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RESUMO

BORINI, Julio Cesar. PROTOCOLO DE VERIFICA(}AO DO PROCESSO DE
ESTERILIZAC}AO POR VAPOR DE FORMALDEIDO. 2016. Numero total de folhas,
85. Dissertacdo (Mestrado em Engenharia Biomédica) - Universidade Tecnoldgica
Federal do Parana. Curitiba, 2016.

Este trabalho apresenta o estudo do processo de esterilizagdo de materiais e
instrumentais cirdrgicos em autoclaves que se utilizam do agente esterilizante, o vapor
a baixa temperatura de formaldeido. Processo esse utilizado para materiais
termosensiveis, ou seja, que nao suportam temperaturas superiores a 80°C. Assim
objetivo desse trabalho, foi avaliar essa tecnologia de esterilizagdo a baixa
temperatura, que ja € utilizada ha mais de 20 anos em varios paises, inclusive aqui no
Brasil, porém com pouco detalhes de estudos conclusivos sobre o assunto na
literatura nacional e internacional. Este estudo foi baseado nas Normas ABNT NBR
15659 e NF EN ISO 25424 que tratam especificamente dos requisitos, métodos e
cuidados na esterilizacao de vapor a baixa temperatura e formaldeido, implementando
um protocolo de verificagdo para estudo da tecnologia. Para tanto foi elaborada uma
metodologia de avaliacdo, da instalacédo de esterilizadores que utilizam como agente
esterilizante o formaldeido. Na verificacdo da eficacia da metodologia 3 tipos de
equipamentos de esterilizacdo foram testados. Os equipamentos testados sdo de
fabricacéo brasileira (02 deles) e um de fabricacdo sueca. Os testes foram feitos em
6 hospitais, onde foram avaliados desde a sua instalacdo, avaliagcdo dos parametros
de tempo, temperatura e pressao (com equipamentos calibrados e rastreados pelo
INMETRO), avaliagdo do nivel de residuos no material (com laudos feitos por
laboratérios credenciados), uso de indicadores de processo (bioldgicos e quimicos),
avaliacdo ambiental (ar e saida do dejeto para o esgoto), controles de manutencdes
preventivas e seguranca do operador (EPI). Todos os ciclos avaliados apresentaram
resultados dentro dos parametros minimos sugerido na Norma ABNT NBR 15659 e
NF EN ISO 25424. Concluindo que se seguindo rigorosamente o que pede a Norma
e 0s manuais dos fabricantes dos equipamentos, pode-se perfeitamente obter um
processo seguro de esterilizacdo para o Hospital, e atender todos os niveis de
seguranca tanto para o operador como para 0 paciente que ira usar o material
processado no ciclo de esterilizagao.

Palavras-chave: Esterilizacdo a Baixa Temperatura, Vapor de Formaldeido,
Protocolo de Estudo de Caso, Validacdo do Processo, Seguranca ao Usuario.



ABSTRACT

BORINI, Julio Cesar. VERIFICATION PROTOCOL OF THE FORMALDEHYDE
STEAM STERILIZATION PROCESS. 2016. Total number of sheets, 85. Dissertation
(Master degree in Biomedical Engineering) - Federal Technological University of
Parand. Curitiba, 2016.

This work presents the study of the sterilization process of surgical materials and
instruments in autoclaves using the sterilizing agent, the low temperature vapor of
formaldehyde. This process is used for thermosensitive materials, is they do not
withstand temperatures above 80 ° C. The objective of this study was to evaluate the
low temperature sterilization technology, which has been used for more than 20 years
in several countries, including here in Brazil, but with little details of conclusive studies
on the subject in the national and international literature. This study was based on the
ABNT NBR 15659 and NF EN ISO 25424 standards that specifically deal with the
requirements, methods and care in low temperature steam sterilization and
formaldehyde, implementing a verification protocol for technology study. For this, an
evaluation methodology was elaborated for the installation of sterilizers that use
formaldehyde as the sterilizing agent. In the verification of the effectiveness of the
methodology 3 types of sterilization equipment were tested. The equipment tested is
of Brazilian manufacture (02 of them) and one of Swedish manufacture. The tests were
carried out in 6 hospitals, where they were evaluated since its installation, evaluation
of parameters of time, temperature and pressure (with equipment calibrated and
tracked by INMETRO), evaluation of the level of residues in the material (with reports
made by accredited laboratories), use of process indicators (biological and chemical),
environmental assessment (air and exits to the sewage), preventive maintenance
controls and operator safety (EPI). All the evaluated cycles presented results within
the minimum parameters suggested in the Standard ABNT NBR 15659 and NF EN
ISO 25424. Concluding that strictly following the norms and the manuals of the
equipment manufacturers, it is perfectly possible to obtain a safe process of
sterilization To the Hospital, and meet all levels of safety for both the operator and the
patient who will use the material processed in the sterilization cycle.

Keywords: Low Temperature Sterilization, Formaldehyde Steam, Case Study
Protocol, Process Validation, User Safety.
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1 INTRODUCAO

Com a constante busca do conhecimento por tecnologias que possam auxiliar
no cuidado médico e principalmente nos procedimentos cirdrgicos, houve um
crescimento do processo de esterilizacdo de materiais e instrumentais hospitalares. A
esterilizagcdo de artigos criticos e semi-criticos € uma préatica comprovada da eficiéncia
do processo de esterilizacdo para controle das infec¢des hospitalares. Porém muitos
desses materiais hospitalares a serem esterilizados, sdo termosensiveis e néo
suportam esterilizacbes a altas temperaturas. Assim novas tecnologias e
equipamentos surgiram para esterilizar esses materiais a temperaturas abaixo de
80°C.

A esterilizacdo por autoclave € um processo que tem como objetivo destruir
todas as formas de vida microbiana existentes nos artigos hospitalares, objeto desta
pesquisa. Enfatizando que o processo de esterilizagdo € uma das etapas que
contribuem para destruicdo dos microrganismos, nao esquecendo a importancia dos
processos anteriores, como a limpeza adequada desses materiais e a desinfeccao
antes do processo de esterilizacao.

O método de esterilizacdo mais usado é o de esterilizacdo por vapor saturado
sob pressao, que utiliza o calor e a umidade para esterilizar artigos que possam ser
esterilizados a temperaturas altas em torno de 115 °C a 134 °C.

Existem trés tipos de processos de esterilizacdo que utilizam agentes
guimicos e sdo indicados para materiais termosensiveis (SOBECC, 2013):

1) Oxido de Etileno (ETO): E um gas incolor, inflaméavel, explosivo,
carcinogénico, que tem como uma das principais vantagens em relacao
a outros métodos a baixa temperatura e sua alta difusibilidade, com
capacidade de penetracdo em lumens longos e estreitos. Porém esse
processo é realizado por empresas terceirizadas, pois em hospitais é
proibido conforme a Portaria Interministerial n® 482, de 1999.

2) Vapor de Peréxido de Hidrogénio (VPH): E constituido por particulas
altamente ionizadas, composto de ions, elétrons e particulas neutras,

gue formam um brilho visivel. A sua limitacdo esta em relacdo a
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penetracdo em lumens de longo comprimento e diametros pequenos,
além do alto custo dos insumos usados no processo.

3) Esterilizacdo por Vapor a Baixa Temperatura e Formaldeido
(VBTF): O formaldeido é um gas incolor, altamente soluvel em agua é
encontrado comercialmente como uma solucdo a 37% chamada
formalina. Esta solu¢cdo é um liquido limpo, incolor, com um cheiro
altamente irritante, que afeta as mucosas, toxico e com efeito
carcinogénico em seres humanos em exposi¢des a longo prazo.

Assim a esterilizacdo € a eliminacdo ou destruicdo completa de todas as
formas de vida microbiana, através de processos fisicos ou quimicos. A reducéo dos
microrganismos, segundo o Food and Drug Administration (FDA), 6érgao
regulamentador nos Estados Unidos para processos de esterilizagéo, € requerido um
nivel de seguranca de esterilidade, conhecido como SAL (Sterility Assurance Level)
de 107% (POSSARI, 2003). Ou seja, é o numero definido como margem de seguranca
para o processo de esterilizacdo, que resume a probabilidade de sobrevivéncia de
microrganismos ap0s o processo de esterilizacdo. Para se obter um nivel de
seguranca de esterilizagdo de 107, devera ocorrer uma reducdo de 12 ciclos
logaritmicos, ou seja, um item ndo estéril em 1.000.000 de itens.

Especificamente para esterilizacdo de vapor a baixa temperatura e
formaldeido, a eficacia do processo é alcancada quando as varidveis do processo
como umidade, temperatura, pressdo e concentracdo de solucao de formaldeido a
2%, sado combinadas. Assim obtém-se uma distribuicdo homogénea para o vapor com
o agente formaldeido, o que auxilia na penetracdo em toda a carga a ser esterilizada
(POSSARI 2003). O formaldeido por si s6 ndo tem efeito microbicida, porém quando
misturado com o vapor da agua (temperaturas entre 50°C a 85°C) sua eficiéncia como
microbicida é alcancada.

A relevancia dessa pesquisa, € apresentar um estudo de casos de processos
de esterilizagcdo por vapor de formaldeido a baixa temperatura, através de um
protocolo que segue normas nacionais e internacionais que regulamentam esse
processo de esterilizacdo. E que possa subsidiar dados e préaticas de recomendacéo
do uso dessa tecnologia para o paciente que usara os itens esterilizados e suas
consequéncias com relacdo a exposicdo do usuario ao equipamento e de seus

residuos para o meio ambiente.
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1.1 OBJETIVO GERAL

Esse trabalho tem como objetivo geral de pesquisa, o estudo de caso das
caracteristicas da tecnologia de esterilizacdo por vapor de formaldeido, avaliando
através de um protocolo, as instalagdes, a capacitacdo dos usuarios, a eficacia do
processo, 0S riscos operacionais e ambientais.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Comprovacdo da metodologia de avaliacdo através de resultado pré-
concebido a eficiéncia do processo de esterilizacdo a formaldeido por meio de estudos
de caso, fazendo-se avaliacbes em 06 hospitais, situados nos estados do Parana e
Santa Catarina que possuem autoclaves para esterilizacédo a vapor de formaldeido a
baixa temperatura.

Correlacionar requisitos de monitoragdo do processo de esterilizacéo,
exigidos e especificado nas Normas, como as validacbes paramétricas (Quimica e
Biolégica), validacdo de processo (Qualificacdo de Instalacdo, Qualificacédo
Operacional e Qualificacdo de Desempenho), funcionamento, seguranca do processo
operacional e ambiental.

Medi¢cBes em laboratérios de analises quimicas, verificando se os resultados
apresentados nos residuos quimicos dos materiais cirdrgicos e ambientais, estdo em
conformidade com as Normas e legislagdes.

E fornecer informagbes através de uma metodologia de estudo de caso,
seguindo um protocolo que possa avaliar variaveis imprescindiveis para o bom
funcionamento do equipamento, além de estudar os riscos téxicos que possam

transmitir para o usuario e ao meio ambiente.



16

2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1ESTERILIZACAO

Esterilizacdo é um conjunto de opera¢cdes destinadas a eliminar ou destruir
todas as formas de vida microbiana, ou seja, bactérias nas formas vegetativas e
esporuladas, fungos e virus através de métodos de esterilizacao fisicos e quimicos
(SOBECC,2013).

O crescimento microbiano € a coordenacéo de processos fisicos e quimicos
na célula, que resultam na sua divisao, ja que a reproducao bacteriana é determinada
por divisdo binéaria. A divisdo binaria das células ocorre de maneira geométrica, ou
seja, apos a primeira divisdo de células, cada nova divisao ir4 dobrar a sua populacao.
O tempo requerido para dobrar uma populacao de células bacterianas € denominado
tempo de geracdo, caracteristico de cada espécie. (GRAZIANO; SILVA;
PSALTIKIDIS, 2011, p.24).

O proposito da esterilizacdo € inativar os contaminantes microbioldgicos e
assim transformar os produtos para salde ndo estéreis em estéreis. A cinética de
inativacdo de uma cultura pura de micro-organismos por agentes fisicos e/ou
quimicos, utilizados geralmente para esterilizar produtos para saude, pode ser melhor
descrita por uma relacdo exponencial entre o numero de micro-organismos
sobreviventes e a extensao do tratamento com o agente esterilizante. Inevitavelmente,
ISSO significa que sempre existe uma probabilidade finita que um micro-organismo
possa sobreviver independentemente da duracéo do tratamento aplicado. O tipo de
contaminacdo em um produto para saude a ser esterilizado varia e isso influencia a
eficacia de um processo de esterilizacdo (SOBECC, 2013).

Na literatura h4 uma vasta gama de informac6es onde se relata que a
preocupacao em se obter materiais estéreis para serem usados nas cirurgias, desde
o século XVIII, com técnicas que iam desde ao inserir 0 instrumental cirdrgico no fogo
e até imergir em agua fervente em temperaturas préoximas a 100 °C. Um dos primeiros
percussores dessa técnica de esterilizagdo em 1871 foi Pasteur, depois passando por
Joseph Lister , chegando até 1880, onde Charles Chamberland desenvolve o primeiro

esterilizador a vapor, conforme figura 1 (SILVA, 1998).
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Figura 1 — A primeira autoclave a vapor desenvolvida por Charles Chamberland em 1880

Fonte: www.docplayer.com.br acessado em 29/03/2016.

Os métodos de esterilizacdo atualmente em uso e disponiveis para uso nas
Centrais de Materiais Esterilizados (CME) sé&o os fisicos, fisico-quimicos gasosos e
qguimicos liguidos automatizados.

As CME em constante desenvolvimento e atenta ao desenvolvimento de
técnicas cirdrgicas e materiais cirirgicos delicados, que necessitam cada vez mais de
cuidados na esterilizagdo, além de recorrerem ao uso de tecnologias mais moderna
para esterilizacdo desses materiais, existe principalmente a constante preocupacao
com aparecimento de novos virus e bactérias que contribuem para o aumento das
Infeccdes Hospitalares (IH). A importancia da Central de Materiais (CME) ja era
enfatizado por Perkins em 1980, tamanha a sua importancia no processo de controle
das IH, e de ter ambientes cada vez mais modernos que auxiliassem os profissionais
desse setor no controle dos materiais estéreis (GRAZIANO; SILVA e PSALTIKIDS,
2011).

Com o desenvolvimento dos materiais de uso hospitalar, como os
instrumentais para cirurgias por video, cateteres e entre outros, que demandam um
cuidado minucioso e técnicas que facilitem o trabalho de limpeza, desinfeccéo e
esterilizacdo. Ocorre também um avanco de langcamentos de equipamentos que se
propdem a facilitar o processo e o trabalho dos usuarios na CME.

Hoje a técnica de esterilizacdo mais usada em hospitais séo os esterilizadores
a vapor saturado sob pressao, que trabalham a temperaturas entre 105 °C a 134 °C.

Porém com a preocupacgdo e inovacdo de novos materiais utilizados no processo
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cirirgico, muitos desses materiais e instrumentais ndo podem sofrer a acdo de
esterilizacdo por altas temperaturas (121 °C por exemplo), ou seja, se esterilizados
acima de 85 °C podem sofrer danos. O avanco das tecnologias nos materiais
cirdrgicos, denominados como termosensiveis, fez que surgissem novas tecnologias
de esterilizacdo que tem caracteristicas de esterilizacdo a baixas temperaturas.

Para estes tipos de materiais 0 mais usado atualmente é o esterilizador que
usa o gas de oxido de etileno (ETO), porém devido a uma portaria ministerial é proibido
0 seu uso dentro dos Estabelecimentos de Assisténcia a Saude (EAS). Por serem
altamente cancerigenos e explosivos. Existe também a técnica de esterilizagéo por
vapor de peréxido de hidrogénio (VPH) e a esterilizac&do por vapor a baixa temperatura
e formaldeido (VBTF).

2.1.1 A Esterilizacéo por Vapor a Baixa Temperatura e Formaldeido

O formaldeido tem sido usado ha muito tempo para desinfeccdo e
esterilizacdo, sendo que as primeiras descricdbes sobre a capacidade microbicida
deste agente quimico datam de 1888 por Von Loew, na Alemanha.

