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Cristofoli, empresa brasileira fabricante e importadora de produtos para a
saude com a certificagao, ISO 13485 - Aparelhos Médicos - Sistema de Gestao
de Qualidade - Requisitos para Fins Regulamentares, e BPF - Boas Praticas de
Fabricagao - ANVISA.

Todas as camaras das autoclaves Cristofoli possuem registro no INMETRO
para vaso de pressao.



Il \\iss3ao da cristofoli

Desenvolver solu¢des inovadoras para proteger a vida e promover a saude.

Politica da qualidade
e ambiental Cristofols

A Cristéfoli Equipamentos de Biosseguranca LTDA., estabelecida na Rodovia
BR-158, 127, Area Urbanizada Ill, em Campo Mourdo, Parana, Brasil, fabrica
equipamentos de biosseguranca para atender a area de saude, tendo como
politica: “Desenvolver soluc¢des inovadoras para a area da saude utilizando-se
de processos ageis, robustos e enxutos, para atender cada vez melhor seus
clientes. Cumprir com os requisitos regulamentares das normas aplicaveis, pro-
mover a melhoria continua de seus sistemas da qualidade e ambiental, preve-
nir poluicdo, diminuir seus impactos ambientais e capacitar constantemente
seus colaboradores, para desta forma obter lucratividade sustentavel e maxi-
mizac¢do do valor da empresa.” Revisao 2.

Cristofoli. Valorizando a vida!
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Agradecemos a sua escolha. Vocé cliente, é a razao de existir da Cristofoli.

Elaboramos este Guia Pratico com a finalidade de complementar as orienta-
¢des do Manual de Instruc¢des da sua autoclave Cristofoli e assim auxilia-lo na
melhor forma de utiliza-la.

Agradecemos a todos os nossos clientes, parceiros e colaboradores por nos
ajudarem na melhoria continua e na inovacdao 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 coordenac¢ao do Projeto
Biosseguranca Cristofoli; na pesquisa de produtos complementares; no treina-
mento de nossos funcionarios, vendedores e técnicos; e como ministrante dos
Cursos de Biosseguranca para profissionais, académicos e auxiliares.

Para quaisquer observac¢des ou sugestdes sobre nossos produtos, por favor
entre em contato com a CRC - Central de Relacionamento com o Cliente.

Cristéfoli EQuipamentos de Biosseguranca Ltda.

Rodovia BR-158, n° 127, Campo Mourdo, 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 servigo de consul-
toria em Biosseguranca Crist6foli, que respondera duvidas por meio do
e-mail abaixo ou pelo Blog Biosseguranca.

Liliana Junqueira de P. Donatelli

Bi6loga CRBio 18469/01-D

Membro da OSAP

Mestre em Saude Coletiva FMB-MB - UNESP

BLOG \
- BIOSSEGURANCA Q

Consultoria gratuita

em biosseguranca: CRISTOFOLI

B1OSSEGURANGA
www.cristofoli.com/biosseguranca
liliana@cristofoli.com

www.cristofoli.com
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B Apresentacao

Este Guia Pratico tem a finalidade de complementar o Manual de Instrucdes
do seu equipamento que acompanha o produto e nao o substitui. Para familia-
rizar-se com as caracteristicas de funcionamento da sua autoclave e prevenir-se
guanto aos cuidados que devem ser tomados para que sejam obtidos os resul-
tados satisfatorios na esterilizacdo e secagem, além de aumentar a vida util do
equipamento, consulte o Manual de Instru¢des do seu equipamento.

