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MISSAO DA CRISTOFOLI
Desenvolver solucdes inovadoras para proteger a vida e promover a salde.

POLITICA AMBIENTAL E DA QUALIDADE CRISTOFOLI

A Cristéfoli Equipamentos de Biosseguranca LTDA., estabelecida na Rodovia BR-158, 127, Area
Urbanizada Ill, em Campo Mourdo, Parand, Brasil, fadbrica equipamentos de biosseguranca para
atender a area de saude, tendo como politica: “Desenvolver solu¢des inovadoras para a drea da
saude utilizando-se de processos dageis, robustos e enxutos, para atender cada vez melhor seus
clientes. Cumprir com os requisitos regulamentares das normas aplicaveis, promover a melhoria
continua de seus sistemas da qualidade e ambiental, prevenir poluicao, diminuir seus impactos
ambientais e capacitar constantemente seus colaboradores, para desta forma obter lucratividade
sustentavel e maximizac¢do do valor da empresa”. Revisao 3.



Cristofoli. Valorizando a Vida!”

Agradecemos sua escolha. Vocé cliente, é a razdo de existir da Cristéfoli.

Elaboramos este Manual com a finalidade de complementar as orientagées do Manual de Instrugdes
da sua autoclave Cristéfoli e assim para auxilid-lo na melhor forma de utiliza-la.

Agradecemos a todos 0s nossos clientes, parceiros e colaboradores por nos ajudarem na melhoria
continua e na inovagdo de nossos produtos e servicos, em especial a Liliana Junqueira de P.
Donatelli, Consultora em Biosseguranca Cristofoli, que presta um grande e valioso auxilio na
coordenacdo do Projeto Biosseguranca Cristéfoli; na pesquisa de produtos complementares; no
treinamento de nossos funcionarios, vendedores e técnicos; e como ministrante dos Cursos de
Biosseguranca para profissionais, académicos e auxiliares.

Para quaisquer observagdes ou sugestdes sobre nossos produtos, por favor entre em contato com
aCRC - Central de Relacionamento com o Cliente.

Cristofoli Equipamentos de Biosseguranga Ltda.

Rodovia BR-158, n2 127, Campo Mourao, Parana -BrasilL -CEP 87303-327
Tel: 0800-44-0800 - (44) 3518-3499

E-mail: crc@cristofoli.com

Horario de Atendimento:

De segunda a sexta-feira, das 9:00 as 12:00 e das 13:30 as 16:30hs.

Para melhor auxiliar nossos clientes disponibilizamos o servico de consultoria em Biosseguranca
Cristofoli, que respondera duvidas através do e-mail abaixo pelo BLOG BIOSSEGURANCA

Liliana Junqueira de P. Donatelli
Bidloga - CRB 18469/01-D - Mestre em Saude Coletiva FMB -
UNESP Consultora Cristéfoli em Biosseguranga
liliana @cristofoli.com
BLOGwww.cristofoli.com/biosseguranca

www.cristofoli.com



http://www.cristofoli.com/biosseguranca
http://www.cristofoli.com/
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APRESENTACAO

Este manual tem a finalidade de complementar o Manual de Instrucdes do seu equipamento que
acompanha o produto e ndo o substitui. Para familiarizar-se com as caracteristicas de funcionamento
da sua autoclave e prevenir-se quanto aos cuidados que devem ser tomados para que sejam obtidos os
resultados satisfatérios na esterilizacdo e secagem, além de aumentar a vida util do equipamento,
consulte o Manual de Instrugdes do seu equipamento.

Este € um manual simplificado que traz conceitos gerais a respeito do processamento de artigos em
servicos de saude de pequeno porte (ndo sujeitos a RDC 15) e interesses a saude, fruto de consulta a
diversos documentos nacionais e internacionais de relevancia, porém vocé deve consultar a legislacdo
vigente para sua atividade especifica, bem como para sua cidade/estado. Qualquer duvida entre em
contato com a nossa consultora Liliana Junqueira de P.Donatelli através do e-mail:
liliana@cristofoli.com

Para instalar e desbloquear a sua autoclave assista ao video:
Autoclave CristéfoliVitaleClass:

https://www.youtube.com/watch?v=UsUXC onNHk&t=1s

Mais videos:

Beleza e Salde em suas maos: Quatro Etapas basicas da Esterilizagao:

https://www.youtube.com/watch?v=vOmSwqlgvxA

Dicas Praticas de Biosseguranca em Odontologia Cristéfol:

https://www.youtube.com/watch?v=1w2346Cel8U&Iist=UUUhobUO K4qY2z10J7tw rA&index=1&fe
ature=plcp



https://www.youtube.com/watch?v=UsUXC_onNHk&t=1s
https://www.youtube.com/watch?v=v9mSwqIqvxA
https://www.youtube.com/watch?v=Iw2346CeI8U&list=UUUhobUO_K4qY2z1OJ7tw_rA&index=1&feature=plcp
https://www.youtube.com/watch?v=Iw2346CeI8U&list=UUUhobUO_K4qY2z1OJ7tw_rA&index=1&feature=plcp

1. PROCESSO DE ESTERILIZAGAO E SUAS ETAPAS

A esterilizacdo é parte do processamento de artigos em servicos de salde e interesse a saude
(Podologia, SalGes de Beleza, Estudios de Tatuagem, Centros de Estética, etc.) que tem por finalidade
torna-los seguros para o uso em pacientes. E importante que o responsavel técnico e sua equipe
elaborem um manual de rotinas e procedimentos, com rotinas escritas e padronizadas. Isso evita que
algum requisito seja esquecido.

Utilize os equipamentos de protecado individual adequados para cada etapa da esterilizacdo. Na
limpeza: Luvas grossas de utilidade com o punho sobre o avental de mangas longas, avental
impermedvel, mascara, dculos de protecado, gorro e sapato fechado. O fluxo unidirecional de artigos é
constituido das seguintes etapas:

Limpeza, inspecao visual, embalagem, esterilizacdo, Monitorizacdo da esterilizacdo e registros.

TUDO EM BIOSSEGURANCA

ETAPAS DA_ =
ESTERILIZACAO ‘

www.cristofali. com




1.1 Limpeza

O ideal é que se coloque os instrumentos/artigos em imersdo em uma cuba, contendo detergente
enzimatico, imediatamente apds o uso. Siga as recomendag¢bes de diluicdo e tempo de imersdo do
fabricante do detergente enzimatico, de um modo geral de 5 a 10 minutos.

Se os instrumentos estiverem grosseiramente contaminados com matéria organica, é recomendado
enxagua-los primeiramente para que os mesmos nao inutilizem a solugdo. Retire-os e proceda entdo a
limpeza manual ou na Cuba de Ultrassom Cristéfoli. Os detergentes enzimaticos sao eficientes na
remogao de matéria organica, porém alguns produtos utilizados na odontologia ficam aderidos aos
instrumentos, como o cimento por exemplo, necessitando acdo mecanica.

A limpeza mecéanica (manual) com escova deve ser feita sob imersdo para evitar a producdo de
aerossois que podem causar danos a saude (isso acontece quando o procedimento é realizado sob dgua
corrente, embaixo da torneira por exemplo). Nao utilize detergentes comerciais, de uso doméstico,
para banhos ou lavagem de instrumentos/artigos, pois esses produtos podem danifica-los. Ndo misture
metais diferentes no mesmo banho, pois podera ocorrer corrosao eletrolitica.
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A limpeza rigorosa de todo o material € um dos fatores basicos para o sucesso na esterilizacdo. A
presenca de matéria organica (sangue, secrecdes, pus, gordura, 6leo ou outro tipo de sujidade) protege
0s microrganismos, comprometendo a esterilizacdo. Limpeza inadequada ou com produtos incorretos
pode danificar o instrumental causando manchas, escurecimento e corrosdo. Os materiais novos
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(recém adquiridos em lojas), devem passar pelo processo de limpeza antes da esterilizacdo para
remogao de sujidade e produtos quimicos, a fim de evitar que fiquem escurecidos, manchados ou
amarelados. O operador deve tomar cuidado ao remover o material aderido aos instrumentos, acesse
o link e assista o video:

Limpeza de instrumentos:erros e acertos:
https://www.youtube.com/watch?v=tJsUH9INgmk&index=9&list=PLUxNmwwTJbADiitHf SumgaVgSSC
pQiJWY

N3o utilize esponjas com abrasivos ou palha de aco, pois estes produtos podem danifica-los. Pode-se
utilizar a limpeza automatizada em cubas de ultrassom (conheca a Cuba de Ultrassom Cristofoli) que
facilitam a retirada de sujidade, sendo especialmente Uteis na limpeza de pontas diamantadas, brocas
e limas, cujas reentrancias sdo inacessiveis as cerdas das escovas. A limpeza das canetas de alta rotacao,
contra-angulos e outras pecas de mao devem seguir as recomendacbes do fabricante e realizada
separadamente do restante do instrumental. A sua lubrificacdo deve ser anterior a esterilizacdo e com
lubrificantes proéprios e hidrossoluveis.