Varios hospitais nos paises da Europa, América Latina e Asia, ja utilizam esse
método de esterilizacdo de VBTF, na Alemanha ja € usado desde 1964. Muitos
cientistas ja estudaram a eficacia das condicdes de esterilizacdo por meio do
formaldeido gasoso, como Alder em 1966, que ressaltou que o melhor desempenho
era com formaldeido no estado gasoso, concentracdo de 60 ml/m3 e com
temperaturas de 80 °C (POSSARI, 2003).

No Brasil essa tecnologia, iniciou em 1998, com a instalagcdo do primeiro
esterilizador de Vapor de Baixa Temperatura e Formaldeido, no Hospital de Clinicas
da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo. Estima-se hoje 60
maquinas em operacgao no Brasil.

AYLIFFE (1989) avaliou as diferencas e vantagens do uso das tecnologias
que usam o0s processos com formaldeido e Oxido de etileno. Nesse estudo é
mencionado que a esterilizagdo por VBTF tem aeracdo menor, comparado ao ETO
que necessita de um tempo bem maior de aeracdo. E um esporicida mais eficaz que

o ETO, melhor para ser controlado, porém o problema principal é a condensagéo em
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superficies evitando a esterilizacdo adequada. Naquela ocasido comprovou-se que 0
efeito residual nos materiais era de pequena quantidade apds a concluséo do ciclo. O
autor cita neste estudo que o uso da esterilizacdo por VBTF sO destruira os
organismos vegetativos e a maioria dos virus serao inativados com uma temperatura
de 73 °C com duracéo de no minimo 10 minutos.

FARIA et al. (1998) avaliaram a esterilizacdo de canetas de alta rotacéo e
cabos de bisturi pelo formaldeido a temperatura de 37 °C. As canetas de alta rotacao
usadas nos consultorios odontolégicos sao dispositivos sensiveis a altas temperaturas
e a produtos quimicos, dificultando o reprocessamento destes materiais. Foram
utilizados neste experimento varios microorganismos inoculados na caneta de alta
rotacdo e no cabo de bisturi, mantidos a 37 °C por uma hora na estufa. Apds esse
tempo os materiais foram submetidos a vapor de formaldeido por 3 horas em 37 °C.
Na sequéncia foram transferidos novamente para a estufa e mantidos por 72 horas.
Concluiu-se que mesmo nesse tempo, esse método s6 devera ser usado em canetas
de alta rotacdo ndo autoclavaveis, pois se detectou a presenca de bactérias sensiveis
no enxaguatério bucal, e possivelmente este fato tem relacdo com o tamanho da
superficie dos materiais inviabilizando esse processo de esterilizagdo. (SALMON,
2008).

VEDOIN et al. (2002) apresentaram um trabalho feito no Hospital de Santa
Casa de Misericérdia de Porto Alegre, em uma autoclave para esterilizacdo a vapor
de baixa temperatura e formaldeido para validacdo do equipamento. Avaliacao feita
entre os meses de novembro de 2001 a junho de 2002, os pesquisadores usaram
como material de teste, 16 parafusos que foram processados no processo de VBTF e
apos o termino do ciclo foram armazenados em oito locais diferentes pré-
determinados. Semanalmente foram retirados dos locais alguns parafusos e enviados
a um laboratério para analise microbioldgica. Sendo que dois destes parafusos foram
retirados de cada local, totalizando 16 parafusos para os testes. A conclusdo dos
testes foi negativa, ou seja, num periodo de 180 dias validando a efetividade do
processo e o local de armazenamento nao interferiu nos resultados.

SALMON (2008), descreve em sua tese de mestrado que no Japao,
KANEMITSU et al. (2003) avaliaram o vapor por baixa temperatura baseada na Norma
Europeia EN 14180. Eles realizaram experimentos aplicando exames microbiolégicos
com GeoBacillus Stearothermophilus usando esterilizagdo a 50 °C com formaldeido.

Seus resultados microbiolégicos positivaram em cargas cheias, porém as
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concentragbes de formaldeido foram baixas nos testes de desabsorgdo. E cita
também que RODRIGUES, DESPAIGNE e BETANCOURT (2006) desenvolveram um
método de analise para avaliar a eficacia da esterilizacdo, usando formaldeido 2%
juntamente com vapor em ciclos de 50 e 60° C de temperatura. Nesta metodologia
empregou-se fragmentos de cateteres, inoculados previamente com cepas
bacterianas (GeoBacillus Stearothermophilus e GeoBacillus Subtilis) em meio de
cultura liquida (triptona soya). Comparou-se a técnica com éxido de etileno obtendo a
comprovacao de total auséncia de crescimento dos microorganismos em ambos o0s
processos.

A importancia ambiental do formaldeido e seus derivados esta muito bem
estabelecida e aceita pela comunidade cientifica. E em comparacéo a estudos feitos
anteriormente, que tinham como base a Norma EN 14180, essa ja tem a sua traducdo
e normatizagdo no Brasil, que € a ABNT NBR 15659, publicada em 2009, o que reforca
mais a questao de se aprovar o uso desse método de esterilizagdo com a mistura de

vapor a baixa temperatura e o agente quimico o formaldeido.

2.2 O FORMALDEIDO E SEU MECANISMO DE ACAO

Os paises da Asia e América do Sul sdo os maiores fabricantes de
formaldeido. O formaldeido é o mais simples dos aldeidos, também denominado de
aldeido férmico, formalina e formol (POSSARI, 2003). E um gés incolor (metanol ou
aldeido férmico), inflamavel (> 7% no ar), toxico, altamente sollvel em agua, caustico
para a pele e mucosa e apesar de ser uma solucéo liquida e limpa possui um odor
caracteristico pungente e irritante em concentracfes superiores a 1 ppm (parte por
milhdo). A polimerizacdo deste quimico ocorre sob aquecimento ou a temperatura
ambiente, em concentragfes superiores a 20 mg/L, originando o paraformaldeido que
€ um precipitado branco. Seu mecanismo de acéo envolve a alquilacéo entre a aldoxila
do formaldeido e os atomos de hidrogénio labeis dos radicais amino, hidroxila e
carboxila das proteinas e acidos nucléicos microbianos, com isso formam-se pontes
metilénicas ou etilénicas, impedindo que esses componentes executem suas fungdes
celulares. (VERONEZ; FARIAS; FRAGA; PETERSEN; SILVEIRA, 2006).
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As solucdes a base de formaldeido, foram por décadas usadas em varios
processos, como na industria de cosméticos, na linha de hemodialise, porém em
decorréncia de sua alta toxidade para os pacientes e usuarios, a ANVISA proibiu o
uso de formulas liquidas e sélidas de formaldeido. As Unicas excecdes concedidas
para uso desse agente quimico, foi para a desinfeccao e esterilizagdo de ambientes
controlados e fiscalizados pela vigilancia sanitaria. A utilizacdo de produtos que
contenham paraformaldeido ou formaldeido, somente € permitida quando associado
a um equipamento que tenha sua liberacdo com registro no Ministério da Saude, e
obedecendo criteriosamente regras de fabricagdo, que garantam a seguranca e a
eficiéncia da esterilizacdo (SOBECC, p.47, 2013).

As solucbes de formaldeido sédo normalmente usadas em ambientes médicos,
tais como departamentos de autdpsia, cirirgicos e de patologia, e até certo ponto em
departamentos de dermatologia e radiografia. Como o formaldeido € altamente soluvel
em agua, ele é aplicado em esterilizadores, formando um sistema esterilizante util e
eficaz, bem como para diluir os residuos do processo de agua de processo antes do
descarte, em concentragbes consideradas menos prejudiciais ao meio ambiente.
(ABNT NBR 15659, pg. 44, 2009).

7

O formaldeido é utilizado como agente desinfetante e esterilizante de alto
nivel, em equipamentos de VBTF que usam o produto no estado liquido (formalina a
37%), associado ao vapor, a duracdo do ciclo total € de aproximadamente 5 horas a
uma temperatura média de 60 °C.

Sua féormula fisico quimica definida no INCA:

- Nome quimico: formaldeido a 37%

- Férmula quimica: CH20

- Formula estrutural: H2C=0

Basicamente o processo de esterilizacdo por VBTF €& fundamentado na
capacidade de inativar as células mediante a coagulacdo de proteinas e metilagdo
dos acidos nucléicos, convertendo o formaldeido em um agente microbicida, virucida

e esporicida de amplo espectro de atividade (FARIA et al., 1998).
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2.3 RESIDUOS DE FORMALDEIDO EM PRODUTOS PARA A SAUDE E SUA
TOXIDADE

Existem muito poucas informagdes sobre riscos para o paciente no tocante a
exposicdo a residuos de formaldeido em produtos para a saude esterilizados por
outras vias de exposicdo além da inalagdo ou contato com a pele integra.

SALMON, 2008 em sua tese, menciona que em determinadas concentracdes
no ar causa rapidamente irritacdo nos olhos. Sob a forma de gas é mais perigoso do
gque em estado de vapor. No estado liquido ou vapor é irritante para pele, olhos e
mucosas e é absorvido através da pele. Formaldeido a vapor, solucdo, pastilhas ou
em granulados podem promover na pele dermatite e hipersensibilidade, rachaduras,
ulceracdes principalmente na ponta dos dedos. Além de deixar a pele esbranquicada,
aspera, causam forte sensacdo de anestesia e necrose na pele superficial quando
houver manipulacdo frequente e sem uso de Equipamentos de Protecéo Individual
(EPI). (INCA, 2016).

A Norma ABNT NBR 15659:2009, especifica a obrigatoriedade de se fazer o
teste de determinacao de residuos de formaldeido em um indicador de filtro de papel
(Figura 2), conforme consta no Anexo D da Norma, péginas de 39 a 41. No final, na
avaliacdo de cada ensaio de desabsorc¢do, a quantidade de formaldeido no indicador
de referéncia (em branco) deve ser subtraida da quantidade de cada indicador
processado.

A quantidade de teores residuais de formaldeido nos artigos apds terem
passado pelo método de esterilizacéo, € realizada pelo método espectrofotométrico.
Para isso a realizacdo desse método € necessario inicialmente extrair o formaldeido

dos artigos médico-hospitalares com solucao de hidréxido de sddio.
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Figura 2: Filtro de Papel, didmetro de 70 mm, para andlise residual do Formaldeido

Fonte: Autoria prépria

Em pesquisas sobre os riscos para um ser humano no tocante a exposicao a
residuos de formaldeido em produtos para a saude esterilizados, h4 muita pouca
informacao detalhada que sirva de referéncia em vias de exposi¢ao além da inalacéo
ou em contato com a pele. As bases de informacdes sdo mais destinadas ha estudos
feitos com produtos (cosméticos) que possuiam formaldeido em sua composicado. As
bases para célculos segundo os requisitos da Norma ABNT NBR 15659, relativa a
residuos de formaldeido em produtos para a saude, sdo apresentadas no relatério
holandés RIVM 710401018:1992. Os valores limites dos Paises Baixos (NL),
conforme a Tabela 1, e estdo baseados em dados avaliados em testes feitos em
diversos animais (ratos wistar, macacos e coelhos) e com diversas simulacbes em
laboratorios, com contatos de diversos periodos de tempo (Ex. 30 minutos, 24 horas)
de vias de exposicdo. Os célculos do limite para exposicao limitada através da
inalagdo ou via IV, e através da via oral ou dérmica, foram baseados nos valores LD50
(Grau de Toxidade). Que sdo dados mais baixos na gama das diferentes vias de
exposicao, e com uma margem de seguranca de 250 pg para conversao dos dados
criticos obtidos de animais para exposi¢cdo em seres humanos. Para fins de processo

de validacdo o maximo permitido em Norma, para pacientes é de 250 ug.
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Tabela 1 — Referéncias de valor limite de Residuos de Formaldeido, sdo usados como uma
premissa razoavel para estabelecer requisitos de um método de ensaio que deve garantir que
0 processo do esterilizador ndo produz residuos excessivamente altos, quando testados de

acordo com esta Norma.

Pais Via de Exposicéo Valor Referéncia

NL Exposicao intravenosa (e 16,8 mg Relatério RIVM
inalacéo) e 710401018:1992
Outras 28 mg

us Hemodializadores 5 ppm ANSI/AAMI RD 47:1993

EP Vacinas 0,2 g/L (200 ppm) Farmacopeia Europeia

Fonte: NORMA ABNT NBR 15659:2009, p.42.

A maioria dos produtos para saude que € esterilizada por vapor de
formaldeido, consiste em diversos tipos de plasticos, borrachas, vidro e metal. E esses
residuos podem aparecer como formaldeido absorvido ou adsorvido ou como
polimerizados na superficie dos produtos para a saude. Sendo que materiais porosos,
como os téxteis e papel, demonstraram absorver uma quantidade bem mais alta de
formaldeido do que plasticos, vidro ou metal. Conforme a Tabela 2, ao atribuir um
indice de valor 1 a capacidade de retencéo de formaldeido ao filtro de papel, pode-se
oferecer orientacdes sobre as caracteristicas de diversos materiais a serem
esterilizados e avaliados em relacdo a sua taxa de residual. A tabela 2, exemplifica
bem, o valor 0,1 do polipropileno indica uma capacidade de reten¢céo 10 vezes menor
do que o filtro de papel. (NORMA ABNT NBR 15659:2009).

Portanto a importancia de uma aeracgao perfeita ao final do ciclo, faz com que
esses indices de residuos figuem abaixo do exigido em Norma. No que ocorre aos
valores permitidos de emissdo de formaldeido nas areas de trabalho, o Instituto
Nacional de Seguranca e Higiene da Espanha recomenda a utilizacdo de valores
estabelecidos pelo Departamento de Trabalho — OSHA (USA — 0,5 ppm) e pelo
Instituto Aleméo de Estandardizagdo de Saude do Trabalho (Alemanha — 0,75 ppm)
(GINESTA, 1999).
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Tabela 2 — Valores residuais aproximados comparados com o filtro de papel.

Material Valores residuais aproximados comparados
com o do papel de filtro

Papel de filtro 1,0
Fibras de poliéster 1,3
Roupa branca de algodéo 0,65
Poliamida 6 0,8
Polietileno 0,4
Polipropileno 0,1
Metacrilato de polimetilo 0

Acetato de celulose 0,15
Borracha butilica 1,1
Folha de aluminio 0

Folha de cobre 0

Aco inoxidavel 0,1

Fonte: NORMA ABNT NBR 15659:2009, p.43.

Com relacdo ao impacto ambiental o formaldeido ocorre naturalmente na
maioria dos seres vivos e € uma parte vital da ecologia brasileira, existe em pequena
guantidade nos alimentos, sendo que frutas e vegetais contém de 3 a 60 miligramas
por quilo (mg/kg), leite e produtos lacteos tem cerca de 1 mg/kg, carnes e peixes de 6
a 20 mg/kg e na agua para consumo a presenca € inferior a 0,1 mg/kg (INCA).

Comercialmente, o formaldeido é amplamente utilizado em diversos materiais.
Pois é produzido a partir do metanol e é ambientalmente biodegradavel, de acordo
com a seguinte formula que consta na ABNT NBR 15659:2009:

CH30H (metanol) - HCHO (formaldeido) - HCOOH (acido férmico) - CO2+H20
(diéxido de carbono + agua).

Conforme relatado por véarios 6rgaos fiscalizadores de substancias quimicas,
as solucdes de formaldeido sa sabidamente toxicas, irritantes e alergénicas. Suspeita-
se também que tenham efeito carcinogénico em seres humanos que ficam em
exposi¢des a longo prazo junto ao agente quimico.

Em relacdo aos limites de emissdo de formaldeido nas areas de trabalho
determinado pelo Occupational Safety and Health Administration (OSHA) dos EUA, e
orgao similar o Ministério do Trabalho (MT) no Brasil, recomenda-se que o limite
maximo permitido de exposi¢cdo continua € de 0,5 ppm, e que sua concentracao
maxima deve ser de 10 ppm. A OSHA classificou o formol como irritante e com

potencial cancerigeno. POSSARI (2003) cita que a Agéncia Internacional de
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Investigacdo de Cancer no ano de 1994, classifica o formaldeido como categoria 2A,
ou seja, tem a probabilidade de provocar cancer em seres humanos. Entretanto a
Comunidade Europeia classifica como C3, que significa “possibilidade de provocar
cancer em seres humanos, porém nao existem informagdes suficientes” (POSSARI,
2003).