Este é um guia simplificado que traz conceitos gerais a respeito do processa-
mento de artigos em servi¢cos 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 legislacdao vigente
para sua atividade especifica, bem como para sua cidade/estado. Qualquer
duvida entre em contato com a nossa consultora Liliana Junqueira de P. Dona-
telli pelo e-mail: liliana@cristofoli.com

Para instalar, desbloquear e realizar o ajuste de altitude da sua autoclave,
assista aos videos:

Desbloqueio Autoclave Cristéfoli Vitale Class:
—— ]| https://youtu.be/VVbT3fZie6M

)
ﬂ Ajuste de Altitude Autoclave Cristéfoli Vitale Class:

https://youtu.be/h38sVfttb94

@ Como Usar Autoclave Cristofoli Vitale Class:
. http://youtu.be/S7C1iflpR90

0) Desbloqueio Autoclave Crist6foli Vitale Class CD:
: .§ https://youtu.be/KFuskRgeQiY

https://youtu.be/FPnYvgpdwVQ

ﬂ Ajuste de Altitude Autoclave Cristéfoli Vitale Class CD:

0) Como Usar Autoclave Cristofoli Vitale Class CD:
—— 1 https://voutu.be/Nveg58|g03qU
Mais videos:

Beleza e Saude em suas maos:
() Quatro Etapas basicas da Esterilizagao:

https://youtu.be/vOmSwqalgvxA
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Mais videos:

Dicas Praticas de Biosseguranca
em Odontologia Cristoéfoli:
https://youtu.be/Iw2346Cel8U

Il Processo de esterilizacao e suas etapas

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

Utilize os equipamentos de protecdo individual adequados para cada etapa
da esterilizacao.

Na area Suja da Sala de Esterilizacdo (durante os procedimentos de Limpeza
e Inspecdo Visual) use: Luvas grossas de utilidade com o punho sobre o avental
de mangas longas, avental impermeavel, mascara, 6culos de protecdo, gorro e
sapato fechado.

Antes de entrar na Area Limpa da Esterilizacdo: Retire as luvas, lave as maos,
retire o avental impermeavel e coloque outras luvas de utilidade limpas exclusi-
vas dessa area ou ainda luvas de procedimentos novas.

Para os registros e armazenamento, as maos devem estar higienizadas e sem
luvas. Os demais EPI devem permanecer.

Assista aos videos:
0) Uso de EPI na Odontologia
—— 1 https://voutu.be/HKZKGiHaP1s

@ Como usar Luvas de Utilidade
—— 1 https://voutu.be/GRRInT1HMt30

0) Como higienizar e retirar luvas de utilidade
— .} https://youtu.be/Eae6S2caRoA




O fluxo unidirecional do processamento de artigos é constituido de 7 etapas:

1 Limpeza, 2 Inspecdo Visual, 3 Embalagem, 4 Esterilizacdo, 5 Monitorizacdo da
Esterilizacdo, 6 Registros da Monitorizacao e 7 Armazenamento

TUDO EM BIOSSEGURANCA
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B 1 Limpeza

A limpeza rigorosa de todo o material € um dos fatores basicos para o sucesso
da esterilizacdo. A presenca de matéria organica (sangue, secrecdes, pus, gor-
dura, 6leo ou outro tipo de sujidade) protege os microrganismos do contato
com o agente esterilizante, comprometendo o sucesso da esterilizacdao. A lim-
peza inadequada ou com produtos incorretos pode danificar o instrumental
causando manchas, escurecimento e corrosdo. Os materiais novos (recém
adquiri-dos em lojas), devem passar pelo processo de limpeza antes da esterili-
zacdo para remoc¢ao de sujidade e produtos quimicos, a fim de evitar que
fiquem escurecidos, manchados ou amarelados. O operador deve tomar cuida-
do ao remover o material aderido aos instrumentos.

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

Se 0s instrumentos estiverem grosseiramente contaminados com matéria
organica, é recomendado enxagua-los antes da imersao com o detergente enzi-
matico primeiramente para que os mesmos nao inutilizem a solu¢do. Retire-os
da imersdo e realize entdo a limpeza manual ou na Cuba de Ultrassom Cristéfoli.

Os detergentes enzimaticos sdo eficientes na remo¢ao de matéria organica,
porém alguns produtos utilizados na odontologia ficam aderidos aos instru-
mentos, como o cimento por exemplo, necessitando agdo mecanica.

