéncia de manutencao estruturada para atendimento
7- Custo inicial x Custo por ciclo

8- Impacto ambiental

9- Decisao: equipe multi-profissional

10- Preco x Custo-beneficio
Cap. XI — APECIH 2010
Marlene Nakamura

Denise Demarzo — 2010



Obrigada!

Denise
ddemarzo@its.jnj.com
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