No Brasil, conforme a norma regulamentadora NR 15 do Ministério do

Trabalho (Portaria 3214), o limite de tolerancia aceitavel em ambiente de trabalho é

de 1,6 ppm (2,3 mg/m3) por um periodo de até 48 horas semanais e em caso de sua
caracterizacéo € considerado grau maximo de insalubridade (ARAUJO, 2005).
Conforme o Instituto Nacional de Saude e Seguranca Ocupacional dos Estados
Unidos da América (NIOSH) estabelece o limite maximo presente no ar de 0,1 ppm
(INCA, 2007).

A tabela 3 mostra os efeitos a salde associados a inalagdo de formaldeido. A
detecgdo de odor pode ocorrer com valores baixos de 0,05 ppm, e em alguns
individuos esse nivel podem ocorrer irritacdbes nos olhos. Elevando o nivel de
exposicao e concentracdo, mais individuos podem presenciar diferentes sintomas,
pois este agente quimico promove também distlurbios do trato respiratério como a
pneumonia, asma, edema pulmonar, irritacdo da mucosa das membranas, falta de ar,
tosse, dores de cabeca, nduseas, hepatite toxica e fadiga (OHC, 2007; SOBECC,
2007).

Sendo que o limiar do odor esta ao redor de 0,025 a 0,5 ppm, portanto é
significativamente inferior a concentracdo maxima aceitavel no ar. Pois 0s niveis
maximos de concentracdo de poluicdo atmosfera giram em torno de 0,5 ppm a 1 ppm,
para tempos médios de trabalho de 8 horas, e para periodos curtos de 15 minutos
respectivamente (POSSARI, 2003).

Tabela 3 — Efeitos a salde associados a inalagédo de formaldeido

Relatos dos efeitos a saude Concentracao do formaldeido (ppm)
Nenhum relato 0,05
Odor 0,05-1,0
Irritacdo do olho 0,01-2,0
Irritacd@o nasal 0,1-25

Obstrucéo nasal crénica 5-30
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Edema pulmonar, pneumonia 25-50

Morte 100 +

Fonte: INCA (Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva)

2.4 FASES DO CICLO DE ESTERILIZACAO

Os processos de esterilizacdo sdo especificados por parametros fisicos e
verificados por meios fisicos, quimicos e microbiolégicos. Variaveis como
temperatura, umidade, pressdo, concentracdo, distribuicdo do agente esterilizante
(formaldeido) e a secagem, sao fatores importantes para obtencdo de um processo
capaz de penetrar em toda a carga a ser esterilizada.

A efetividade deste microbicida ocorre quando combinado com a agua, pois o
vapor de agua atua como veiculo para transportid-lo e a umidade propicia a reacéo
com a proteina do microrganismo. O vapor, a 4gua e o formaldeido se difundem muito
pouco em materiais porosos e de lumens estreitos quando em pressédo atmosférica
muito baixa. Esta atmosfera € obtida quando a bomba de vacuo do equipamento faz
0 Vacuo na camara alternando com a admissdo de vapor e formaldeido (POSSARI,
2003).

Existem no mercado pelo menos cinco marcas diferentes de fabricantes de
esterilizadoras, com o ciclo de esterilizacdo por vapor de formaldeido. Sendo que
algumas usam ja a solucdo pronta em frascos, jA com a diluicdo de 2%, outras
possuem frascos com 37% de formol, que ao iniciar o ciclo com a presenca do vapor
esse valor vai a 2% também, e outras que usam um sistema de frasco com formol
granulado que quando aquecido dentro da camara, produz o agente esterilizante na
porcentagem requerida de 2%.

Todos os equipamentos atualmente tém seus processos automatizados, com
sistema com indicadores de pressao, temperatura e tempo, todos visiveis na tela do
controlador, bem como um sistema de impressdo que registra todo o ciclo a cada
segundo, conforme Figura 4.

As etapas do ciclo, conforme indicado na Norma ABNT NBR 15659:2009,

devem seguir o0 seguinte roteiro (Figura 3) quando inicia-se um ciclo de VBTF:

1) Leak Test (Teste de Estanqueidade) - Tem a fungao de verificar ensaios

de vazamento durante a primeira fase do vacuo, a qual um tempo de



2)

3)

4)

5)

6)

7
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estabilizacdo da pressao néo seja superior a 15 minutos. E a alteragéo da
pressédo medida deve ser < 50 Pa (0,5 mbar) por minuto quando testada
durante um periodo de 10 minutos;

Preaquecimento — A temperatura das superficies internas aquecidas da
camara do esterilizador devem satisfazer as especificagdes dadas pelo
fabricante;

Retirada de ar — A retirada de ar da camara interna € feita através de
sequencias de pulsos de vacuo e vapor de formaldeido (dependendo do
equipamento de 15 a 20 pulsos). O vapor de formaldeido é produzido, onde
se encontra o agente esterilizante. Além da retirada do ar, outra finalidade
dos pulsos, € a penetracdo do vapor de formaldeido;

Esterilizacdo — Ao terminar os pulsos da fase anterior, é realizado um
profundo vacuo, para depois ser injetado o vapor de formaldeido até a
pressdo correspondente a temperatura do ciclo (dependendo do
equipamento pode ser de 50 °C a 85 °C). ApGs chegar a essa pressao €
iniciada a contagem do tempo, que pode variar de 20 a 60 minutos
dependendo da temperatura. Se a temperatura for por exemplo de 60 °C
a pressao € mantida de 200 a 230 mbar por 60 minutos;

Lavagem ou remoc¢ao do gas — Ao final da esterilizagdo, uma série de
pulsos de vacuo e vapor de agua desmineralizada (dependendo da
magquina pode ser de 10 a 20 pulsos) séo realizadas alternadamente para
remover o formaldeido restante da camara e da carga,

Secagem: Apés a lavagem é realizado vacuo, durante um tempo pré-
programado, com a finalidade de auxiliar a fase de aeracao;

Aeracao: Apds a remocdo do gas, inicia-se a fase de aeracdo, que é
realizada por uma sequéncia de pulsos de vacuo e ar, com a finalidade de
remover a umidade da carga. Para finalizar, € admitido ar na camara,
atraveés de um filtro de ar hidrofébico, até que a pressao da camara retorne
a pressao atmosférica. (BAUMER, 2016).
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FIGURA 3 — Gréfico do Ciclo de Vapor de Formaldeido

2.4.1 Monitoracdo Fisica, Quimica e Biolégica do Processo

Os parametros fisicos, quimicos e bioldgicos para monitoracdo do processo
de esterilizacdo a VBTF, devem ser realizados conforme prescrito na norma, ou seja,
eles devem assegurar que os indicadores expostos ao processo tiveram seus
resultados satisfatérios. E também avaliar as condi¢des fisicas, tais como
temperatura, presséo, concentracdo do gas e umidade relativa.

Controle fisico — Tem a funcéo de controlar todos os parametros do ciclo,
proporcionando a garantia de admissao do vapor para a camara da autoclave, controle
da temperatura, nivel de pulsos de vacuo, remocéao de ar, ou seja, manter totalmente
seguro o processo de esterilizacdo. Esse sistema € monitorado por um controlador
microprocessado (Figura 4), com ajustes pré-definidos de fabrica, permitindo somente
mudancas de configuracdes através de senhas. Tem a funcéo de informacao visual
de todo o processo do ciclo de esterilizagc&o, de alarme sonoro, seja por final de um
ciclo concluido, ou mesmo para avisar qualquer falha que o ocorra durante o processo.
O controlador légico microprocessado (CLP) mostra visualmente o que esta
ocasionando a falha, e automaticamente suspende o ciclo, liberando a abertura da
porta somente quando estiver evacuado todo o vapor e a pressao estiver estabilizada
dentro da camara. Portanto para um bom desempenho os seguintes parametros

fisicos e técnicas tem que ser observados: A) Pré Aquecimento (as temperaturas das
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superficies internas aquecidas como recomenda o fabricante); B) Faixa de
temperatura ndo deve ultrapassar 4 K; C) Perfil de temperatura deve ser
rigorosamente verificado; D) Requisitos do perfil de temperatura de esterilizacdo nao
devem exceder o limite superior da faixa de temperatura de esterilizacdo, e nao diferir
uma de outra por mais de 2 K; E) Perfil de pressdes deve ser monitorado
constantemente para se obter dados suficientes para avaliar as tolerancias e as
mudancas possiveis que possam ocorrer no processo do ciclo de esterilizacao; F)
Esterilizante, estar atento aos parametros fisicos e quimicos de controle de
suprimento dos agentes esterilizantes (temperatura, pressao parcial e concentragao).
(NORMA ABNT NBR 15659).

FIGURA 4 — Controlador Microprocessado de Autoclave a Vapor de Formaldeido
FONTE: AUTORIA PROPRIA

Controle biolégico — O uso de indicadores biolégicos, conforme figura 12,
para validacdo microbiolégica e monitoracdo da rotina sdo indicados conforme a
Norma ABNT NBR ISO 11138-5. Indicado para validar o processo de esterilizacdo e
documentar a eficacia de ciclos especificos, a qualidade do agente esterilizante e as
condicdes ideais do ciclo. Também garante que a maquina esteja em funcionamento
apropriado conforme as especificacbes do fabricante e com o que foi planejado.
Segundo o Food and Drug Administration (FDA), é exigido o SAL (Sterility assurance
level) que é um numero de margem de seguranca nos processos de esterilizacéo,
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com uma populacéo inicial minima de 1.000.000 de Geobacillus Stearothermophilus
(SOBECC, 2013; ISO 11138-5, 2006).

O indicador biolégico é um parametro escolhido para certificar-se de que o
nivel de esterilidade estabelecido para o produto € alcangado, conferindo a certeza de
esterilidade frente a margem de seguranca minima definida de apenas 1 unidade
contaminada em 1.000.000 de unidades do produto processado. (SOBECC, 2013).

O uso do dispositivo (PCD) pode ser outra alternativa para possibilitar o
controle biolégico no processo, quando usado o indicador biolégico na camara
fechada hermeticamente (POSSARI, 2003).

Controle quimico — Os indicadores quimicos, conforme Figura 13 sao
monitores do processo que acusam apenas que 0s parametros de esterilizacéo
(tempo, temperatura, pressao e vapor) foram obedecidos, mas ndo respondem pela
qualidade da esterilizacdo, portanto ndo devem ser utilizados como critério unico de
controle do processo (RODRIGUES et al., 1997).

Os indicadores internos de classe V (integrador), conforme figura 14, precisam
ser utilizados em cada ciclo, no centro geométrico da carga. Sao indicadores
designados para reagir com todos os parametros criticos sobre o conjunto especifico
de ciclos de esterilizacdo (SOBECC, 2013). Encontra-se no mercado indicadores em
forma de tiras, que mudam de cor ou estado fisico quando submetidas ao processo
de esterilizacéo por formaldeido. Esse dispositivo € chamado de desafio ao processo
(PCD), deve ser ndo metalico e projetado de tal maneira que o esterilizante ndo possa

penetrar no dispositivo através das paredes, bem como deve atender a EN 867-5.

2.5 EMBALAGENS PARA USO NO PROCESSO DO CICLO DE VAPOR DE
FORMALDEIDO

Por ter restricdes ao uso de embalagens de tecido (Tabela 4), e por terem o
risco de ficar impregnado com o residuo de formaldeido no final do ciclo, é
recomendado o uso de:

1) Embalagem de Papel Grau Cirurgico - Compostas de papel grau

cirdrgico, com tinta indicativas para os processos de esterilizacdo por vapor

saturado e formaldeido. Papel Grau cirdrgico 60 g/m2 utilizado para garantir a
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resisténcia mecanica, barreira microbiolégica e o controle da porosidade para
manutencao da esterilidade;

2) Embalagem de N&do Tecido - E constituida de trés camadas de
polipropileno 100% (SMS), sendo duas camadas externas (S-Spunguard)
compostas de fibras longas e continuas e a do meio € uma densa camada de
microfibra (M-Meltblown), que age como uma barreira bacteriana, repelente a
liquidos;

3) Caixas Metédlicas — As caixas metalicas podem ser utilizadas na
esterilizacdo por formaldeido se forem perfuradas e recobertas com
embalagens permeaveis ao formaldeido;

4) Contéiner — Sdo caixas de metal ou plastico termorresistentes ou ainda
de aluminio anodizado, confeccionados em diversos tamanhos, projetados em
forma de caixas com bordas vedaveis e removiveis, resistentes a
temperaturas elevadas. Tém caracteristicas para penetracdo do esterilizante
e protecdo contra contaminacao apos esterilizacdo, alguns modelos possuem
perfuracdes na margem superior e/ou superficies externas e sédo revestidos

internamente por filtros de barreira microbiana.

Tabela 4 - Tipos de invélucros e processos de esterilizagcdo compativeis (POSSARI
2003; SOBECC 2013)

Tipo de Calor Oxido de Plasma VBTF
Embalagem Umido Etileno Peroxido de
Hidrogénio
Tecido de algodéao Sim N&ao N&ao Néao
Papel grau cirdrgico Sim Sim N&ao Sim
Papel crepado Sim Sim N&o Sim
Filmes transparentes Sim Sim N&o Sim
Laminas de aluminio N&o Néo Néo Nao
Contéiner perfurados Sim Sim Sim Sim
Caixa metalica (perfuradas) Sim Sim Sim Sim
Vidro refratéario (liquidos) Sim Nao Nao Nao
Tyvek Sim Sim Sim Sim

Nao-tecido Sim Sim Sim Sim
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2.6 PRATICA RECOMENDADA PARA ESTERILIZACAO DE ARTIGOS POR VAPOR
A BAIXA TEMPERATURA E FORMALDEIDO

Por usar um agente quimico esterilizante que é o formaldeido, deve-se seguir

algumas regras na utilizacao desse tipo de tecnologia, pois isto pode contribuir para o

aumento da reutilizagdo de alguns materiais que ndo podem ser reprocessados.

Sendo assim, como toda a tecnologia existem vantagens e desvantagens no
processo por VBTF (POSSARI, 2003):

As principais vantagens do processo de esteriliza¢do por VBTF séo:

v
v
v

Substitui o processo de esterilizacdo a 6xido etileno;

E mais econdmico em relacdo ao 6xido de etileno;

Baixo indice de aborto de ciclos, por trabalhar com o sistema
totalmente fechado e monitorado por sensores de alta tecnologia;
Versatilidade (Programas de 50 °C e 60 °C);

Auséncia de impacto ambiental (somente 2% de formaldeido na
solucgéo esterilizante);

Seguranca para pacientes e equipe de enfermagem;

Processo totalmente validavel;

Utilizacdo imediata dos artigos médico-hospitalares apds o término do
processo de esterilizagao;

Compativel com 29 polimeros, enquanto o éxido etileno € compativel
com 11 polimeros;

Requer pouco espaco fisico, rede de dgua e esgoto para instalar a
autoclave;

Odor percebido em concentracdes abaixo do limite prejudicial a saude;
N&o produz gases residuais ao ar livre. Seu produto final (concentracéo
em torno de 0,01% de formaldeido) € diluido em agua e desprezado na
rede de esgoto, onde é rapidamente metabolizado por substancias

organicas e microorganismos.

Desvantagens do processo de esterilizagdo por VBTF séo:

v

N&o se aplica a esterilizacdo de artigos médico-hospitalares que

absorvem grande quantidade de formaldeido, devido a dificuldade de
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extrair o produto impregnado, principalmente de artigos como papel,
papelao, latex e téxtil.

POSSARI, 2003 cita que a esterilizacdo com temperatura de 60 °C esta
universalmente aceita para esterilizagdo de artigos médico-hospitalares. Segundo
Ginesta e Trispel, em um estudo com 34 polimeros, o vapor de baixa temperatura e
formaldeido (VBTF) foi compativel com 29, o 6xido de etileno (ETO) com 11 e o vapor
saturado sob pressao a 134 °C com 15 minutos de exposicao (Atualmente esse tempo

de exposicao ja estdo bem reduzido, algo em torno de 07 minutos).