Il 1.1 Limpeza Manual

A limpeza manual deve ser feita sob imersdo com escova de cabo longo para
evitar a producdo de aerossois que podem causar danos a saude (isso acontece
quando o procedimento é realizado sob agua corrente, embaixo da torneira por
exemplo). Ndo utilize detergentes comerciais de uso doméstico para imersao ou
lavagem de instrumentos/artigos, pois esses produtos podem danifica-los. Nao
misture metais diferentes no mesmo banho, pois podera ocorrer corrosao ele-
trolitica.




Nao utilize esponjas com abrasivos ou palha de aco, pois esses produtos
podem danificar os instrumentais.

Acesse os links e assista aos videos:

0) Como preparar a solu¢cdo com detergente enzimatico
—— )| https://youtu.be/HFSEGPADKow

Como limpar os artigos antes de esterilizar
—— .} https://youtu.be/GjzTnUSBLAU

0) Limpeza de instrumentos: erros e acertos
. .1 https://youtu.be/tJ]sUH9INgmk

Bl 1.2 Limpeza com a Cuba de Ultrassom

Pode-se utilizar a limpeza automatizada em cubas de ultrassom (conheca a
Cuba de Ultrassom Cristéfoli) que facilitam a retirada de sujidade, sendo espe-

cialmente Uteis na limpeza de pontas diamantadas, brocas e limas, cujas reen-
trancias sao inacessiveis as cerdas das escovas. A limpeza das canetas de alta
rotacdo, contra-angulos e outras pecas de mao deve seguir as recomendacdes
do fabricante e realizada separadamente do restante do instrumental. A sua
lubrificacdo deve ser anterior a esterilizacao e com lubrificantes préprios e
hidrossoluveis.
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Limpeza com a Cuba de Ultrassom. Assista aos videos:

0) Dica de Ouro: Desgaseificacao
—— .} https://youtu.be/zRzG7QRFRO4

0) Cuba de Ultrassom Cristofoli - Dicas e Vantagens
.—— .J| https://youtu.be/2iL-WY0gQ40
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Utilizacdo do béque

r para limpeza de brocas e limas.

Retire a agua despejando pela lateral. Cuidado para nao molhar o painel.

B 1.3 Enxague

Enxague abundantemente os instrumentais. O uso de agua filtrada, purificada ou des-
tilada no ultimo enxague é altamente recomendado. A remocdo inadequada de desin-
crustante provoca manchas cinza-escuras no instrumental de maneira irreversivel.

7 N
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B 1.4 Secagem

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

Esta etapa, além de verificar a limpeza, tem por finalidade verificar a integri-
dade dos instrumentos, como sondas, alicates, etc.

Faca inspecdo visual de cada instrumento, verificando as areas de maior difi-
culdade de acesso, como cremalheiras (engrenagens), pecas dentadas, super-
ficies serrilhadas, reentrancias, ranhuras, etc., procedendo a remo¢ao mecani-
ca da sujidade, se necessario. O uso da lupa para inspecdo visual facilita esse
processo. Para a area da beleza ainda nao é obrigatorio. Para odontologia, a
legislacao estd em mudanca, no momento da elaboracdo deste guia.

Assista ao video sobre o assunto:

Inspecao Visual
https://youtu.be/9105L_g7ftc

1z



Lubrifique as Canetas de Alta Rota¢do e outras pecas de mao odontolégicas,
com lubrificante proprio, recomendado pelo fabricante.

Utilizar lubrificante Premix Slip ou similar hidrossoluvel que seja especifico
para essa finalidade em instrumentos cirdrgicos: alicates de unha (manicure e
podologia), instrumentais de corte e articulagbes (odontologia), entre outros.
Ndo enxdgue nem enxugue para nao remover a camada protetora. Utilize um
borrifador ou gotejador para lubrificar as areas de articulacdo. Movimente as
articulacbes dos alicates para facilitar a penetracao do lubrificante.