Limpeza mecanizada com utilizagdo de Lavadora Ultrassonica. Assista o video:

Dica de Ouro: Desgaseificacao
https://www.youtube.com/watch?v=zRzG7QRFRO4&index=6&list=PLUXNmwwTJbADiitHfSumgaVgSS

CpQiJWY
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Retire a dgua despejando pela lateral. Cuidado para ndo molhar o painel.

1.2. Enxague

Enxdgue abundantemente os instrumentais. O uso de agua filtrada para o enxague é altamente
recomendado. A remocgdo inadequada de desincrustante provoca manchas cinza-escuras no
instrumental de maneira irreversivel.
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1.3. Secagem

Secar o instrumental com campos de algoddo ou outro tecido que nado solte fiapos ou papel toalha. Nao
deixe o instrumental secar naturalmente, além do risco operacional, isso pode causar manchas.

1.4. Inspecao Visual

O operador deve fazer uma inspecdo visual de todo o instrumental, verificando as areas de maior
dificuldade de acesso, como cremalheiras (engrenagens), pecas dentadas, superficies serrilhadas,
reentrancias, ranhuras, etc., procedendo a remoc¢do mecanica se necessdria. Esta etapa além de
verificar a limpeza tem por finalidade verificar a integridade dos instrumentos, como sondas, alicates,
etc. O uso da lupa para a inspecdo visual é interessante, mas para area de beleza e odontologia ainda
ndo é obrigatorio.
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1.5. Lubrificagao

Lubrifique as Canetas de Alta Rotacdo com lubrificante préprio, recomendado pelo fabricante.

Utilizar lubrificante (PremixSlip) préprio para instrumentais: alicates de unha (manicure e podologia),
instrumentais de corte e articulagdes (odontologia), entre outros. Ndo enxague nem enxugue para nao
remover a camada protetora. Utilize um borrifador ou gotejador para lubrificar as dreas de articulagao.
Movimente as articulages dos alicates para facilitar a penetragdo do lubrificante. Assistaaos videos:

Dica fundamental para a seguranca do paciente:
https://www.youtube.com/watch?v=XOHAhXrnMQs&list=PLUxN mwwTJbADiitHfSumgaVgSSCpQiJWY
&index=13

Como lubrificar pecas de maos:
https://www.youtube.com/watch?v=3WpFnoCBgGU&list=PLUXNmwwTJbADiitHfSumgaVgSSCpQi-
JWY&index=1

Como lubrificar instrumentos articulados:

https://www.youtube.com/watch?v=tzIP7eZwVQg&list=PLUXNmwwTJbADiitHfSumgaVgSSCpQiJWY&i
ndex=12
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1.6. Materiais, Embalagem, Empacotamento e Acondicionamento

1.6.1 Recomendagdes sobre os Tipos de Embalagens e Materiais a serem Usados na Autoclave

Antes de colocar qualquer instrumental/artigo na autoclave, verifique as indicagdes do fabricante.
Usualmente as embalagens trazem a indicagao de resisténcia até 135°C, ou o simbolo correspondente.
Gaze e algodao: Devem ser embalados em porgdes individuais para cada paciente, ou vocé pode
compra-los ja estéreis.

Campos, capotes e tecidos em geral: Devem ser embalados individualmente.

Materiaispequenos e/ou leves: Materiais como brocas, limas e anéis de identificagdo de silicone
devem ser obrigatoriamente embalados em envelopes de esterilizacdo pequenos, pois podem ser
sugados durante o processo, causando obstrucao da vélvula e tubulagdo da autoclave.

Brocas e limas: Existe no mercado porta-limas, porta brocas para serem utilizados em conjunto com o
papel grau cirdrgico facilitando a embalagem e protegendo contra ruptura. Brocas de a¢o carbono sdo
improprias para serem esterilizadas em autoclaves. Ao adquirir brocas novas, ou qualquer outro
material lembre-se de lava-los antes de autoclavar.