2.7 MANUTENCOES PREVENTIVAS E CORRETIVAS

Conforme orientacdes em todos os manuais dos fabricantes desse tipo de
esterilizador, é rigorosamente estabelecido a necessidade da manutencao preventiva,
afim de garantir e assegurar um desempenho adequado e seguro para 0 processo.
Sao todas as acbes necessarias para manter um equipamento ou sistema em
operacdo ou para restitui-lo ao funcionamento. A manutencéo inclui conservacao,
reparo, modificacdo, reviséo, inspecéo e determinacéo da eficiéncia do trabalho.

No minimo mensalmente, a preventiva deve ser feita com a checagem de itens
de acordo com o protocolo do Hospital juntamente com a equipe de engenharia de
manutenc¢ao procedimentos que assegurem o funcionamento perfeito que séo:

v Verificagcdo da bomba de vacuo e do sistema de dosagem do agente
esterilizante (formaldeido);

v Checagem dos circuitos elétricos, hidraulicos, pneumaticos e
mecanicos;

v' Monitoracdo e testes de controle do CLP e do software de
gerenciamento do processo;

v Inspecéo dos sistemas de seguranca das portas e juntas de vedacgao;

v' Verificacdo e testes de todos os sistemas de seguranca do
equipamento, 0s visuais e sonoros;

v' Observar atentamente a rotina de substituicdo, conforme o manual do
fabricante da substituicdo de filtros de ar, guarnicdo da porta, agua,

componentes de vedacgao entre outros;
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v" Checagem do sistema de ventilagdo da sala, afim de garantir um

correto monitoramento dos niveis de formaldeido.

Calil e Teixeira (1998) (“associam manutencdo preventiva, como modo
especifico da falha, isto é, pode ser identificado antes da falha”). A peca correta para
reparos, ferramentas, e habilidades da méo de obra podem estar disponiveis para
corrigir o problema da maquina antes da ocorréncia da falha catastroéfica.

E atualmente pelas exigéncias da ANVISA, conforme a RDC n° 15, é
imprescindivel manter o roteiro de manutencgéo preventiva mensal, com um check list
préximo ao equipamento e também a exigéncia conforme Norma da ABNT NBR
15659, ser feito a validacdo anualmente do equipamento, para verificacdo se o
equipamento esta funcionando como rege o manual do fabricante, ou quando se é
feito grandes reparos, é necessario a revalidacdo por medidas de seguranca do

processo de esterilizacao.

2.8 LEGISLACAO COM RELACAO A SEGURANCA DO OPERADOR

Por se tratar de um equipamento que tem seus riscos, € recomendavel
conforme a Norma ABNT NBR 15659 e juntamente com o manual de seguranca do
fabricante, usar os equipamentos de seguranc¢a caso ocorra alguma falha que venha
a provocar vazamentos do agente esterilizante.

Os manuais dos fabricantes sdo bem claros em relagdo ao uso de luvas ao
manipular o agente esterilizante o formaldeido, além de mascaras para protecdo do
aparelho respiratorio e o uso de Oculos para protecéo dos olhos.

No Brasil a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é um 6rgao
gue regulamenta e fiscaliza aspectos sanitarios do pais, criado pela Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999 e vinculada ao Ministério da Saude tendo como finalidade
institucional a promocdo e a protecdo da saude da populagdo, controlando a
producgédo, a comercializagdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria,
bem como insumos, processos, ambientes e novas tecnologias estabelecidas
(BRASIL, 2007).
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Torna-se obrigatdrio para seguranca do operador, a implantagdo de um
sistema de treinamento (educacéo continuada), para orientacdo de manuseio, riscos
operacionais e 0 uso correto dos equipamentos de seguranca (EPI), afim de evitar

acidentes.

2.9 VALIDACAO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO POR VAPOR DE BAIXA
TEMPERATURA E FORMALDEIDO

As Normas ABNT NBR 15659 e a NF EN ISO 25424, sao explicitas na
necessidade de validacdo do equipamento anualmente, ou também quando se é feito
um grande reparo no equipamento (p. ex. substituicio de componentes de
funcionamento como a Bomba de vacuo ou até mesmo com a mudanca de local).
Além de toda a rotina de monitoracéo fisica, quimica, biolégica e ambiental a RDC 15
da ANVISA também exige como regra de liberacdo de funcionamento da CME esse
procedimento em esterilizadores usados em hospitais. Recomenda-se criar um comité
(Geréncia de Enfermagem, Engenharia Clinica, CCIH) com todos os responsaveis
pela validacdo para que a qualificacdo do processo seja efetuada com sucesso. As
etapas da validacdo do equipamento sdo Qualificacdo de Instalacdo, Calibracao,

Qualificacao de Operacao, Qualificacdo de Performance.

2.10 QUALIFICACAO DE INSTALACAO

Consiste na primeira etapa da validacdo na qual é verificado se todos os
requisitos estdo de acordo, com projeto inicial da instalagdo do equipamento. Sao
verificados e feito testes, principalmente das condi¢cdes de estanqueidade das
tubulacbes hidraulicas, de energia elétrica, de ar comprimido e a qualidade das
renovacbes de ar. E fundamentalmente que as fiscalizacbes para avaliar se o
equipamento esta de acordo com o que determina as Normas verifique:

e Informagbes do fabricante — Como instrucbes para instalagéo, com
as dimens0es, peso, espaco para acesso a manutencao, detalhes do

servicos de drenagem, suprimentos e ventilagdo, consumo do agente
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esterilizante, calor transmitido em watts, dimensbes dos espacos
utilizaveis e a capacidade da camara do esterilizador, os niveis de
poténcia elétrica exigidos, detalhes dos ciclos operacionais
programados e suas aplicacfes, manuais com todos os detalhes de
instalagdo, manutencdo do usuario e instrugbes para descarte das
embalagens de esterilizacao;

e Marcacdes e Etiquetas — As marcacfes relativas a seguranca e
aspectos ambientais visiveis, identificacdo do fabricante, nimero de
série, identificacdo do modelo, ano de producédo, no caso das portas
instrucdbes de manuseio, principalmente o0s equipamentos com
fechamento de porta manual, simbolos de marcacéao para indicacao de
dispositivos operacionais e identificagdo das valvulas de controle de
suprimentos do equipamento;

e Ventilacdo - Verificacdo da ventilagdo da &rea, a qual é exigido por
Norma a troca de ar de renovacdes de ar/hora, para areas de até 35
m2, se maior que isSso, ocorre um aumento nessa troca, mantendo-se
uma temperatura ambiente de (23 + 2) °C em ar parado. (ABNT NBR
15659).

e Agua - Verificacdo da pressdo da agua que alimenta a bomba de
vacuo se esta de acordo, conforme o manual do fabricante. Verificar o
sistema de tratamento de agua que alimenta o gerador de vapor
(Osmose Reversa, Filtros), para garantir uma qualidade de &agua
filtrada, que atenda todos os requisitos da Norma ABNT NBR ISO
17665, para o processo de esterilizacdo e lavagem no final do ciclo;

e Energia elétrica — Ser estavel, se necessario em caso de oscilacdes
usar nobreak;

e Dimensbes do equipamento — Observar as dimensdes externas
minimas sugeridas pelo fabricante para a instalagdo do equipamento;

e Peso do Equipamento — Verificar a estrutura se comporta o peso do
equipamento, pois geralmente varia de 500 a 1000 kg o peso de cada
esterilizador,

e Ar comprimido — Verificar a pressao do ar comprimido que alimenta o

equipamento se esta de acordo com as instru¢cdes do fabricante, pois
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a maioria dos equipamentos sdo compostos de vélvulas solenoides que
séo acionadas por ar comprimido.

e Insumos — Verificar a qualidade do vapor, quando o equipamento usa
vapor de linha de rede, sendo assim necessério o uso de filtros para
retencdo de contaminantes, conforme Norma ABNT NBR ISO 17665.

Todas essas verificagbes tém que ser registrados em instrumento préprio, e
servira como regra de procedimento de fiscalizagdo. Esse servico deve ser feito pela
engenharia do hospital ou pelo representante técnico da empresa, porém esse sempre

acompanhado do engenheiro do hospital.

2.11 CALIBRACAO

Nessa fase 0 objetivo € que todos os instrumentos de medicdo estejam
calibrados de acordo com a ABNT NBR 13485. E calibrado manémetro,
manovacudmetro, sensores de temperatura e capacitivos, transdutores de pressao,
pressostatos e valvula de seguranca. Sao requisitos obrigatorios a serem cumpridos
anualmente, pois calibrar significa colocar um instrumento de medi¢cdo em condigbes
de utilizacdo, por meio da comparagédo dos valores das medi¢cdes fornecidas pelo
instrumento, com os valores padrao (rastreados pela RBC/INMETRO), aplicando-se

guando necessario, 0 ajuste ou regulagem.

2.12 QUALIFICACAO DE OPERACAO

Nessa fase o objetivo é verificar se os parametros de esterilizacdo do
equipamento estdo sendo cumpridos e trabalhados de acordo com o especificado no
projeto do equipamento:

v’ Verificar e testar os sistemas de alarmes e seguranca do equipamento;
v’ Verificar o sistema de impressao;

v Efetuar o teste de estanqueidade do equipamento (Leak Test);
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Efetuar o Teste Bowie Dick, para verificacdo da remocéo do ar dentro
da camara de esterilizacao;

Verificar os sistemas de seguranca conforme NR-13 do Ministério do
Trabalho;

Checar os protocolos de manutengdes preventivas e corretivas;
Realizar um ciclo completo com a camara vazia, afim de verificar se
todos os registros, insumos estdo funcionando corretamente, com
checagem de temperatura e pressao;

Efetuar Ciclo com indicadores biolégicos e quimicos.

2.13 QUALIFICACAO DE PERFORMANCE

A Qualificacdo de performance tem a finalidade de verificar a eficiéncia da

esterilizacdo para a carga padronizada pelo cliente, avaliando a temperatura e a

pressdo na camara e no interior da carga. Para atingir o objetivo, em cada ciclo

avaliado, usando cargas da rotina do cliente, se possivel definindo cargas maxima e

minima, observando:

v

<\

Verificar a distribuicdo e comportamento da temperatura e da pressao
(com distribuicdo dos sensores nos pontos criticos da carga a ser
avaliada), de preferéncia com 03 (trés) carga minima e 03 (trés) carga
maxima;

Verificar a repetibilidade do processo de esterilizagdo com carga
padronizada;

Verificar a diferenca entre a temperatura maxima, minima e de controle;
Verificar o tempo para estabilizacdo dos valores de temperatura;

Com uso de um registrador de temperatura e pressao, que gere dados
criptografados, fazendo a instalagéo para leitura de 01 transmissor de
presséo e 12 sensores de temperatura tipo Pt100 (Esta quantidade de
sensores varia dependendo do tamanho da camara, ABNT NBR
15659) com revestimento em teflon livre de umidade e 01 desses

sensores 0 mais proximo do sensor de controle da autoclave;
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Em todos os ciclos testados usar o dispositivo de desafio ao processo
(PCD), este deve ser ndo metdlico a projetado para que o agente
esterilizante ndo penetre através das paredes externas, além de
atender a EN 867-5;

Uso de indicadores biologicos (em quantidades conforme o tamanho
da camara e descrito na Norma ABNT NBR 15659) deve atender a
Norma ABNT NBR ISO 11138-5;

Uso de indicadores quimicos;

As embalagens para esterilizagdo devem atender o que € solicitado na
Norma ABNT NBR 14990-3;

Uso de filtro para analise da eficacia de desabsorcdo (em quantidades
conforme o tamanho da camara e descrito na norma ABNT NBR
15659).
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3. METODOLOGIA DA PESQUISA

A metodologia do trabalho tomando por base as normas ABNT NBR 15659 e
a NF EN ISO 25424, com respeito aos seus requisitos e métodos de ensaio na
aplicacdo do uso de esterilizadores que usam o formaldeido como agente
esterilizante.

Verificagdo das caracteristicas técnicas dos manuais dos fabricantes de
equipamentos para esterilizacdo a formaldeido, como instalacao, instru¢do de uso e
sistemas de seguranca.

Revisédo bibliografica de trabalhos, artigos, publicacdes e teses relacionados
com o assunto em banco de dados eletrénicos como LILACS, PUBMED, portal do
CAPES e entre outros.

Ap0s a busca de dados bibliograficos e normativas, foi feito uma pesquisa em
hospitais que tinham essa tecnologia em uso com no minimo 12 meses, e limitando-
se aos estados do Parana e Santa Catarina.

Feito a escolha e a aprovacéo de 06 hospitais (entre os anos de 2014 a 2016)
para o desenvolvimento do trabalho de estudo de caso de um protocolo de verificacao
do ciclo de Vapor de Formaldeido a Baixa Temperatura, inicia-se a implementacéo
das fases conforme normas diretrizes para a tecnologia de VBTF. Sera adotado o
critério de mencionar o Hospital somente pela cidade e a marca do equipamento, e
nao mencionado o nome da instituicdo, devido a acordos de privacidade feito na
autorizacdo para a pesquisa em suas dependéncias internas, mas detalhadamente na
Central de Materiais (CME).

No estudo do caso de VBF, foi utilizado empresas terceirizadas para o
processo de validacdo, que inclui o uso de embalagens para os materiais a serem
processados, monitores de processo (indicadores bioldgicos e quimicos), calibracdo
dos instrumentos de medicbes dos equipamentos de esterilizagcdo (pressostatos,
transdutores de pressdo, mandmetros, sensores, valvula de seguranga) com a
utilizacdo de equipamentos rastreados pelo INMETRO/RBC, as qualificagbes de
instalacdo, operacional e de performance e de laboratérios de analises quimicas para
avaliacdo dos resultados de residuos de formaldeido no ambiente (interno e externo

ao equipamento).
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O Fluxograma da metodologia de trabalho da pesquisa sobre VBTF (Figura 5)

mostra as etapas que compreende cada fase a ser aplicada e os estudos necessérios

para a elaboragao do protocolo.

ESTUDO E PESQUISA DE
NORMAS E ARTIGOS SOBRE
ESTERILIZAGAO POR VBTF

v

PESQUISA DE HOSPITAIS QUE
USAM A TECNOLOGIA VBTF NO
MINIMO HA 12 MESES

v

SELEGAO DE 06 HOSPITAIS
PARA A PESQUISA DA
ESTERILLIZACAO VBTF

v

REUNIOES E QUESTIONARIOS
COM OS ENVOLVIDOS NO
PROCESSO

v

PREPARAGAO DOS
EQUIPAMENTOS E INSUMOS
PARA USO NA ANALISE DO
ESTUDO DA ESTERILIZAGAO
VBTF

v

INICIO DA PESQUISA
CONFORME NORMAS VIGENTES

v

~

QUALIFICAGAO DE
INSTALAGAO

v\

CALIBRAGAO DOS
INSTRUMENTOS

> QUALIFICAGAO > QUALIFICAGAO DE
OPERACIONAL PERFOMANCE

V¥

ANALISES RESIDUAIS
E AMBIENTAIS

l

RESULTADOS DA PESQUISA

FIGURA 5 — Fluxograma da Metodologia da Pesquisa sobre VBTF

FONTE: AUTORIA PROPRIA
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A metodologia de pesquisa apés estudado todas as suas variaveis, e repassado a
todos os envolvidos no processo, foi realizada o estudo de caso em cada hospital
avaliando seguindo as fases, conforme a Figura 6:

ESTERILIZADOR

V4

FASE 1
QUALIFICACAO DE
INSTALACAO

FASE 2
CALIBRAGCAO

V4

FASE3 _
QUALIFICACAO
OPERACIONAL

V4

FASE 4
QUALIFICACAO
PERFORMANCE

AV

FASE 5
ANALISES
AMBIENTAIS E
RESIDUAIS

Figura 6: Fluxograma da Metodologia de Estudo de Caso — Esterilizador VBTF
FONTE: AUTORIA PROPRIA
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3.1IMPLEMENTACAO DOS TESTES CONFORME NORMA TECNICA DA ABNT
NBR 15659:2009 e NF EN ISO 25424

Conforme descrito em Normas, foi iniciado o processo de Validagcdo dos
Equipamentos de Esterilizagdo, conforme a metodologia de estudo de caso para
esterilizadores VBTF, a qual foram efetuados as Qualificacédo de Instalacdo (FASE 1),
Calibracdao (FASE 2), Qualificacdo de Operacdo (FASE 3), Qualificacdo de
Performance (FASE 4) e as andlises ambientais e residuais (FASE 5). Para todas as
etapas do processo de validagdo foram acompanhadas pela equipe de engenharia,
chefia de enfermagem e funcionarios envolvidos. Lembrando que os hospitais
disponibilizaram todos os materiais termosensiveis para avaliacdo do QP, e também
dos insumos (Solucdo de Formaldeido, Indicadores Quimicos e Biolbgicos).