Assista aos videos:
Dica fundamental para
(>) a seguranca do paciente:
https://youtu.be/XOHAhXrnMQs
Como lubrificar
pecas de maos:
; = https://youtu.be/3WpFnoCBqGU
Como lubrificar
- instrumentos articulados:
e NOttps://youtu.be/tzIP7eZwVQg

Para limpeza, lubrificacao e esterilizacao
() das caneta de alta rotacao assista ao video:

https://youtu.be/MGBohmgnjNk

IE

I
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3 Embalagem

3.1 Finalidade da embalagem

A embalagem tem como finalidade manter a esterilidade do conteudo depois
da esterilizacdo. Para tanto, o material da embalagem precisa ser compativel
com o processo de esterilizacdo, isto €, permitir a penetracdo do agente esterili-
zante e servir como barreira microbiana, impedindo os microrganismos do con-
tato com o interior do pacote.

3.2 Tipos de embalagens para
esterilizacdao 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 ndo ser descartavel,
porém exige maior disponibilidade no tempo do empacotamento e lavagem a
cada ciclo para recompor a disposicdo das fibras além do controle do reprocessa-
mento. Verificar visualmente a sua integridade, pois € incorreto cerzir os orificios.
O fato da lavanderia ter especificacdes mais rigorosas pela ANVISA tem desenco-
rajado o seu uso.

Embalagens e Envelopes (papel grau cirargico + filmes laminados de poli-
propileno: Embalar os artigos diretamente em envelopes especialmente confec-
cionados para este fim. A barreira microbiana 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 que permitem a acomodacdo de caixas. Para
o fechamento, utilize seladora que forneca uma selagem adequada. 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 com-
prometer a integridade da embalagem e consequentemente da esterilizacao.
Para ndo utilizar seladora, a melhor opc¢ao é utilizar envelopes que ja possuem
fita adesiva incorporada. A reutilizacao de embalagens descartaveis é proibi-
da. Utilize somente embalagens com registro na ANVISA.

14
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Identifique os pacotes com caneta atéxica na aba externa na parte

plastica:
® Data da esterilizacdo ®Nome do Operador ® Autoclave utilizada
® Data de Validade = Tipo do kit ®NUmero do lote

Assista aos videos:
Como fazer a identificacao Papel Grau Cirurgico Super

dos envelopes esterilizados Dicas na Embalagem para
e NTEPS://youtu.be/zhliWTHf154  ommmmmd Esterilizacdo em Autoclaves:

https://youtu.be/ql_17jhlULc
Vocé sabe como escolher
o papel grau cirurgico?
https://youtu.be/Rj10jRD4fs0

Papel crepado: A vantagem do papel crepado é ser mais resistente que o papel
grau cirdrgico, pois a embalagem é feita com duas folhas de papel. Possui barrei-
ra microbiana acima de 90%. Sdo vendidos em folhas e possuem como desvanta-
gem a necessidade de confeccao dos pacotes e colocacao de fita apropriada. Sdo
de uso Unico e mais indicados para caixas volumosas e pesadas.




Filmes Plasticos Transparentes: Existe no mercado algumas embalagens con-
feccionadas com polimeros termoplasticos com a finalidade de embalar artigos
para esterilizacdo e que possuem registro na ANVISA. Ainda assim nao recomen-
damos o seu uso, pelas consideracdes feitas por Bergo (APECIH) e pelos testes
que realizamos na fabrica (Cristofoli), onde foi detectado que nesse tipo de em-
balagem é mais dificil a obtencdo da secagem do seu interior o que compromete
a esterilizacao.

Caixas perfuradas préprias para autoclave: Podem ser encontradas em a¢o
inoxidavel ou plastico resistente a autoclava¢ao, em diversos tamanhos e forma-
tos. Porta limas e porta brocas autoclavaveis também estdo disponiveis. O cirur-
gido-dentista devera avaliar se é o melhor método, evitando multiplas embala-
gens. De todo modo, as caixas nao eliminam o posterior recobrimento com bar-
reira microbiana representada pelos materiais citados acima (campo de algodao,
papel grau cirurgico, ou papel crepado).