Caixasebandejas: Devem ser totalmente perfuradas de modo a permitir a circulagdo de vapor e
facilitar a secagem. Estas podem ser embaladas em papel grau cirurgico, papel crepado, conforme as
especificagdes mais adiante. A utilizagdo de caixas nao é obrigatdria, porém protegem a integridade
da embalagem e o instrumental, uma vez que muitos sdo pérfuro-cortantes. Para esterilizar bandejas
ndo perfuradas, coloque-as separadas do instrumental, com espacos entre as mesmas para permitir a
circulacdo de vapor (conheca o suporte para embalagens Cristéfoli). Assista o video:

Como organizar kits personalizados de instrumentos:
https://www.youtube.com/watch?v=b9MZhI4MhTA

Pacotes: Devem ser pequenose compativeis com os atendimentos (jogo clinico, jogo de periodontia,
etc.), evitando o reprocessamento desnecessdrio dos materiais ndo utilizados. Devem também ser
confeccionados e lacrados cuidadosamente para que ndo se rompam durante o processo de
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esterilizacdo, causando obstrucdo nas saidas de vapor, comprometendo a esterilizacdo e causando
danos ao equipamento. Retire o excesso de ar dos pacotes, isso dificulta a penetracao do vapor.
Pontas de instrumentos pérfuro-cortantes: Sondas exploradoras, sondas milimetradas, material de
periodontia, etc. deverdo ser protegidas com gaze ou algoddo para evitar que furem os pacotes,
inutilizando-os.

1.6.2. Tipos de Embalagens para Esterilizacao em Autoclave

Campos de Algodao: Os pacotes feitos com campos de algodao (40 fios por cm?) devem ser duplos.
Este material tem a vantagem de n3do ser descartdvel, porém exige maior disponibilidade no tempo do
empacotamento e lavagem a cada ciclo para recompor a disposicdo das fibras e apds perderem 10% do
seu peso, devem ser desprezados para este fim. Verificar visualmente a sua integridade, pois é incorreto
cerzir os orificios. A barreira microbiana é da ordem de 35%, quando o tecido é novo. O fato da
lavanderia ter especificacdes mais rigorosas pela ANVISA tem desencorajado o seu uso.

Embalagens e Envelopes (papel grau cirurgico + filmes laminados de polipropileno): Embalar os
artigos diretamente em envelopes especialmente confeccionados para este fim. A barreira microbiana
15



deste material é acima de 90%. Tem a vantagem de permitir a verificacdo visual do instrumental e de
possuir indicadores quimicos de processo. A sua correta abertura proporciona um campo estéril para
colocacdo do instrumental. Os rolos ou tubulares possuem uma grande variedade de larguras e dobras
laterais que permitem a acomodacao de caixas. Para o fechamento, utilize seladora que fornega uma
selagem adequada (maior que 6 mm). A APECIH recomenda que a borda de selagem seja de 10 mm de
largura, com distancia de 3 cm do corte. Esta selagem pode ser simples, dupla ou tripla. Nao utilize fita
para autoclave na selagem dos tubulares ou envelopes, este procedimento pode comprometer a
integridade da embalagem e consequentemente da esterilizagdao. Para ndo utilizar seladora, a melhor
opcao sdo envelopes que ja possuem fita adesiva incorporada. A sua reutilizagao é proibida.

A

CRISTOFG.,

PROTEY . E

IX26 cm

Obs: Recomendamos a utilizagdo das embalagens produzidas dentro dos padrdes da EN 868 e/ou

NBR13386/95.

Papel crepado: A vantagem do papel crepado é ser mais resistente que o papel grau cirurgico, pois a
embalagem é feita com duas folhas de papel. Possui barreira microbiana acima de 90%. Sao vendidos
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em folhas e possuem como desvantagem a necessidade de confec¢do dos pacotes e colocagdo de fita
apropriada. Sao de uso Unico e mais indicados para caixas volumosas e pesadas.

Filmes Plasticos Transparentes: Existe no mercado algumas embalagens confeccionadas com
polimeros termopldsticos com a finalidade de embalar artigos para esterilizacao e que possuem registro
na ANVISA. Ainda assim ndo recomendamos o seu uso, pelas consideragdes feitas por Bergo (APECIH)e
pelos testes que realizamos na fabrica (Cristéfoli), onde foi detectado que nesse tipo de embalagem é
mais dificil a obtencao da secagem do seu interior o que compromete a esterilizagao.

Caixas perfuradas proprias para autoclave: Podem ser encontradas em inox ou plastico resistente a
autoclavagdo. Aqui se encaixam também os broqueiros e porta-limas que também devem ser
especificos para autoclave. Algumas vezes, as caixas para brocas comportam a colocacao de broqueiros
em seu interior. O cirurgido-dentista deverd avaliar se é o melhor método, evitando multiplas
embalagens. De todo modo, as caixas ndao eliminam o posterior recobrimento com barreira microbiana

representada pelos materiais citados acima (campo de algodao, papel grau cirurgico, ou papel crepado).
Ao adquirir material de embalagem certifique-se do registro no Ministério da Saude.