Toda a preparacdo da carga foi efetuada com material termosensivel,
colocados em cestos de aco inoxidavel, conforme figura 7. Sendo que as maquinas
avaliadas foram:

v' 02 Autoclaves BAUMER com capacidade para 09 cestos altos —
capacidade da camara de 520 litros;

v 01 Autoclave BAUMER com capacidade para 06 cestos altos —
capacidade da camara de 360 litros;

v' 02 Autoclaves CISA com capacidade para 08 cestos altos — capacidade
da camara de 545 litros;

v 01 Autoclave GETINGE com capacidade para 09 cestos altos —

capacidade da camara de 584 litros;

FIGURA 7: Cestos em Aco Inoxidavel — Alto e Baixo

FONTE: www.baumer.com.br — acessado em 23/03/2016.


http://www.baumer.com.br/
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E as fases do processo seguiram a seguinte metodologia conforme o

fluxograma (Figura 6):

FASE 1: Nesta primeira fase do processo de estudo, o de QUALIFICACAO
DE INSTALACAO (ltem 2.10), foram avaliados os projetos de instalacdo dos
equipamentos, onde foram verificados toda a parte de adequacédo dos equipamentos,
conforme as normas e manual de instalacao do fabricante. Feitos testes de verificacdo
da funcionalidade e quesitos de seguranca, conforme orientacdo dos técnicos de
seguranca dos Hospitais. Foram usados para analise dos quesitos de instalacéo:

- Manuais de Instalacdo, Manutencao e Usuario dos fabricantes;

- Alicate Amperimetro para verificacdo dos valores de tensdo, corrente e

frequéncia;

- Paguimetro para medicao de tubulacdes;

- Condutivimetro para medi¢do da condutividade da agua;

- Trena para medicdo de dimensdes da estrutura e equipamento;

- Nivel de superficie para nivelamento do equipamento;

- Calibrador de pressao para testes de alarmes;

- Forno/Calibrador de Temperatura para testes de alarmes;

FASE 2: Na segunda fase é feita a CALIBRACAO (ltem 2.11) dos
instrumentos de medicdo do equipamento (sistema de monitoramento, controle,
indicacao e registro), onde foram usados equipamentos de calibragdo como padrao

de referéncia, com o certificado valido, como:

e Forno de Calibracdo de Temperatura (ECIL — MT), tipo bloco seco para
calibracdo de sensores de temperatura composto de modulo de
calibragdo para temperaturas de 35° C a 650° C. Resolugédo: 0,1° C/
Preciséo: 0,2° C. Alta estabilidade e homogeneidade e indicagdo em
°Ce°F.

e Sensor Padrao tipo PT100 a 4 fios, faixa de operacéo de 0 a 420° C.

e Calibrador CAPPO P, para medicdo e calibracdo de pressao
manomeétrica, diferencial e vacuo. - Mddulo de presséo, limite de erro
de £ 0,05% da leitura e faixa de medicéo de -0,800 a 10,00 bar (150,00
PSI). Realiza teste de vazamento de pressdo em funcdo do tempo,
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teste de pressostato NA, NF e diferencial indicacdo simultanea de
pressdo e corrente ou tensao (para transmissores P/l ou P/V) 11
unidades técnicas de pressdo selecionaveis. Realiza medicdo de
tensé@o 0 a 30.000 V, corrente de 0 a 22,000 mA com limite de erro
0,05% da leitura + 0,01% FS. Bomba externa de pressao de — 0,08 a
25 bar.

e Calibrador CAPPO PLUS, Proporciona medi¢cées e simulagcbes das
grandezas: termopares tipo J, K, T, R, S, B, C, U, L, N, E e F conforme
alTS 90 e a IPTS 68 e Termoresisténcias tipo PT 100 (IEC, JIS, US),
Ni100, Ni120. Tenséo: 0 a 10V com resolucédo de 0,001 / Corrente: 0 a
20 mA com resolucéo de 0,001. Resisténcia: 0 a 400W com resolucao
de 0,01. Limite de erro médio para todas as faixas de: £+ 0,02% da
leitura. Geragdo de rampas e patamares por simulagéo continua ou por
degraus de rampa com ajustes de tempo, calibracdo automatica de
registradores, controladores, indicadores e cartdes de entrada de
supervisores ou CLP em diversos pontos sem a necessidade de

comandos.

FASE 3: Na terceira fase apds serem feito as calibracdes dos instrumentos de
medicdo dos equipamentos pesquisados forem satisfatérias (dentro do padrao
estabelecido de desvio de cada instrumento, conforme INMETRO) e registradas €
iniciado a QUALIFICACAO DE OPERACAO (Item 2.12). Nesse processo da pesquisa
deve demonstrar que o equipamento instalado é capaz de realizar o processo a qual
foi especificado e dentro das tolerancias definidas (ABNT NBR ISO 14937). Parte
importante do processo, na qual é testado todos os sistemas de seguranca do
equipamento (Valvulas de seguranca, alarmes sonoros e visual, travamento de
portas,), registros de impressao, testes de estanqueidade da camara, ckeck list de
todas as manutencdes preventivas e corretivas efetuadas no equipamento, desde a
sua instalacdo. Nessa fase da pesquisa sao controlados todos os insumos utilizados
no processo de esterilizacdo por VBTF, como qualidade de &gua, ar, vapor. E feito um
ciclo vazio (por equipamento), totalizando 06 estudos com ciclos vazio. Nesse ciclo é
feito a distribuicdo de sensores de temperatura e pressao (Figura 8), observando que

o sensor de leitura 1 esta préximo do sensor de controle da autoclave. Permitindo que
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avalie os perfis pesquisados, e obtenha através do registrador de temperatura e
pressao, a diferenca entre a temperatura maxima, minima e de controle com registros
no minimo a cada 30 segundos, o tempo de estabilizacdo dos valores da temperatura

e verificar o valor de temperatura e pressao em cada ponto durante o processo.

-

Lado de
descarga

DISTRIBUIGAO DE
SENSORES NA CAMARA

FIGURA 8 — CICLO COM CARGA VAZIA
FONTE: AUTORIA PROPRIA

FASE 4: Nesta fase é realizada a QUALIFICACAO DE PERFORMANCE (Item
2.13), onde foram avaliados os 06 equipamentos, e em cada um deles foi feito nessa
etapa da pesquisa 03 ciclos com carga minima e 03 ciclos com carga total, totalizando
a quantidade pesquisada de 36 ciclos com carga (material temosensivel). Lembrando
que 01 dos equipamentos foi reprovado, conforme mostra o registro da analise
residual no Apéndice 1. Foi utilizado equipamentos para monitoracdo dos ciclos
(tempo, temperatura e pressao), sistema com dados criptografados e com tecnologia
via wireless e a cabo. Dados esses que sdo gerados relatorios automaticos, em tempo
real, e com dados criptografados e que ndo podem ser manipulados os resultados. A
metodologia nessa fase para a avaliacdo dos indicadores biologicos, indicadores
quimicos, indicadores de penetracdo para canulados (PCD) e dos filtros de analise
residual de desabsor¢éo do formaldeido, seguiram os seguintes critérios, conforme as
Norma ABNT NBR 15659 e da NF EN ISO 25424:

e Indicador Biolégico: Foram introduzidos na Carga Minima 15

indicadores bioldgicos autocontido (Tabela 5) em cada carga mais 01
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indicador controle que n&do passou pelo processo para uso como
referéncia. Na Carga Maxima 9 indicadores biolégicos autocontido
mais 09 indicador controle (Figura 12). Os IB (Figura 13) possuiam
esporos do Geobacillus Stearotermophilus, foram embalados
duplamente em papel grau cirdrgico e distribuidos dentro da camara
proximos a cada sensor de temperatura, totalizando o uso de 78
indicadores IB por maquina, e um total geral de 468 testes. Todos 0s
indicadores foram incubados em uma incubadora (Temperatura média
de 57 °C), com sua leitura feita em 48 horas, sempre observando se
ocorria a mudanca de cor de roxo para amarelo que seria sinal de um
resultado positivo.

Indicador Quimico: Foram introduzidos na Carga Minima (Tabela 5) e
Méaxima a mesma quantidade por ciclo, ou seja, 01 em cada cesto
totalizando 09 1Q (Figura 14) por carga, 54 por maquina e totalizando o
uso de 324 testes. Esses indicadores sao considerados como classe 4
(Cross Checks F — Steritec), e sédo especificos para uso em ciclos de
VBTF e tem sua mudanca de vermelho para verde quando sao
expostos ao ciclo de esterilizacdo. Foram embalados duplamente em
papel grau cirargico e distribuidos dentro da camara proximos a cada
sensor de temperatura.

Dispositivo de desafio ao processo (PCD): Foram introduzidos na
Carga Minima (Tabela 5) e Maxima a mesma quantidade por ciclo, ou
seja, 02 para cada ciclo, totalizando 12 por maquina e totalizando o uso
de 72 testes. Esses indicadores s&o conhecidos também como Helix
(Helix — Steritec), € um teste para monitoracdo do ciclo de VBTF, e tem
como caracteristicas como um dispositivo que apresenta um
compartimento fechado, com unico caminho para penetragao do VBTF.
E um tubo de Teflon, com 1,5 m de comprimento e 2 mm de diametro,
gue simula uma condic¢ao similar a penetragdo em lumens e canulados
de pequenos diametros (Figura 15). E dentro do compartimento tem
um indicador classe 4, que se atingindo todas as condi¢des favoraveis
ao processo muda de cor de vermelho para verde. Foram distribuidos
dentro da camara 01 perto do lado de carga do equipamento e outro

no fundo da carga.
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Indicador para ensaio da eficacia de desabsorcdo: Foram
introduzidos na Carga Minima 11 indicadores de desabsor¢cdo em cada
carga (Tabela 5) mais 01 indicador em branco que nédo passou pelo
processo para uso como referéncia. Na Carga Maxima 01 indicador de
desabsorc¢éo por ciclo. O papel filtro € confeccionado com um diametro
de no minimo 70 mm (Figura 2), sendo especifico e padronizado para
analise do residuo de formol no final do ciclo. Apos o final do ciclo foi
retirado o teste colocado numa solucéo liquida a base de hidréxido de
sadio, de forma que ocorre a despolimerizacdo de qualquer polimero
de formaldeido presente no filtro. Apds a solucéo é tratada com &cido
cromatrépico, que tem a cor purpura e para verificar a concentracao de
formaldeido utiliza-se um espectrofotbmetro. O cuidado especial com
esse tipo de teste foi 0 problema de logistica pois teve que ser enviado
para Sao Paulo na empresa SGS-ENGAGE com um prazo maximo de
chegada até o laboratoério de 24 horas para ndo perder a eficacia. E os

valores aprovados sdo os resultados abaixo de 250 ug.

Tabela 5 — Disposic¢ao dos IB, IQ, PCD e DE — Carga Minima

CARGA POSICAO CESTO N° CONTEUDO DOS TESTES
B IQ PCD DE
Nivel alto Frente 01 02 01 01 01
Meio 02 01 01 01
Fundo 03 02 01 02
Nivel médio Frente 04 01 01 01
Meio 05 02 01 01
Fundo 06 01 01 01
Nivel baixo Frente 07 02 01 01
Meio 08 02 01 01 02
Fundo 09 02 01 01

FONTE: AUTORIA PROPRIA
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FIGURA 9 — DISTRIBUICAO DOS INDICADORES IB e IQ NA CARGA TOTAL DE VBTF
FONTE: AUTORIA PROPRIA
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FIGURA 10 — DISTRIBUICAO DOS INDICADORES IB e IQ NA CARGA TOTAL
FONTE: AUTORIA PROPRIA
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FIGURA 11 — CICLO COM CARGA MINIMA EM VBTF
FONTE: AUTORIA PROPRIA

FIGURA 12 — CICLO COM CARGA MAXIMA EM VBTF
FONTE: AUTORIA PROPRIA

FASE 5: Nesta fase é realizada a ANALISES RESIDUAIS E AMBIENTAIS,
apesar de poucas informacfes na Norma sobre o impacto ambiental, principalmente
dos residuos permitidos no final do ciclo, devido ao formaldeido ser altamente soltvel
em agua, foi avaliado 01 amostra de cada hospital pesquisado. Foram feitas analises
do dejeto (agua) no final do ciclo. Foi colocado 01 litro de agua em um frasco estéril e
enviado para um laboratério de analise de agua e residuos em Curitiba na empresa
Limnobras.
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Para andlise da presenca no ar de formaldeido foram feitas 03 andlises por
equipamento, o primeiro realizado coletas de dados com o equipamento em processo
com 15 minutos de exposicdo; o segundo com 02 minutos apos a abertura da porta
no lado de descarga com tempo de exposi¢cao de 10 minutos; e o terceiro uma coleta
30 minutos ap0s a abertura da porta do lado de descarga com exposi¢cdo de 20
minutos. Essas coletas foram feitas pelo préprio pesquisador com um equipamento

analisador de gases digital da marca HalTech, que tem a resolucédo a partir de 0,01

ppm.

|

&

FIGURA 13: INDICADOR BIOLOGICO PARA FORMALDEIDO
FONTE: www.stericontrol.com.br — acessado em 29/03/2016

SRORCHCIEE, s

FIGURA 14: INDICADOR QUIMICO PARA FORMALDEIDO
FONTE: www.stericontrol.com.br — acessado em 29/03/2016

FIGURA 15: INDICADOR QUIMICO DE PENETRACAO DE FORMALDEIDO -
CANULADOS

FONTE: www.stericontrol.com.br — acessado em 29/03/2016


http://www.stericontrol.com/
http://www.stericontrol.com.br/
http://www.stericontrol.com.br/
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwil_sfBl6zQAhVH6yYKHW29AqcQjRwIBw&url=http://alfamare.com.br/medico-hospitalar/produto/indicador-quimico-para-formaldeido/&bvm=bv.138493631,d.cGw&psig=AFQjCNHNksSL9eRX0awspZSYQ5Zt9YqYtQ&ust=1479348112942565
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Assim toda a metodologia foi feita conforme as Normas vigentes para
esterilizacdo de vapor a baixa temperatura e formaldeido, e através da metodologia
de estudo de caso, foi elaborado um protocolo seguindo cada método proposto aos
requisitos solicitados e obrigatdrios para analise dessa tecnologia.