Ao adquirir material de embalagem certifique-se do registro na ANVISA.

16



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 compe-
tente. Em caso de duvida, entre em contato com o fabricante.

Nunca improvise embalagens. As embalagens para esterilizacdo de artigos
odonto-médico-hospitalares precisam seguir padrdes de qualidade que garan-
tam a penetracdo de vapor, auséncia de contaminantes e a manutencdo da este-
rilizacdo durante o armazenamento.

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

NOTA - O papel kraft (branco e pardo) é proibido pela ANVISA (Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria RDC 15). Muito utilizado no passado, o papel nao é
fabricado para fins de esterilizacdo, e apesar de ndo ter uma avaliagao detalhada
como involucro para artigos hospitalares, possui diversas desvantagens, tais
como irregularidade e inconstancia na gramatura, o que compromete a resistén-
cia fisica, tornando-o vulneravel como barreira microbiana. Além disso, é
frequente a presenca de amido, corantes e outros produtos toxicos que podem
se depositar sobre os artigos, deixando manchas. O papel kraft pardo pode apre-
sentar na sua composicao alquiltiofeno, que durante a fase de esteriliza¢cao eva-
pora gerando um odor extremamente desagradavel, causando nausea e cefaléia
nos individuos expostos. Apesar disso, este papel ainda é citado como invélucro
em alguns documentos oficiais. A APECIH também condenava o seu uso para
fins de esterilizacao, pois, além de todas as desvantagens apresentadas, o
papel kraft solta fiapos durante o ciclo de esterilizacdo que podem obstruir as
valvulas e tubula¢des da autoclave.
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3.3 Recomendacdes sobre os tipos
de embalagens e materiais a serem
usados na autoclave

Antes de colocar qualquer instrumental/artigo na autoclave, verifique as indica-
¢Oes do fabricante. Usualmente as embalagens dos instrumentos/artigos trazem
a indicacdo de resisténcia até 135°C, ou o simbolo correspondente.

Gaze e algodao: Devem ser embalados em porg¢des individuais para cada
paciente, ou vocé pode compra-los ja estéreis.

Campos, capotes e tecidos em geral: Devem ser embalados individualmen-
te ou em kits cirurgicos.

Materiais pequenos e/ou leves: Materiais como brocas e limas devem ser
obrigatoriamente embalados em envelopes de esterilizacdo pequenos, pois
podem ser sugados durante o processo, causando obstrucdo da valvula e tubula-
¢ao da autoclave.

Brocas e limas: porta limas, porta brocas podem ser utilizados em conjunto
com o papel grau cirdrgico facilitando a embalagem e protegendo contra ruptu-
ra. Brocas de aco carbono sao impréprias para serem esterilizadas em autocla-
ves. Ao adquirir brocas novas, ou qualquer outro material lembre-se de lava-los
antes de autoclavar.

y J Ty
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Caixas e bandejas: Devem ser totalmente perfuradas de modo a permitir a
circulacdo de vapor e facilitar a secagem. Estas podem ser embaladas em papel
grau cirdrgico, papel crepado, conforme as especificacdes mais adiante. A
utilizacdo de caixas nao é obrigatéria, porém protegem a integridade da embala-
gem e o instrumental, uma vez que muitos sao perfurocortantes. Para esterilizar
bandejas ndo perfuradas, coloque-as separadas do instrumental, com espacos
entre as mesmas para permitir a circulacdao de vapor (conheca o suporte para
envelopes Cristéfoli).

Assista o video:

Como organizar Kits
() personalizados de instrumentos:
) Nttps://youtu.be/b9IMZhI4MhTA
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Pacotes: Devem ser pequenos e compativeis com os atendimentos (jogo
clinico, jogo de periodontia, etc.), evitando o reprocessamento desnecessario dos
materiais ndo utilizados. Devem também ser confeccionados e lacrados cuida-
dosamente para que ndo se rompam durante o processo de esterilizacdo, cau-
sando obstrucdo nas saidas de vapor, comprometendo a esterilizacdo e causan-
do danos ao equipamento. Retire o excesso de ar dos pacotes para diminuir o
risco de ruptura durante a esterilizagao.