- -

Outras opgoes: A industria e comércio oferecem novos produtos a cada dia, portanto se algum novo
material estiver disponivel, verifique custos/beneficios e se foi confeccionado para esta finalidade, além
de ter registro no 6rgao competente. Em caso de duvida, entre em contato com o fabricante.

Nunca improvise embalagens. As embalagens para esterilizacdo de artigos odontomédicohospitalares
seguem padrdes de qualidade que garantem a penetracao de vapor, auséncia de contaminantes e a
manutencao da esterilizagao durante o armazenamento.

ADVERTENCIA: Materiais do tipo n3o-tecido, “wraps” e similares, embora confeccionados e com
registro no Ministério da Saude, ndo sdo indicados para autoclaves gravitacionais.

NOTA - O papel kraft (branco e pardo) é contra-indicado pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria). Este papel ndo é fabricado para fins de esterilizacdo, e apesar de ndo ter uma avaliacdo
detalhada como invélucro para artigos hospitalares, possui diversas desvantagens, tais como
irregularidade e inconstancia na gramatura, o que compromete a resisténcia fisica, tornando-o
vulneravel como barreira microbiana. Além disso, é frequente a presenca de amido, corantes e outros
produtos téxicos que podem se depositar sobre os artigos, deixando manchas. O papel kraft pardo pode
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apresentar na sua composicao alquiltiofeno, que durante a fase de esterilizagao evapora gerando um
odor extremamente desagradavel, causando ndusea e cefaléia nos individuos expostos. Apesar disso,
este papel ainda é citado como invélucro em alguns documentos oficiais. A APECIH nao recomenda o
seu uso para fins de esterilizagdo, pois, além de todas as desvantagens apresentadas, durante o ciclo
de esterilizacao, o papel kraft solta fiapos que podem obstruir as valvulas e tubulacdes da autoclave.

1.6.3. Técnica para empacotamento de instrumental e outros materiais

Ha uma técnica para empacotamento de instrumental e/ou artigos para o processo de esterilizacdo em
autoclave que poderd ser em campo de tecido duplo ou papel crepado duplo, deve-se obedecer a
sequéncia apresentada na execugao de suas dobras, conforme demonstrado na ilustracao abaixo.

Esta sequéncia na execucao das dobras ndo é meramente por acaso. Tem a finalidade de facilitar ao
profissional o manejo na hora de seu uso e evitar a contaminagdo ao abrir o pacote.

1) Colocar o artigo no centro do invélucro, em posicao diagonal;

2) Fazer a dobra “a@” e uma pequena dobra na ponta do invélucro, cobrindo totalmente o material;
3) Fazer a dobra “b” e uma pequena dobra na ponta do invdlucro;

4) Repetir o mesmo procedimento na ponta “d”;

5) Trazer a ponta “c” do invélucro em direcdo ao operador;

6) Pegar a ponta “c” do invdlucro e introduzir sobre as dobras realizadas, deixando a ponta para

fora do pacote para facilitar sua abertura e evitar contaminagdo na hora de abrir;

7) Lacrar o pacote com fita crepe prépria para esterilizacdo (indicador de processo). Identificar o
pacote, anotando os artigos contidos e o responsavel pela esterilizacdo.
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1.6.4. Recomendagobes para Melhor Acondicionamento do Material na Autoclave

IMPORTANTE: Use no maximo trés barreiras para embalagem. Por exemplo: envelopes em papel grau
cirdrgico contendo brocas, dentro de uma caixa perfurada contendo também instrumental, envolvida
em papel grau cirurgico.

1) Disponha os pacotes paralelamente uns aos outros, com espagos de pelo menos um centimetro,
entre um e outro. Este cuidado favorece a circulagdo de vapor e facilita a secagem.

2) A padronizagdo de abastecimento da camara da autoclave deve ser baseada em monitorizagao.
O abastecimento deve ser de até 75% da capacidade da camara da autoclave, ou seja, 5 envelopes (10
x 23 cm contendo 6 instrumentos cada) para VitaleClass 12 litros ou 13 envelopes com o uso de um
Suporte e 12 envelopes para o modelo VitaleClass21 litros ou ainda 26 pacotes com o uso de dois
suportes.

3) Ndo encoste o material na cdmara ou nas saidas internas de vapor, pois existe o risco de excesso
de aquecimento e consequente dano ao artigo e/ou a cdmara, além de dificultar a passagem de vapor,
podendo inviabilizar a esterilizacdo e/ou a secagem.

4) Certifique-se que tanto os artigos, quanto o material de embalagem sdo adequados para o
processo de esterilizacdo em autoclave e possuam registro no Ministério da Saude.