O pesquisador apresenta os resultados dos estudos no capitulo 4 desse
trabalho.
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4. RESULTADOS

Neste capitulo sdo apresentados os resultados obtidos da pesquisa
diagnostica de estudo de caso na validagcao de equipamentos que utilizam o processo
de esterilizacdo a vapor com baixa temperatura e formaldeido (VBTF), aplicados em
04 hospitais no Estado do Parana e 02 em Santa Catarina. Seguiram a metodologia
apresentada no capitulo 3. Apresentam-se o0s dados dos registros biologicos,
quimicos, dispositivos de desafio ao processo, desabsor¢cédo e analises ambientais do
esterilizador de VBTF, os dados de validacdo e qualificacado térmica. As referéncias
dos Hospitais, cidade, estado e marca dos equipamentos analisados, foram assim
descritos:

e Hospital 1 (Maringad — PR) BAUMER

e Hospital 2 (Pato Branco — PR) BAUMER

e Hospital 3 (Campo Largo — PR) BAUMER

e Hospital 4 (Curitiba — PR) GETINGE

e Hospital 5 (Criciima — SC) CISA

e Hospital 6 (Xanxeré — SC) CISA

4.1 RESULTADOS DA AVALIACAO DA QUALIFICACAO INSTALACAO

Nas tabelas 6, 7, 8, 9, 10 e 11, estdo todos os resultados das avaliacdes feitas

por hospital, da qualificacao instalacao



Tabela 6 — Hospital 1 (Maringa — PR) Equipamento BAUMER — Avalicdo do QI

Item Verificado Resultado Esperado Resultado Aprovado
Real SIM/NAO
Instrugdes ao usuario de Treinamento efetuado OK SIM
caracteristicas do equipamento, para funcionarios
peso, funcionamento, operacéo e envolvidos na instalacao,
configuracao de ciclos, operacao e manutencao
carregamento, insumos apropriados do equipamento
ao VBTF, capacidade de carga,
frequéncia de manutencoes,
sistemas de seguranca, limpeza,
descarte dos materiais e
atendimentos de AT
Dimensdes minimas de instalagéo 60 cm de cada lado 70 cm de cada SIM
para manutengdo lado
Identificacdo do Equipamento O equipamento esta OK SIM
identificado com placas
fixadas
permanentemente, com
dados do fabricante, ano
de fabricagcdo nimero de
série.
Manuais de Instalacdo, Usuério e de Manual de Usuario na OK SIM
Manutengéo CME e Manuais de
Instalacdo e Manutencgéo
na Engenharia do
Hospital
Tensao Elétrica de entrada para o 220 V - Trifasico 220V - SIM
equipamento Trifasico
Identificacdo dos Cabos das Marcacéo de cabos e OK SIM
Conexdes Elétricas do Equipamento, conexdes, conforme
diagramas dos esquemas elétricos diagrama do Manual do
fabricante
Tubulag&o Entrada de Agua Minima de ¥z polegada % polegada SIM
Pressdo Entrada Agua 0,5a 2,0 bar. 1,8 bar SIM
Qualidade da Agua de Entrada: Aceitavel maximo de 20 12 uS SIM
Condutividade uS
Diametro Tubulagédo do Dreno Minima de 2 polegada 2 polegadas SIM
Sistema de Ventilagcao e temperatura Recomendavel no minimo
no ambiente troca de ar 06 vezes/hora OK SIM

e temperatura entre (23
+2) °C em ar parado no
ambiente

FONTE: AUTORIA PROPRIA



Tabela 7 — Hospital 2 (Pato Branco — PR) Equipamento BAUMER — Avalicdo do QI

Item Verificado Resultado Esperado Resultado Aprovado
Real SIM/NAO
Instrugdes ao usuario de Treinamento efetuado OK SIM
caracteristicas do equipamento, para funcionarios
peso, funcionamento, operacéo e envolvidos na instalacao,
configuracao de ciclos, operacao e manutencao
carregamento, insumos apropriados do equipamento
ao VBTF, capacidade de carga,
frequéncia de manutencoes,
sistemas de seguranca, limpeza,
descarte dos materiais e
atendimentos de AT
Dimensdes minimas de instalagéo 60 cm de cada lado 60 cm de cada SIM
para manutengdo lado
Identificagdo do Equipamento O equipamento esta OK SIM
identificado com placas
fixadas
permanentemente, com
dados do fabricante, ano
de fabricagcdo nimero de
série.
Manuais de Instalacdo, Usuério e de Manual de Usuario na OK SIM
Manutengéo CME e Manuais de
Instalacdo e Manutengéo
na Engenharia do
Hospital
Tensao Elétrica de entrada para o 220 V - Trifasico 225V - SIM
equipamento Trifasico
Identificagédo dos Cabos das Marcacéo de cabos e OK SIM
Conexdes Elétricas do Equipamento, conexdes, conforme
diagramas dos esquemas elétricos diagrama do Manual do
fabricante
Tubulag&o Entrada de Agua Minima de ¥z polegada % polegada SIM
Pressdo Entrada Agua 0,5a 2,0 bar. 2,0 bar SIM
Qualidade da Agua de Entrada: Aceitavel maximo de 20 18 uS SIM
Condutividade uS
Diametro Tubulagédo do Dreno Minima de 2 polegada 2 polegadas SIM
Sistema de Ventilagcao e temperatura Recomendavel no minimo
no ambiente troca de ar 06 vezes/hora OK SIM

e temperatura entre (23
+2) °C em ar parado no
ambiente

FONTE: AUTORIA PROPRIA



Tabela 8 — Hospital 3 (Campo Largo — PR) Equipamento BAUMER — Avalicao do QI

Item Verificado Resultado Esperado Resultado Aprovado
Real SIM/NAO
Instrugdes ao usuario de Treinamento efetuado OK SIM
caracteristicas do equipamento, para funcionarios
peso, funcionamento, operacéo e envolvidos na instalacao,
configuracao de ciclos, operacao e manutencao
carregamento, insumos apropriados do equipamento
ao VBTF, capacidade de carga,
frequéncia de manutencoes,
sistemas de seguranca, limpeza,
descarte dos materiais e
atendimentos de AT
Dimensdes minimas de instalagéo 60 cm de cada lado 70 cm de cada SIM
para manutengdo lado
Identificacdo do Equipamento O equipamento esta OK SIM
identificado com placas
fixadas
permanentemente, com
dados do fabricante, ano
de fabricagcdo nimero de
série.
Manuais de Instalacdo, Usuério e de Manual de Usuario na OK SIM
Manutengéo CME e Manuais de
Instalacdo e Manutencgéo
na Engenharia do
Hospital
Tensao Elétrica de entrada para o 380 V - Trifasico 380V - SIM
equipamento Trifasico
Identificagédo dos Cabos das Marcacéo de cabos e OK SIM
Conexdes Elétricas do Equipamento, conexdes, conforme
diagramas dos esquemas elétricos diagrama do Manual do
fabricante
Tubulag&o Entrada de Agua Minima de ¥z polegada % polegada SIM
Pressdo Entrada Agua 0,5a 2,0 bar. 1,2 bar SIM
Qualidade da Agua de Entrada: Aceitavel maximo de 20 18 uS SIM
Condutividade uS
Diametro Tubulagédo do Dreno Minima de 2 polegada 2 polegadas SIM
Sistema de Ventilagcao e temperatura Recomendavel no minimo
no ambiente troca de ar 06 vezes/hora OK SIM

e temperatura entre (23
+2) °C em ar parado no
ambiente

FONTE: AUTORIA PROPRIA



Tabela 9 — Hospital 4 (Curitiba — PR) Equipamento GETINGE — Avalicdo do QI

Item Verificado Resultado Esperado Resultado Aprovado
Real SIM/NAO
Instrugdes ao usuario de Treinamento efetuado OK SIM
caracteristicas do equipamento, para funcionarios
peso, funcionamento, operacao e envolvidos na instalacao,
configuracao de ciclos, operacao e manutencao
carregamento, insumos apropriados do equipamento
ao VBTF, capacidade de carga,
frequéncia de manutencoes,
sistemas de seguranca, limpeza,
descarte dos materiais e
atendimentos de AT
Dimensdes minimas de instalagéo 60 cm de cada lado 60 cm de cada SIM
para manutengdo lado
Identificacdo do Equipamento O equipamento esta OK SIM
identificado com placas
fixadas
permanentemente, com
dados do fabricante, ano
de fabricagcdo nimero de
série.
Manuais de Instalacdo, Usuério e de Manual de Usuario na OK SIM
Manutengéo CME e Manuais de
Instalacdo e Manutencgéo
na Engenharia do
Hospital
Tensao Elétrica de entrada para o 220 V - Trifasico 220V - SIM
equipamento Trifasico
Identificagédo dos Cabos das Marcacéo de cabos e OK SIM
Conexdes Elétricas do Equipamento, conexdes, conforme
diagramas dos esquemas elétricos diagrama do Manual do
fabricante
Tubulag&o Entrada de Agua Minima de ¥z polegada % polegada SIM
Pressdo Entrada Agua 0,5a 2,0 bar. 1,5 bar SIM
Qualidade da Agua de Entrada: Aceitavel maximo de 20 10 uS SIM
Condutividade uS
Diametro Tubulagédo do Dreno Minima de 2 polegada 2 polegadas SIM
Sistema de Ventilagcao e temperatura Recomendavel no minimo
no ambiente troca de ar 06 vezes/hora OK SIM

e temperatura entre (23
+2) °C em ar parado no
ambiente

FONTE: AUTORIA PROPRIA



Tabela 10 — Hospital 5 (Criciima — SC) Equipamento CISA — Avalicao do QI

Item Verificado Resultado Esperado Resultado Aprovado
Real SIM/NAO
Instrugdes ao usuario de Treinamento efetuado OK SIM
caracteristicas do equipamento, para funcionarios
peso, funcionamento, operacao e envolvidos na instalacao,
configuracao de ciclos, operacao e manutencao
carregamento, insumos apropriados do equipamento
ao VBTF, capacidade de carga,
frequéncia de manutencoes,
sistemas de seguranca, limpeza,
descarte dos materiais e
atendimentos de AT
Dimensdes minimas de instalagéo 60 cm de cada lado 80 cm de cada SIM
para manutengdo lado
Identificacdo do Equipamento O equipamento esta OK SIM
identificado com placas
fixadas
permanentemente, com
dados do fabricante, ano
de fabricagcdo nimero de
série.
Manuais de Instalacdo, Usuério e de Manual de Usuario na OK SIM
Manutengéo CME e Manuais de
Instalacdo e Manutencgéo
na Engenharia do
Hospital
Tensao Elétrica de entrada para o 380 V - Trifasico 380V - SIM
equipamento Trifasico
Identificagédo dos Cabos das Marcacéo de cabos e OK SIM
Conexdes Elétricas do Equipamento, conexdes, conforme
diagramas dos esquemas elétricos diagrama do Manual do
fabricante
Tubulag&o Entrada de Agua Minima de 1 polegada 1 polegada SIM
Pressdo Entrada Agua 0,5a 2,0 bar. 1,9 bar SIM
Qualidade da Agua de Entrada: Aceitavel maximo de 20 20 uS SIM
Condutividade uS
Diametro Tubulagédo do Dreno Minima de 2 polegada 2 polegadas SIM
Sistema de Ventilagcao e temperatura Recomendavel no minimo
no ambiente troca de ar 06 vezes/hora OK SIM

e temperatura entre (23
+2) °C em ar parado no
ambiente

FONTE: AUTORIA PROPRIA



Tabela 11 — Hospital 6 (Xanxeré — SC) Equipamento CISA — Avali¢cédo do QI

Item Verificado Resultado Esperado Resultado Aprovado
Real SIM/NAO
Instrugdes ao usuario de Treinamento efetuado OK SIM
caracteristicas do equipamento, para funcionarios
peso, funcionamento, operacao e envolvidos na instalacao,
configuracao de ciclos, operacao e manutencao
carregamento, insumos apropriados do equipamento
ao VBTF, capacidade de carga,
frequéncia de manutencoes,
sistemas de seguranca, limpeza,
descarte dos materiais e
atendimentos de AT
Dimensdes minimas de instalagéo 60 cm de cada lado 60 cm de cada SIM
para manutengdo lado
Identificacdo do Equipamento O equipamento esta OK SIM
identificado com placas
fixadas
permanentemente, com
dados do fabricante, ano
de fabricagcdo nimero de
série.
Manuais de Instalacdo, Usuério e de Manual de Usuario na OK SIM
Manutengéo CME e Manuais de
Instalacdo e Manutencgéo
na Engenharia do
Hospital
Tensao Elétrica de entrada para o 220 V - Trifasico 220V - SIM
equipamento Trifasico
Identificagédo dos Cabos das Marcacéo de cabos e OK SIM
Conexdes Elétricas do Equipamento, conexdes, conforme
diagramas dos esquemas elétricos diagrama do Manual do
fabricante
Tubulag&o Entrada de Agua Minima de 1 polegada 1 polegada SIM
Pressdo Entrada Agua 0,5a 2,0 bar. 1,4 bar SIM
Qualidade da Agua de Entrada: Aceitavel maximo de 20 18 uS SIM
Condutividade uS
Diametro Tubulagédo do Dreno Minima de 2 polegada 2 polegadas SIM
Sistema de Ventilagcao e temperatura Recomendavel no minimo
no ambiente troca de ar 06 vezes/hora OK SIM

e temperatura entre (23
+2) °C em ar parado no
ambiente

FONTE: AUTORIA PROPRIA



61

4.2 RESULTADOS DA AVALIAGCAO DA CALIBRAGAO DOS INSTRUMENTOS DE
MEDICAO DO EQUIPAMENTO

Os resultados dos instrumentos de medicdo dos equipamentos de
esterilizacédo por VBTF, se estavam em conformidade com a RBC/INMETRO, e com

a validade em dia, estdo descritos na Tabela 12.

Tabela 12 — Resultado da avaliacédo da calibracédo dos instrumentos de medi¢cdo nos

esterilizadores por VBTF

Item verificado Hospital Hospital Hospital Hospital Hospital Hospital
1 2 3 4 5 6

Aprovado Aprovado Aprovado Aprovado Aprovado Aprovado
SIM/NAO  SIM/INAO  SIM/NAO  SIM/NAO  SIM/NAO  SIM/NAO

Manémetro CE

SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Manovacuometro SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Cl
Transdutores de SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Pressao
Sensores SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Temperatura
Pressostato SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Agua/Vapor
Termostato SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Valvulas de
Seguranca SIM SIM SIM SIM SIM SIM

FONTE: AUTORIA PROPRIA



4.3 RESULTADOS DA QUALIFICACAO DE OPERACAO

Tabela 13.
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Os resultados da avaliagdo da qualificacdo de operacéo, estdo descritos na

Tabela 13 — Resultados da avaliacdo da Qualificacdo Operacional nos esterilizadores

por VBTF
Item verificado Hospital Hospital Hospital Hospital Hospital Hospital
1 2 3 4 5 6
Aprovado Aprovado Aprovado Aprovado Aprovado Aprovado
SIM/NAO  SIM/NAO  SIM/NAO  SIM/NAO  SIM/NAO  SIM/NAO
Sistemas de
Alarme de SIM SIM SIM SIM SIM SIM
seguranga
Sistema de SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Impresséo
Teste de SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Estanqueidade
Leak Test
Teste SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Bowie&Dick
Sistemas de SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Seguranga,
conforme NR 13
Ckeck List SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Manutencgdes
Preventiva
Ciclo com
camara vazia, SIM SIM SIM SIM SIM SIM

comIBelQ

FONTE: AUTORIA PROPRIA



4.4 RESULTADOS DA QUALIFICACAO DE PERFORMANCE
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Os resultados dos estudos referentes as analises da temperatura e pressao

nos processos com cargas minimas e maximas realizadas na qualificacdo de

performance, estao descritos na Tabela 14.

