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a) Estudo com a cdmara vazia
b) Estudo com a carga minima
c) Estudo com a carga mdxima
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Autoclave Industrial

Definigdo de configuragdo da cdmara
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Distribui¢do geométrica dos pontos que serdo avaliados

Distribuigdo de calor na cdmara vazia

Avalia se a cdmara apresenta um
ambiente homogéneo, e identifica
possiveis pontos “frios".

Considerar variagdo de temperatura
de (-1 °C e +2°C) em relagdo a
temperatura de esterilizagdo.

Calibragdo de termopares
90°C /102°€/120°C - 20 min

Distribuigdo de calor na camara vazia

CONTROLE DA
AUTOCLAVE




Perfil da temperatura durante o ciclo de esterilizagdo
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Exemplo: processo a 102°C por 60 minutos.

VALORF

Valor F € o tempo equivalente de processo ao qual o
produto é exposto a temperatura de referéncia (Ty).

n = namero de ciclos
logaritmicos decaidos da
populacio microbiana

F=n*D

L (Letalidade)

Distribuigdo e penetragdo de calor na carga
8,18
10, 20 O controle da
7,17 515 2,12,7,17 autoclave é
8,18 9,19 6,16 registrado pelo
4.14 termopar 21, utilizado
6,16 111, 10. 20 313 nos processos de
5.15 [ | | rotina.
4,14 T, aT,,
N,
3,13
9,19 T,aT,
distribuigdo (pontos 01 a 10)
2,12 penetragdo (pontos 11 a 20)
1,11
Indicador biolégico justaposto
ou inserido no sistema
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Avaliagdo de desempenho da autoclave

Autoclave horizontal
(capacidade de 17,000 L)
6 carrinhos
4 bandejas/carrinho

Canulas de Perfusdo

Inserido em local de dificil acesso do

agente esterilizante.

VALOR F

+ L
r‘P F=Z L x At
X: t(tempo)‘

O valor F;, representa a area sob a curva da relagéo entre a

taxa letal (L) e o tempo (t) de esterilizagéo.




Nivel de Garantia de Esterilidade
Sterility Assurance Level (SAL)

ESTERILIDADE

auséncia de microrganismos viaveis

Na pratica, a auséncia TOTAL de

microrganismos nao é absoluta

PROBABILIDADE DE SOBREVIVENCIA

estimada pelo NiVEL DE LETALIDADE , definido pelo
nivel de garantia de esterilidade.

Nivel de Esterilidade
(Sterility Assurance Level, SAL)

Indicador Biolégico
10¢ esporos / mL

}

10 -6 esporos / mL —_—

SAL => probabilidade da
presenga de microrganismos
vidveis em uma unidade de
carga apds a esterilizagdo.

Decaimento de
logaritmicos da populagdo
microbiana

}

1 unidade contaminada em
1.000.000 de unidades
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