5) Instrumental desembalado

- Utilize os instrumentos desembalados imediatamente apds a sua esterilizacdo para evitar
contaminacgdo. Este procedimento ndao deve ser rotineiro e é utilizado excepcionalmente
para artigos semi-criticos para uso imediato.

- Ao acomodar os instrumentos desembalados diretamente na bandeja perfurada da
autoclave, intercale-os com campos de tecido ou papel crepado para evitar a formacgao de
corrente galvanica;

- Nunca esterilize artigos pequenos sem embalagem.

6) Se estiver utilizando papel grau cirdrgico (envelopes), coloque o pacote com a parte de papel
voltada para cima (conforme foto abaixo) isso facilita a evaporacdo do vapor resultando em uma
secagem rapida e eficiente. Evite a sobreposicdo de pacotes.

Conheca também o Suporte para Envelopes Cristéfoli, figura abaixo, que, além de facilitar a secagem,

otimiza a capacidade interna da autoclave podendo comportar até 13 pacotes (1 suporte, VitaleClass12
litros) e até 26 pacotes (2 suportes, VitaleClass 21 litros). Nunca sobrepor os pacotes.
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Suporte para Envelopes Cristofoli (acessdrio vendido separadamente). Otimiza o espago da autoclave.

7) Utilize caneta atdxica especial para marcar a data de esterilizacdo, data de validade da
esterilizacdo e a pessoa responsavel pela mesma, na aba pldstica do envelope fora da area onde se
encontram os instrumentais. Se o pacote for de tecido anotar os mesmos dados na fita crepe, também
com caneta atoxica.

8) Ao abastecer e/ou retirar os materiais da autoclave, manuseie-os com cuidado para evitar o
rompimento dos pacotes.

9) N3o coloque material quente, recém saido da autoclave, sobre superficies frias, isto podera
condensar o vapor dentro dos pacotes. Para manipula-los, forre a superficie com campo duplo de
preferéncia estéril.
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1.7. Armazenamento de Material Estéril

O ideal é o armazenamento em armarios revestidos de férmica fechados com prateleiras aramadas e
exclusivos para esta finalidade. Os armdrios devem ser de facil limpeza (a ser realizada no minimo
semanalmente), em local seco e arejado, livre de odores e umidade. Jamais embaixo de pias perto de
conexdes da rede de agua e/ou esgoto.
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1.8. Monitorizagao do Processo de Esterilizagao

A monitorizacdo nada mais é que o controle da esterilizacdo. Se todos os indicadores aprovam o ciclo,
significa que a autoclave foi corretamente manuseada. Para tanto utilizamos parametros fisicos,
guimicos e bioldgicos.

a) Fisicos - Tempo e pressdo de acordo com o estabelecido por este manual, que necessitam ser
observados pelo operador e devidamente registrados para todos os ciclos.

RILIZAHDO

3.6 Pr 2,24

Quimicos - Indicadores de processo (fitas zebradas e indicadores dos envelopes) sdo indicadas para
utilizacdo em todos os pacotes. Estes ndo asseguram a esterilizacao, apenas evidenciam que aquele
pacote passou pelo processo. Hoje, a industria fornece uma variedade de indicadores
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multiparamétricos que avaliam mais de um fator de esterilizacdo, como por exemplo, tempo e
temperatura. Outros mais sofisticados integram tempo, temperatura e presenca de vapor. Idealmente
devem ser utilizados em todos os ciclos, ou pelo menos diariamente. Os testes realizados pela Cristéfoli
demonstraram que o ponto ideal para colocar o pacote teste com um indicador quimico/biolégico, nas
autoclaves Cristofoli, é a prateleira superior, na regido frontal (préximo da porta). Atencdo na hora da
compra de indicadores quimicos, pois embora a maioria deles sejam confidveis, alguns sdo especificos
para determinados ciclos. Em caso de duvida entre em contato com a nossa consultoria em
Biosseguranca da Cristéfoli Liliana J. P. Donatelli pelo e-mail: lilliana@cristofoli.com ou através do BLOG
BIOSSEGURANCA: www.cristofoli.com/biosseguranca.