Pontas de instrumentos perfurocortantes: Sondas exploradoras, sondas
milimetradas, material de periodontia, etc. deverdo ser protegidos com gaze ou
algodao para evitar que furem os pacotes, inutilizando-os.

Esterilize materiais articulados abertos para permitir a passagem do vapor em
toda a extensao do instrumento.

Envelope alicate
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3.4 Técnica para empacotamento de
instrumentos e outros materiais

H& uma técnica para empacotamento de instrumental e/ou artigos para o pro-
cesso de esterilizacdao em autoclave que podera ser em campo de tecido duplo
ou papel crepado duplo, deve-se obedecer a sequéncia apresentada na execu¢ao
de suas dobras, conforme demonstrado na ilustracao abaixo.

Esta sequéncia na execucdo das dobras ndo € meramente por acaso. Tem a
finalidade de facilitar ao profissional o manejo na hora de seu uso e evitar a con-
taminacdo ao abrir o pacote.

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

2 Fazer a dobra “a” e uma pequena dobra na ponta do invélucro, cobrindo total-
mente o material;

3 Fazer a dobra “b” e uma pequena dobra na ponta do invélucro;
/l Repetir o mesmo procedimento na ponta “d”;
5 Trazer a ponta “c” do invélucro em direcdo ao operador;

0 Pegar a ponta “c” do involucro e introduzir sobre as dobras realizadas, deixan-
do a ponta para fora do pacote para facilitar sua abertura e evitar contaminagao
na hora de abrir;

/ Lacrar o pacote com fita crepe propria para esterilizacdo (indicador de proces-
so). ldentificar o pacote, anotando os artigos contidos e o responsavel pela
esterilizacao.

ub @ @, )
> 2> k] 2 | S f
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Bl / Esterilizacao

I 4.1 Esterilizacado - definicao

De modo simplificado, é o processo para eliminacdo de todas as
formas de vida microbiana.
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I 4.2 Como Utilizar sua autoclave Cristéfoli

Para utilizar sua autoclave Cristofoli leia com aten¢do o Manual de Instrugdes
que acompanha o seu equipamento.
Assista aos videos que orientam vocé nesses procedimentos.

0) Vitale Class: Desbloqueio 0) Vitale Class CD: Desbloqueio
e .} https://youtu.be/VVbT3fZie6M — .| _https://youtu.be/KFuskRgeQiY

0) Vitale Class: Ajuste de Altitude 0) Vitale Class CD: Ajuste de Altitude
, -] https://youtu.be/h38sVfttb94 . .1 https://youtu.be/FPnYvgpdwVQ

0) Vitale Class: Como usar 0) Vitale Class CD: Como usar
— .} https://youtu.be/S7C1iflpR90 e— .} https://youtu.be/Nvg58|gO3qU

4.3 Recomendacdes para melhor
acondicionamento do material na autoclave

A agua utilizada deve ser destilada ou com qualidade comprovada para
esterilizacao. Coloque a quantidade adequada de acordo com a sua autoclave e
as indica¢cdes do manual de instrucdes do seu equipamento. O ndo cumprimento
desta recomendacdo podera ocasionar obstrucdo do sistema hidraulico da auto-
clave, manchas nos instrumentos e perda da garantia do equipamento.