Tabela 14 — Resultados da avaliacdo da Qualificacdo Performance nos esterilizadores

por VBTF — Térmica e Pressao no periodo de esterilizacao

Quantidade Quantidades Comportamento Diferencade Eficiéncia
de pontos de de Ciclos da variagcdo temperatura Total do
leitura de Avaliados em temperatura (° C) entre Ciclo

temperatura Carga Minima  (°C) e pressdo 0s sensores em horas
(Me (CM) e Carga (mbar/min) distribuidos  conforme o
Presséo (P) Total (CT) conforme nacamara equipamento

Norma VBTE

HOSPITAIS | REF. | REAL | REF. | REAL | REF. REAL REF. | REAL | REF. | REAL
Hospitall 15T 15T 3CM 3CM <40 2,8 <20 0,75 600 545
01P O01P 3CT 3CT <60 48 horas horas
Hospital2 12T 12T 3CM 3CM =40 11 <20 1,08 530 5:28
01P O01P 3CT 3CT <60 25 horas horas
Hospital3 15T 15T 3CM 3CM <40 1,8 <20 1,00 6:00 5:50
0O1P O01P 3CT 3CT <60 37 horas horas
Hospital4 12T 12T 3CM 3CM <40 1,1 <20 09 630 6,25
oO1P O01P 3CT 3CT <60 18 horas horas
Hospital5 15T 15T 3CM 3CM =30 11 <20 153 600 5,40
oO1P O01P 3CT 3CT <60 10 horas horas
Hospital6 12T 12T 3CM 3CM <30 11 <20 100 600 535
0O1P O01P 3CT 3CT <60 08 horas horas

FONTE: AUTORIA PROPRIA
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4.4.1 Dados Estatisticos

Na andlise estatistica, para o estudo de avaliacdo de qualificacdo térmica e
pressao foi utilizado o software WIN LOG MED VALIDATION V3.59, desenvolvido pela
empresa EBRO da Alemanha. O software permitiu registrar as variaveis de tempo,
temperatura, pressao, desvio padréo, diferencas entre temperaturas minimas, médias
e maximas conforme as figuras 16, 17, 18, 19 e 20. Software que gera todos seus
dados em tempo real (sistema via wireless), e criptografados atendendo a Norma do
FDA 21 CFR Part 11, que ndo permite qualquer mudanca apos feito os estudos. As

leituras séo feitas com intervalo de 05 segundos.
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Figura 16 — Avaliacdo completa de um estudo de ciclo de VBTF com carga minima

Validagdo Winlog.alidation
Descri¢éo:QD1
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Desvio padrio 8.26 °C 8.26 °C 8.17 °C 8.36 °C
Max. 67.83 °C 68.04 °C 69.62 °C 68.18 °C
MaxMin 43.25 °C 43.57 °C 44.57 °C 42,29 °C
Média 56.88 °C 56.93 °C 57.62 °C 57.74 °C

10.94 °C 11.11°C 12.01 °C 10.44 °C
MédMin 32.31°C 32.46 °C 32.56 °C 31.84°C
Min. 24.58 °C 24.48 °C 25.89 °C
Tempo Méx. 22/12/2015 18:52:59 22/12/2015 21:28:29 128:; 22/12/2015 21:28:;
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Figura 17 — Avaliacao de entrada do gés de formaldeido

Validagao

Descrigdo:QD1
16/02/2016 09:44:57

Winlog.validation

Winlog.validation 3.59

Borini Ltda
|Entrada Gas Form
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Estatisticas (Entrada Gas Form)
1 2 3 4

Desvio padrao 8.40 °C 829 °C 7.28°C 7.78 °C
Max. 66.93 °C 67.05 °C 66.91 °C 67.07 °C
MaxMin 29.85 °C 29.38 °C 24.84 °C 26.85 °C
Média 53.03 °C 53.21 °C 54.28 °C 53.75 °C

13,90 °C 13.83 °C 12.62°C 13.32°C
MédMin 15.94 °C 16.54 °C 1222°C 13.62 °C
Min. 37.08 °C 37.67 °C 42.06 °C 40.23 °C
Tempo Max. 22/12/2015 17:22:59 22/12/2016 17:22:59 22/12/2015 17:22:59 22/12/2015 17:22:50
Tempo Min. 22/12/2015 15:26:59 22/12/2015 14:47:59 22/12/2016 14:47:59 22/12/2015 14:47:50
Desvio padréo 7.36 °C 7.39 °C 6.55 °C 7.38 °C
Max. 66.75 °C 66.81 °C 67.94 °C 66.88 °C
MaxMin 2452°C 24.03 °C 2138 °C 26.22 °C
Wédia 53.31 °C 53.40 °C 55.52 °C 53.87 °C
MédMéx 13.43 °C 13.41 °C 12.42 °C 13.01 °C
MédMin 11.08 °C 10.62 °C 8.96 °C 13.21°C
Min. 4223 °C 4278°C 46.56 °C 40.66 °C
Tempo Max. 22/12/2016 14:35:29 22/12/2016 14:36:29 22/12/2015 14:35:30 22/12/2016 14:36:30
Tempo Min. 22/12/2015 14:48:29 22/12/2015 14:48:29 22/12/2016 14:48:00 22/12/2015 14:48:00
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Figura 18 — Avaliagdo do processo de esterilizagcdo VBTF
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Desvio padrdo 0.19°C 0.19°C 0.22°C 0.19°C
Max. 67.34 °C 67.40 °C 67.41 °C 67.42 °C
MéaxMin 1.33 °C 1.30 °C 1.57 °C 1.33°C
Média 67.14 °C 67.19 °C 67.08 °C 67.16 °C
MédMax 0.20 °C 0.22°C 0.33 °C 0.26 °C
MédMin 1.13°C 1.08 °C 1.24°C 1.08 °C
Min. 66.01 °C 66.10 °C 65.84 °C 66.09 °C
Tempo Max. 22/12/2015 17:47:59 22/12/2015 17:43:29 22/12/2015 17:44:59 22/12/2015 17:43:29
Tempo Min. 22/12/2015 17:40:59 22/12/2015 17:40:59 22/12/2015 17:40:59 22/12/2015 17:40:59
Desvio padrio 0.21°C 0.19°C 0.27 °C 0.16 °C
Max. 66.84 °C 66.91 °C 68.20 °C 67.06 °C
MaxMin 1.57 °C 1.55 °C 1.28 °C 1.42°C
Média 66.64 °C 66.75 °C 67.69 °C 66.79 °C
MédMax 0.20 °C 0.15°C 0.51 °C 0.27 °C
MédMin 1.36 °C 1.40 °C 0.77 °C 1.15°C
Min. 65.27 °C 65.35 °C 66.92 °C 65.63 °C
Tempo Max. 22/12/2015 17:41:29 22/12/2015 17:41:29 22/12/2015 17:43:30 22/12/2015 17:41:30
Tempo Min. 22/12/2015 17:40:59 22/12/2015 17:40:59 22/12/2015 17:41:00 22/12/2015 17:41:00
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Figura 19 — Avaliacdo dos pulsos de lavagem do VBTF
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Estatisticas (Pos-Pulso Form)
Desvio padrdo 5.90 °C 6.18 °C 6.24°C 6.18 °C
Max. 68.43 °C 68.90 °C 68.88 °C 68.83 °C
MaxMin 23.03 °C 23.89 °C 23.33°C 23.84 °C
Média 60.46 °C 60.38 °C 60.38 °C 60.34 °C
MeédMax 7.96 °C 8.52°C 8.50 °C 8.50 °C
MédMin 15.07 °C 16.37 °C 14.83 °C 15.34 °C
Min. 45.40 °C 45,01 °C 45.55 °C 45.00 °C
Tempo Max. 22/12/2015 18:29:29 22/12/2015 21:28:29 22/12/2015 21:38:59 22/12/2015 21:38:59
Tempo Min. 22/12/2015 18:24:29 22/12/2015 18:23:59 22/12/2015 18:24:59 22/12/2015 18:23:59
Desvio padrdo 5.13°C 5.46 °C 6.68 °C 4.00°C
Max. 67.83 °C 68.04 °C 69.62 °C 68.18 °C
MaxMin 20.61°C 22.22°C 23.55°C 15.27 °C
Média 60.28 °C 60.17 °C 60.01 °C 61.88 °C
MédMax 7.55°C 7.88°C 9.61°C 6.31°C
MédMin 13.06 °C 14.34 °C 13.93 °C 8.96 °C
Min. 47.22°C 45.82 °C 46.08 °C 52,91 °C
Tempo Méx. 22/12/2015 18:52:59 22/12/2015 21:28:29 22/12/2015 21:28:30 22/12/2015 21:28:30
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Figura 20 — Avalia¢ao dos pulsos finais do vacuo do VBTF
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Desvio padrao 1.58 °C 1.76 °C 1.80°C 1.74°C
Max. 60.13 °C 59.89 °C 59.72 °C 59.87 °C
MaxMin 5.13°C 5.54 °C 5.52°C 5.50 °C
Média 56.61 °C 56.35 °C 56.26 °C 56.34 °C
MédMax 3.52°C 3.54 °C 3.46°C 3.53°C
MédMin 1.61°C 2.01°C

Min. 55.00 °C 54.35 °C

Tempo Méx. 22/12/2015 22:26:29 22/12/2015 22:26:29

Tempo Min. 22/12/2015 22:30:59 22/12/2015 22:28:59
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4.5 RESULTADOS DOS TESTES DOS INDICADORES BIOLOGICOS, QUIMICOS,
DE DESAFIO DE PROCESSO E RESIDUAL

Os resultados dos indicadores bioldgicos, quimicos, dos testes de desafio
para canulados e residual sdo apresentados na tabela 20. Os indicadores bioldgicos
(IB) foram incubados, possuindo indicador de viragem facilitando a visualizacédo do
crescimento bacteriano por meio de leitura em 24 horas que é através de mudanca de
coloracdo do meio, apdés serem mantidos em uma incubadora aquecida a 55°C para
crescimento dos microorganismos, e todos tiveram aprovagao, ou seja, resultados
negativos para o crescimento bacteriano. Os indicadores quimicos (IQ) tiveram
aprovacao total com mudanca de cor para verde, conforme orienta o fabricante. O
mesmo ocorreu com os testes de desafio com integrador (PCD) de formaldeido para
canulados, onde todos alcancaram o resultado negativo, ou seja, processo de
esterilizagcdo alcancado. E as andlises residuais em 5 hospitais mantiveram-se abaixo
do maximo exigido por norma, somente 01 hospital teve disparidade nos indices
maximos, onde teve a parada do equipamento, até que se resolvesse o problema,

conforme aparece nos apéndices.

Tabela 15 — Resultados dos IB, 1Q, PCD e Residual (Carga Maxima)

Indicador Indicador Teste de Teste de
HOSPITAIS Bioldgico Quimico Desafio An_élise
B IQ Canulados Residual -
(Resultados) (Resultados) PCD Desabsorgéao
(Resultados)  (Resultados)
Hg
) L Todos 0os 36 Todos 0os 36  Todos os 05 Filtro 1: 38
Hospital 1 — Maringa -PR IB usados IQ usados IQ usados Filtro 2: 45
nos ciclos de nos ciclos de nos ciclos de Filtro 3: 42
VBTF VBTF VBTF Filtro 4: 45
tiveram seus tiveram seus tiveram seus Filtro 5: 49
resultados resultados resultados Filtro 6: 44
negativos, negativos, negativos, Filtro 7: 52
portanto foi portanto foi portanto foi Filtro 8: 55
APROVADO APROVADO APROVADO Filtro 9: 47
Todos os testes
APROVADOS,
pois estédo
abaixo de

250ug.
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Indicador Indicador Teste de Teste de
Bioldgico Quimico Desafio Anélise
HOSPITAIS (Resultados) (Resultados) Canulados Residual -
(Resultados) Desabsorgéao
(Resultados)
Hg
) Todos 0os 36 Todos os 36  Todos os 05 Filtro 1: 124
Hospital 2 — Pato Branco -PR IB usados IQ usados IQ usados Filtro 2: 132
nos ciclos de hos ciclos de nos ciclos de Filtro 3: 138
VBTF VBTF VBTF Filtro 4: 137
tiveram seus tiveram seus tiveram seus Filtro 5: 130
resultados resultados resultados Filtro 6: 216
negativos, negativos, negativos, Todos os testes
portanto foi portanto foi portanto foi APROVADOS,
APROVADO APROVADO APROVADO pois estdo
abaixo de
250ug.
) Todos os 36 Todos 0os 36  Todos os 05 Filtro 1: 177
Hospital 3 — Campo Largo -PR IB usados IQ usados IQ usados Filtro 2: 181
nos ciclos de hos ciclos de nos ciclos de Filtro 3: 163
VBTF VBTF VBTF Filtro 4: 178
tiveram seus tiveram seus tiveram seus Filtro 5: 141
resultados resultados resultados Filtro 6: 173
negativos, negativos, negativos, Filtro 7: 165
portanto foi portanto foi portanto foi Filtro 8: 150
APROVADO APROVADO APROVADO Filtro 9: 160
Todos os testes
APROVADOS,
pois estédo
abaixo de
250ug.
. . Todosos 36 Todosos 36  Todos os 05 Filtro 1: ok
Hospital 4 — Curitiba -PR IB usados IQ usados IQ usados Filtro 2: ok
nos ciclos de nos ciclos de nos ciclos de Filtro 3: ok
VBTE VBTF VBTF Filtro 4: ok
tiveram seus tiveram seus tiveram seus Filtro 5: ok
resultados resultados resultados Filtro 6: ok
negativos, negativos, negativos, Filtro 7: ok
portanto foi portanto foi portanto foi Filtro 8: ok
APROVADO APROVADO APROVADO Filtro 9: ok
Todos os.
Todos os testes
APROVADOS,
pois estédo
abaixo de
250ug.
O cliente néo
aprovou a
divulgacéo.

(O pesquisador

viu 0s
resultados)
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Indicador Indicador Teste de Teste de
Bioldgico Quimico Desafio Anélise
HOSPITAIS (Resultados) (Resultados) Canulados Residual -
(Resultados) Desabsorgéao
(Resultados)
Hg
) - Todos 0os 36 Todos os 36  Todos os 05 Filtro 1: 184
Hospital 5 — Cricidma - SC IB usados IQ usados IQ usados Filtro 2: 190
nos ciclos de hos ciclos de nos ciclos de Filtro 3: 202
VBTF VBTF VBTF Filtro 4: 215
tiveram seus tiveram seus tiveram seus Filtro 5: 193
resultados resultados resultados Filtro 6: 188
negativos, negativos, negativos, Filtro 7: 225
portanto foi portanto foi portanto foi Filtro 8: 205
APROVADO APROVADO APROVADO Filtro 9: 198
Todos os testes
APROVADOS,
pois estédo
abaixo de
250ug
) ~ Todos 0os 36 Todos os 36  Todos os 05 Filtro 1: 371
Hospital 6 — Xanxeré - SC IB usados IQ usados IQ usados Filtro 2: 377
nos ciclos de nos ciclos de nos ciclos de Filtro 3: 407
VBTF VBTF VBTF Filtro 4: 415
tiveram seus tiveram seus tiveram seus Filtro 5: 366
resultados resultados resultados Filtro 6: 349
negativos, negativos, negativos, Filtro 7: 401
portanto foi portanto foi portanto foi Filtro 8: 382
APROVADO APROVADO APROVADO Filtro 9: 372
Assim todos os
resultados

foram acima do
limite maximo
exigido em
Norma que é
de 250ug.
REPROVADOS

FONTE: AUTORIA PROPRIA

4.6 ANALISE DO IMPACTO AMBIENTAL

Em todos os equipamentos avaliados, ambos possuem sistema de lavagem

dos gases do formaldeido no final do ciclo. Como formaldeido é altamente soltivel em
agua. Como citado na Norma ABNT NBR 15659:2009, item F.2, o formaldeido usado

em esterilizadores, por ser sollvel a 4gua, as concentragfes finais encontradas nao

sdo prejudiciais ao meio ambiente. O produto é rapidamente biodegradado e néo se

bioacumula na cadeia alimentar (HSDB, 2006)
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5. DISCUSSOES E CONCLUSOES

Este trabalho, teve como objetivo contribuir com uma pesquisa estudo de caso
com dados para uma melhor avaliacdo quanto ao uso da esterilizacdo por vapor de
formaldeido a baixa temperatura. Usando uma metodologia de estudo amparada em
um protocolo de avaliagcdes, seguindo fases importantes a serem analisadas,
conforme prescrito em normas nacionais e internacionais para o processo de VBTF.
Agregando informacdes que possam contribuir para o hospital e usuario com dados
estatisticos e laboratoriais a eficiéncia do processo, e a seguranga quanto a niveis de
toxidade para o usuario e ao meio ambiente.

Por se tratar de uma tecnologia que ainda héa certas restricdes e duvidas para
0 usuéario, devido aos riscos que o0 agente quimico usado o formaldeido possa
ocasionar, o uso do agente quimico o formaldeido. Porém se compararmos com as
outras tecnologias que utilizam agente quimico como esterilizante, exemplo do ETO e
PHB, o vapor de formaldeido é o sistema mais completo e com normas definidas para
o seu uso. Diferente do ETO que néo € exigido Registro no Ministério da Saude, porém
esteriliza materiais cirargicos, e a tecnologia PHB, ndo existe nenhuma Norma vigente
ainda que valide o seu processo, somente existe norma para construgéo do aparelho.
Ou seja, o processo de VBTF esta totalmente legalizado e validado para seu uso
conforme normas e legislagées nacionais e internacionais.