b) Bioldgicos-O Ministério da Saude recomenda o uso dos indicadores bioldgicos para
estabelecimentos ndo sujeitos a RDC 15 no minimo semanalmente, na instalacdo, depois da
manutencdo da autoclave e também em todas as cargas que contenham artigos implantaveis. Os
indicadores bioldgicos para autoclaves a vapor sdao esporos de Geobacillusstearothermophilus,
geralmente auto-contidos, devendo o usuario seguir as indicacdes do fabricante do teste para
assegurar a sua validade. Existem laboratdrios de microbiologia que prestam este tipo de servigo, como
por exemplo o Instituto Adolfo Lutz. Para sua seguranca todos os testes devem ser documentados e
arquivados. Os custos para as medidas de controle, tais como testes quimicos e biolégicos sdo de inteira
responsabilidade do proprietdrio da autoclave. Estes registros devem ser arquivados por pelo menos
cinco anos. Veja como realizar o teste biolégico acessando o site www.cristofoli.com, na aba “Suporte”
do produto.
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Observe que o rétulo do indicador quimico da ampola teste muda de azul para cinza escuro depois da esterilizagdo.

1.9. Validade da Esterilizagdo

A recomendac3o da validade de esterilizag3o, tanto da Vigilancia Sanitéria do Estado de S3o Paulo (SAO
PAULO, 1995), para autoclaves a vapor é de 7 dias. Existe a possibilidade de validagdo para tempos
maiores, mas devido aos custos e dificuldades no processo, sdo realizados apenas em centrais de
esterilizacdo de hospitais. A validacado no local é também recomendada pela ANVISA (BRASIL 2006), mas
ainda é de dificil execucdo na pratica quando se trata de servicos de salude de menor porte como
consultérios odontoldgicos e médicos. Este periodo de validade deve ser considerado desde que os
pacotes tenham saido secos do processo de esterilizacdo a vapor e armazenados em condi¢des
adequadas, isto é, com temperatura de 18 a 229C e umidade relativa do ar de 35 a 50% para embalagens
integras.

23



1.10. Documentacao da Esterilizagdo

Organize uma pasta arquivo com os seguintes dados: nome do estabelecimento de salde; responsdvel
técnico; responsavel pela esterilizacdo; numero de série do equipamento e a data inicial e final do
periodo do registro. Esta pasta devera conter: as anotacdes dos resultados dos parametros fisicos
(impressos de cada ciclo obtidos pela transferéncia de dados da sua autoclave para o computador - para
a Autoclave Quadra 54) os indicadores quimicos utilizados diariamente; as etiquetas dos indicadores
biolégicos de todos os ciclos em que foram realizadas; todas as observa¢des relativas a
aprovacgdo/reprovacdo de ciclo e as providéncias tomadas para resolver os eventuais problemas;
fotocdpias das notas fiscais das manutencdes preventivas e corretivas realizadas no referido
equipamento. Verifique a legislacdo pertinente a monitorizacdo da esterilizacdo de seu Estado, que
pode variar, bem como quanto ao tipo de estabelecimento. Arquive esta documentagao em ordem
cronoldgica por pelo menos cinco anos.
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1.11. Como Evitar Manchas Superficiais e/ou Corrosdo no Instrumental

As manchas nos instrumentais podem ter vdrias origens e podem ocorrer simultaneamente, o que
dificulta a identificacdo das causas.

As causas mais comuns sdo: utilizacdo de agua com impurezas (ndo destilada ou ndo devidamente
purificada) e instrumental de qualidade inferior ou impréprio para autoclavacao.

1.11.1 Manchas Superficiais

1 Manchas superficiais em formato circular sem contorno definido sdo causadas pela secagem
incorreta do instrumental antes do empacotamento.

24



2 Manchas de coloracdo amarelada ou marrom-escuras, localizadas nas extremidades de
instrumentos (ndo confundir com manchas de ferrugem) sdo causadas pela pré-lavagem
inadequada e permanéncia de matéria organica.

3 Manchas de cor amarela por toda a superficie do instrumento sdo causadas pelo
superaquecimento durante o processo de esterilizacao.

4 Manchas de cor cinza-azuladas sdo causadas pela remocao inadequada das substancias quimicas
e/ou detergentes.

5 Manchas de cor cinza-escuras sao causadas pela remogao inadequada de desincrustantes. Este
tipo de mancha é irreversivel.

1.11.2. Corrosao

Pontos de corrosdao sdao os danos mais frequentes, ocasionam a quebra do instrumental e tem sua
origem por ions halégenos de solugdes salinas, cloretos, iodo, residuos de fluidos/secrecbes corporais,
detergentes, desincrustantes e solucdes desinfectantes sujas ou alteradas. Outro fator determinante é
a qualidade do instrumental. Certifique-se que o material que vocé esteja adquirindo ou usando é
efetivamente correto para as diversas finalidades propostas. Existe no mercado um protetor de
instrumentos, removedor de manchas e oxidacdo (Surgi-Stain), recomendado por Guandaline (1999).
O mesmo autor indica a lubrificacdo posterior com um dleo mineral (Premix-Slip). Ateng¢ao! Produtos
recomendados somente para instrumentos de aco inoxidavel.