Porém sdo imprescindiveis seguir as medidas previstas na norma ABNT NBR
15659:2009 e na NF EN ISO 25424 para a validacdo do método de esterilizagéo por
formaldeido. A manutencdo preventiva, os estudos anuais das validacdes e
qualificacBes térmicas, o uso diario dos indicadores quimicos, pacotes desafios e
indicadores biologicos sao fundamentais para garantir critérios de confiabilidade,
monitoragao para o bom funcionamento do equipamento, iSSO evita riscos ao processo
de esterilizacdo se ocorrer algum resultado positivo, permite ao usuario tomar as

medidas de contingéncia.

Conforme descreve as Normas reguladoras para o VBTF, deve-se efetuar no
minimo anualmente os testes de desabsorcéo de itens para néo predispor a equipe
operacional as toxicidades cutaneas e/ou respiratérias, além das analises de ambiente

externo e dejeto de agua para o meio ambiente.
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Nesse estudo de caso deste trabalho, através da sequéncia de fases do
protocolo feito pelo pesquisador, procurou-se seguir todos os detalhes técnicos e
cientificos sobre 0 agente quimico e suas particularidades em seu uso e riscos. Pois
apesar de ser um processo validado, ainda ha poucas informac6es de trabalhos que
se preocuparam em avaliar todas as fases do processo. E este trabalho, através das
normas e pesquisas, buscou criar um protocolo com uma metodologia que pudesse
enriquecer de argumentos, informacdes e normatizacdes sobre o VBTF. Foram feitas
buscas em sites do LILAC, CAPES, BIVEMA, PUBMED, MINISTERIO DA SAUDE,
livros, artigos, teses académicas, porém com poucas excec¢des que ndo direcionasse
a uma avaliacdo de um equipamento com determinada tecnologia, pouco se tem
informacdes sobre quesitos de funcionamento e seguranca avaliados e publicados em

todas as fases do processo.

Ressaltando que todos os manuais dos fabricantes consultados, é bem
explicito ao atendimento as normas e sdo bem detalhados tanto na parte técnica como
de uso operacional, de seguranca com uso de EPI'S e de tratamento dos residuos de
formaldeido para o meio ambiente, até mesmo informacdes de dispositivos contra

acidentes.

Observou-se também a questéo de treinamento de uso, sem citar nomes, mas
para enriquecer esse trabalho, o pesquisador observou que muitos ainda se limitam a
passar informacdes de treinamento, de ndo possuirem contrato de manutencdes
preventivas com o fabricante e sim com terceiros, que nunca passaram por
treinamento na fabrica. Portanto o setor de educa¢do continuada tem um fator
primordial para que se evite problemas no futuro, seja operacional ou técnicos.

Excluindo o resultado do Hospital 6, que teve seus indices residuais acima
dos permitidos, o qual foi constado que foi um problema técnico do equipamento,
conforme relato do cliente o fabricante constatou um problema no sistema de pulsos
de lavagem no ciclo. Os outros hospitais avaliados, tiveram todos os ciclos que
apresentaram resultados dentro dos parametros minimos sugerido na Norma.

O ciclo de esterilizacdo por vapor de baixa temperatura e formaldeido,
destaca-se, em comparacdo com outras tecnologias como ETO e VPH, por ter sua
legislagdo especifica e com normas desde a fabricagdo e regulamentagcdo do
processo. A Unica dificuldade que ha de se ressaltar que ndo existe, ou pelo menos

nao encontramos em literatura alguma, nenhum documento ou normas que
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recomendem a monitoracdo ambiental do poluente (esgoto) residual de formaldeido
no final do ciclo. Como todos os equipamentos avaliados trabalham com uma
concentracdo de 2% de formaldeido, e por ser altamente solivel em agua, o que foi
encontrado ao final dos ciclos diluidos as concentracdes variaram de 0,005 a 0,01
ppm, bem abaixo do que é preconizado em norma de ambiente que € de 0,5 ppm.

Com esses resultados refor¢ca com este trabalho, como os dados analisados,
gue em conjuntos, todos os setores envolvidos do hospital no processo, seguirem o
que pede a Norma e os manuais dos fabricantes dessa tecnologia, pode-se
perfeitamente oferecer um processo seguro, tanto para o operador como para 0
paciente que ira usar o material processado em esterilizadores que possuem o ciclo
de esterilizacdo a Vapor de Baixa Temperatura e Formaldeido. E com processos mais
rapidos que o ETO, pois a diferenca de tempo de ciclo é alta, e em comparacao ao
VPH que € o ciclo mais rapido no processo de materiais termosensiveis, porém tem
seu custo de ciclo ainda alto e nenhuma norma que assegure 0 processo a nao ser a
Norma de fabricagcdo sem uma Norma de validacgao.

Porém a questdo de custos, correlacionados com as tecnologias seréo

abordados em um estudo futuro que ja esta em andamento.
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APENDICE 1 — Resultado de Avaliacdo Residual de Formaldeido fora do Padré&o

Relatério de Analise n° 127831.02.14

Cliente: ASSOCIACAO EDUCACIONAL E CARITATIVA

Rua Celestino do Nascimento, 373 - Centro - Xanxeré - SC - CEP 89820-000

CNPJ 89.428.734/0022-04

Sra. Giovana Morais Lanhi

Amostra: Filtro de papel com 70 mm de diametro, de controle de il a0 com formaldeid
Recebida em: 19/02/2014

Data da analise: 19/02/2014

Método: European Standard - Cen - prEN 14180:2003 Annex D - Espectrofotometria de Absorgéo no Visivel.

Amostras n° Identificagdo Formaldeido, pg
127831.1 Filtro 1 371
127831.2 Filtro 2 377
127831.3 Filtro 3 407
127831.4 Filtro 4 415
127831.5 Filtro 5 366
127831.6 Filtro 6 349
127831.7 Filtro 7 479
127831.8 Filtro 8 455
127831.9 Filtro 9 401
127831.10 Filtro 10 550

Notas:

1 - As amostras foram fornecidas pelo interessado. O resultado e dados somente s&o validos para a amostra

analisada.

2 - O limite de quantificagdo é de 10 ug.

3 - As amostras foram recebidas envoltas em papel aluminio e acondicionadas em envelope de papel.

4 - A andlise de uma amostra padréo apresentou recuperago de 99,8 %, recuperagdes entre 70 e 130 % sé&o
consideradas apropriadas.

Sao Bernardo do Campo, 07/03/2014.
Oscar Shigueo Umemura

CRQ 1V 04218265
Gerente de Laboratério

N&o € permitida a reproduc&o parcial deste sem a izag@o por escrito.
Este documento é emitido pela SGS Environ suijeito as Condi¢des Gerais de Servigo, conforme proposta comercial.
Favor observar os limites de r condigGes de ir izagdo e jurisdica fini r le documento.

Pag. 1/1
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APENDICE 2 - Resultado de Avaliacio Residual de Formaldeido dentro do
Padréo

Relatério de Anélise n° 128712.03.14

Cliente: ASSOCIAGAO EDUCACIONAL E CARITATIVA

Rua Celestino do Nascimento, 373 - Centro - Xanxeré - SC - CEP 89820-000
CNPJ 89.428.734/0022-04
Sra. Giovana Morais Lanhi

Amostra: Filtro de papel com 70 mm de diametro, de controle de esterilizacdo com formaldeido
Recebida em: 27/03/2014
Data da analise: 28/03/2014

Método: European Standard - Cen - prEN 14180:2003 Annex D - Espectrofotometria de Absorgéo no Visivel.

Amostras n°® Identificagdo Formaldeido, pg
128712.1 Filtro 1 38
128712.2 Filtro 2 45
128712.3 Filtro 3 42
128712.4 Filtro 4 45
128712.5 Filtro 5 49

Notas:

1 - As amostras foram fornecidas pelo interessado. O resultado e dados somente s&o validos para a amostra

analisada.

2 - O limite de quantificacéo & de 10 pg.

3 - As amostras foram recebidas envoltas em papel aluminio e acondicionadas em envelope de papel.

4 - A andlise de uma amostra padréo apresentou recuperagéo de 105,7 %, recuperagdes entre 70 e 130 % s&o
consideradas apropriadas.

Sao Bernardo do Campo, 10/04/2014.

Oscar Shigueo Umemura
CRQ IV 04218265
Gerente de Laboratério

N&o é permitida a reproduc&o parcial deste documento sem a autorizag&o por escrito.

Este documento é emitido pela SGS Environ sujeito as Condigdes Gerais de Servico, conforme proposta comercial.
Favor observar os limites de responsabilidade, condigdes de indenizagao e jurisdigao, definidas naquele documento.

Pag. 1/1




RUA SOROCABA, 254 - FLORESTA - CEP 89212-210 - JOINVILLE - SANTA CATARINA P
FONE: (47) 3426-1712 - IE: 252.188.845 - CNPJ: 81.622.631/0001-44 17025
& www.kellab.com.br / kel.jlle@kellab.com.br
\\ RBC - REDE BRASILEIRA DE CALIBRAGCAO - LABORATORIOS DE CALIBRAGAO: ‘
———
_ DIMENSIONAL, ELETRICIDADE, PRESSAO, TEMPERATURA E UMIDADE, TEMPO E FREQUENCIA =}
e ey
LABORATGRIOS DE METROLOGIA ACREDITADO PELA CGCRE/INMETRO DE ACORDO COM AABNT NBR ISO/IEC 17025, SOB O N° CAL 065 CAL 065
A o Emisséo
CERTIFICADO DE CALIBRAGAO N° J629514/2016 2300312016

1. Dados do Instrumento e Solicitante:

Denominagao: TERMOMETRO DIGITAL COM SENSOR TERMORRESISTIVO TIPO PT1000
Contratante: BORINI SERVICOS E REPRESENTAGOES COMERCIAIS LTDA

Avenida Dos Estados, 1181 - Curitiba - PR
Solicitante: BORINI SERVIGOS E REPRESENTAGOES COMERCIAIS LTDA

Avenida Dos Estados, 1181 - Curitiba - PR
Fabricante: EBRO
Cadigo: 15106449 Numero de Série: 15106449
Cédigo do Sensor: 15106449 Profundidade de imerséo: 100 mm
Modelo: EBI10 Diametro do sensor: 2 mm
Valor de uma divisdo: 0,01°C Comprimento do sensor: 120 mm
Ficha de Acompanhamento: 000930/2016 Data da calibragéo: 21/03/2016
Data de Recebimento: 22/02/2016

2. Procedimento

A calibragéo foi realizada conforme procedimento PSQ-TEM.10 revisio 003, em trés ciclos de medigéo, pelo método de
comparagao com padrao de referéncia, em um meio ter atico com h idade conhecida.; Padrdes utilizados:
Multimetro modelo 34970A certificado E0337/2016 RBC/LABELO, valido até 02/2018; Termorresisténcia modelo PT 100
certificado J626170/2015 RBC/K&L Laboratério de Metrologia Lenzi LTDA., valido até 11/2016;

“Este certificado atende aos requisitos de acreditagdo pela CGCRE que avaliou a competéncia do laboratério e comprovou
sua rastreabilidade a padrées nacionais de medida (ou ao Sistema Internacional de Unidades - SI)"

3. Tabela de Resultados Unidade : °C

0a150°C -CANAL 1

Média Obtida Média Obtida Erro de Incerteza de

(Instrumento) (Padrao Utilizado) Medigao Medigao k veff
60,11 50,03 0,08 0,98 2,00 -
120,14 119,98 0,16 0,98 2,00 B
134,94 135,02 0,08 098 2,00 «

0a150°C - CANAL 2

Média Obtida Média Obtida Erro de Incerteza de

(Instrumento) (Padrao Utilizado) Medigao Medigéo k veft
60,10 60,03 0,07 0,98 2,00 -
120,19 119,98 021 0,98 2,00 -
135,07 135,02 0,05 0,98 2,00 -

A M-

T—¥
EMANUEL VALENTE TEIXEIRA
SIGNATARIO AUTORIZADO

Este certificado é valido exclusivamente para o objeto calil d ito nas digd i néo sendo extensivo a quaisquer lotes,
que simi Néo & itidaa ¢éo deste certifi original. Certi: ido e assinado el i Pag. 1/2
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APENDICE 3 - Certificado de Rastreabilidade dos Sensores de Temperatura



APENDICE 4 - Certificado de Rastreabilidade do Sensor de Presséo

RUA SERGIPE, 113 - BONECA DO IGUAGU - CEP 83.040-120 - SAO JOSE DOS PINHAIS - PARANA
// FONE/FAX: (41) 3382-7666 - IE: 80.429.129-37 - CNPJ: 09.294 095/0001-78
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— RBC - REDE BRASILEIRA DE CALIBRAGAO - LABORATORIOS DE CALIBRAGAO
R e ) DIMENSIONAL, FISICO-QUIMICA. FORGA, TORQUE E DUREZA. MASSA TEMPERATURA E UMIDADE
LABORATORIOS DE METROLOGIA ACREDITADOS PELA CGCRE DE ACORDO COM A ABNT NBR ISO/IEC 17025, SOB O NUMERO CAL 0144

Emissdo

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO N° S025082/2016 21/06/2016
1. Dados do Instr to e Soli
Denominagio: MANOMETRO
Contratante: BORINI SERVICOS E REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA
Avenida Dos Estados, 1181 - Curitiba - PR
Solicitante: BORINI SERVIGOS E REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA
Avenida Dos Estados, 1181 - Curitiba - PR
Fabricante: EUROTHERM Ficha de Acompanhamento: 003393/2016
Cadigo: BR90387-1-1-0107-B3/P Data de Recebimento: 03/06/2016
N° de Série: BR90387-1-1-0107-B3 Data da calibragao: 21/06/2016
Tipo: DIGITAL
Resolugéo / Valor de uma (0001 bar Faixa de Indicagdo: 0ab5bar
divisdo (Pressio):
2. Procedimento
A calibragao foi i i PSQ-PRE.01 rewsao 005, em dois ciclos de medigdo. O instrumento foi
calibrado pelo método de om padra de car e descarreg Padroes
utilizados: Manémetro certificado CAL 130318/15 RBCIABSI véhdo até 12/2016.
“Este certificado atende aos requisitos de acrcdmcio pela CGCRE que iou a ia do lab ioe P sua
rastreabilidade a padrdes de dida (ou ao Inter i | de Unidades - SI)"
3. Tabela de Resultados - Presséo: Unidade: bar
do Carregamento Descarregamento
Pressio | Instrumento
si (:dPa) . e::." Valor do Erro de Inc:’r;m K off Valor do Erro de Inc;r:eu K veff Histuwse
Calibragdo Padrao Medicao Medigdo ¥ Padrio Medigao Medigao

0,0000 0,0000 0,000 0,000 aing 0,000 0,000 e o 0,000

0,1000 1,0000 1,003 -0,003 0,013 2,00 - 0,994 0,006 0,013 2,00 - 0,009

0,2000 2,0000 2,050 -0,050 0,013 2,00 - 2,040 -0,040 0,013 2,00 - 0,010

0,3000 3,0000 3,056 0,056 0,013 2,00 - 3,049 -0,049 0,013 2,00 - 0,007

0,4000 4,0000 4,074 0,074 0,013 2,00 - 4,069 -0,069 0,013 2,00 - 0,005

0,5000 5,0000 5,084 0,084 0,013 2,00 - 5,078 -0,078 0,013 2,00 - 0,006
4. Tabela de Resultados (Parametros Avaliados) - Pressao: Unidade: %

CARACTERISTICAS METROLOGICAS
APRESENTADAS PELO INSTRUMENTO

Maximo Erro Fiducial 1.68

(em toda a faixa de escala) *
Maximo Erro Fiducial 1.12

(entre 25 % e 75 % da faixa de escala) !
Maxima Repetitividade 0,00
Méxima Histerese 0,20
Incerteza de Medigdo 0,26

EMANUEL VALENTE TEIXEIRA
SIGNATARIO AUTORIZADO

Este certificado € valido exclusivamente para o objeto cali descrito nas i especificas, n3o sendo extensivo a quaisquer lotes, mesmo que

similares. Nao é permitida a reprodugao deste certificado, somente original. Certificado conferido e assinado eletronicamente. Pag. 1/2
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