1.12. Possiveis Falhas no Processo de Esterilizagao

1 Falta de 4gua no reservatdrio, em geral, a autoclave cancela o ciclo. 2
Presenca de ar residual na cdmara e/ou no interior do pacote.

3 Confeccdo de pacotes densos e grandes.4 Embalagens inadequadas (composicdo do material) para a
esterilizagdo em autoclave.

5 Tempo insuficiente de exposicdo ao agente esterilizante.

6 Manejo incorreto do equipamento.

7 Obstrucgdo dos orificios internos e/ou saida de vapor por falta de limpeza diaria do equipamento.
8 Sobrecarga da autoclave.

8a Autoclave VitaleCristofoli - O abastecimento deve ser de até 75% da capacidade da camara da
autoclave, ou seja, 5 envelopes (10 x 23 cm contendo 6 instrumentos cada) para VitaleClass 12 litros ou
13 envelopes com o uso de um suporte e 12 envelopes para o modelo VitaleClass21 litros ou ainda 26
pacotes com o uso de dois suportes. As medidas de uso devem ser padronizadas em cada ciclo e para
todos os consultérios e outros estabelecimentos. Para esta padronizacdo consulte “MonitorizacGo do
Processo de EsterilizacGo”. Nunca sobrepor os pacotes.
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8b Autoclave Amora Cristofoli- O abastecimento deve ser de até 75% da capacidade da camara da
autoclave, ou seja, 5 envelopes (9 x 23 cm contendo 4 instrumentos cada).

8c Autoclave Quadra 54 Cristéfoli - O abastecimento deve ser de até 75% da capacidade da camara da
autoclave, ou seja, 20 envelopes para Quadra 54 litros (10 x 23 cm contendo 4 instrumentos cada); ou
56 envelopes com o uso de quatro suportes

9 Obstrucdo dos orificios internos, saida de vapor ou entrada de agua da autoclave, por falta de
limpeza diaria do equipamento.

10 Falta de manutencdo preventiva da autoclave.

11 Escolha inadequada do ciclo de esterilizacdo perante o material a ser esterilizado.

12 Falha do equipamento, que pode ser observada pelo operador durante o ciclo e na
monitorizagaoda esterilizagao.

13 Rompimento/perfuragdo das embalagens durante o abastecimento ou retirada dos materiais
daautoclave.

ATENCAO! A monitoriza¢do da esterilizagdo tem a finalidade de detectar as falhas na esterilizag3o.

Limpeza inadequada dos artigos/instrumentos ndo sdo detectadas por indicadores da esterilizacdo e
depende da capacitacdo do pessoal e de inspecdo visual criteriosa dos instrumentos. A presenca de
sujidade, matéria organica e 6leos protegem os microrganismos da acao esterilizante do vapor. Alguns
monitores de limpeza ja estdo sendo disponibilizados no mercado, e sdo mais usuais para limpeza
automatizado. Fique atento com o langamento de novos produtos com esta finalidade.

26



LINKS DE INTERESSE

Mantenha-se sempre atualizado(a) com as constantes mudancas na legislacdo e a publicacdo da
literatura cientifica pertinente através dos links abaixo.

www.anvisa.gov.br Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

www.ccih.med.br Site do livro Infeccdes Hospitalares e suas interfaces na Area da Saude
coord. Dr. Antonio Tadeu Fernandes, area médica.

www.cdc.gov Centers for Disease Control and Prevention Office of Health and
Safetyeminglés.

www.cristofoli.com Website da Cristoéfoli.

www.cvs.saude.sp.gov.br Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo.

www.fob.usp.br Faculdade de Odontologia de Bauru.

www.riscobiologico.org Risco Bioldgico, debates e matérias sobre o tema.

www.saude.gov.br Ministério da Saude.

www.saude.pr.gov.br Secretaria da Saude do Estado do Parana.

www.saude.sp.gov.br Secretaria da Saude do Estado de S3o Paulo (Procure também o site do seu
estado).

www.who.int Site da OMS - Organizagdao Mundial de Saude (World Health Organization) em inglés.

www.osap.org - OSAP Organization for Safety, Asepsis and Prevention- Dentistry’s resource.
Dirigida para controle de infeccao em odontologia, Recursos em inglés, espanhol ealguns em portugués
na pagina brasileira do site.
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