Assista ao video:
0) Destilador Cristofoli
—— 1 https://voutu.be/vHdQdekO0tr0

| Disponha os pacotes paralelamente uns aos outros, com espacos de pelo
menos um centimetro, entre um e outro. Este cuidado favorece a circulagao de
vapor e facilita a secagem.

| | A padronizacdo de abastecimento da camara da autoclave deve ser baseada
em monitorizacdo. O abastecimento deve ser de até 75% da capacidade da
camara da autoclave, por exemplo:
= Amora: 5 envelopes (9 x 23 cm com 4 instrumentos cada);
= Vitale Class e Class CD 12 litros:
5 envelopes (9 x 23 cm com 6 instrumentos cada OU
13 envelopes com o uso de um Suporte para Envelopes Cristofoli);
= Vitale Class e Class CD 21 litros:
12 envelopes (9 x 23 cm contendo 6 instrumentos cada OU
26 envelopes com o uso de dois Suportes para Envelopes Cristéfoli);
= Vitale Class CD 54:
20 envelopes 10 x 23 cm com 6 instrumentos cada OU
52 envelopes com o uso de quatro Suportes para
Envelopes Cristofoli.
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I I I Ndo encoste o material na cdmara ou nas saidas internas de vapor, pois existe
0 risco de superaquecimento e consequentemente dano ao artigo e/ou a camara,
além de dificultar a passagem de vapor, podendo inviabilizar a esterilizacdo e/ou a

secagem.

|V Certifique-se que tanto os artigos, quanto o material de embalagem sdo ade-
quados para o processo de esterilizacdo em autoclave e possuam registro no Minis-

tério da Saude.

V Instrumental desembalado

® Utilize os instrumentos desembalados imediatamente apds a sua esteriliza¢ao
para evitar contaminacdo. Este procedimento nao deve ser rotineiro e é utiliza-
do 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 for-
macdo de corrente galvanica;

® Nunca esterilize artigos pequenos sem embalagem.

Vl Se estiver utilizando papel grau cirdrgico, a melhor op¢do para abastecimento

da autoclave é na vertical. Para tanto, utilize um suporte para envelopes. Isso facilita
a circulacao de vapor resultando em uma secagem eficiente. Na falta do suporte,
coloque a parte de papel voltada para cima e evite a sobreposi¢cdao de pacotes.

Conheca o Suporte para Envelopes Cristéfoli, figura abaixo, que, além de facili-
tar a secagem, otimiza a capacidade interna da autoclave podendo comportar
até 13 pacotes (1 suporte, Vitale Class e Class CD 12 litros) e até 26 pacotes (2
suportes, Vitale Class e Class CD 21 litros). Nunca sobrepor os pacotes.

Suporte para Envelopes
Cristofoli (acessorio vendido
separadamente). Otimiza o
espaco da autoclave.
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Veja em video:

Como otimizar o espaco
interno da autoclave
https://voutu.be/DaTYb8NAHAS8

Vl | Utilize caneta atdxica, ou etiquetas especiais para marcar a data de esteri-
lizacdo, data de validade, tipo de kit, o operador, autoclave e o numero de lote,
se 0 pacote for de tecido anotar os mesmos dados na fita crepe, também com
caneta atdxica ou etiqueta especial para essa finalidade.

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

IX Nao 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.

0
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Il 4.4 Manchas superficiais

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

®* Manchas de coloracdo amarelada ou marrom escuras, localizadas nas extremi-
dades de instrumentos (ndo confundir com manchas de ferrugem) sdao cau-
sadas pela pré-lavagem inadequada e permanéncia de matéria organica.

® Manchas de cor amarela por toda a superficie do instrumento sao causadas
pelo superaquecimento durante o processo de esterilizacdo.

e Manchas de cor cinza-azuladas sdo causadas pela remoc¢do inadequada
das substancias quimicas e/ou detergentes.

® Manchas de cor cinza escuras sao causadas pela remocdo
inadequada de desincrustantes. Este tipo de mancha
é irreversivel.
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I 4.5 Corrosao

Pontos de corrosao sao os danos mais frequentes, ocasionam a quebra do
instrumental e tem sua origem por ions halégenos de solucdes salinas, cloretos,
iodo, residuos de fluidos/secrecBes corporais, detergentes, desincrustantes e
solucdes desinfectantes sujas ou alteradas. Outro fator determinante € a quali-
dade 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 oxida¢ao
(Surgistain), recomendado por Guandaline (1999). O mesmo autor indica a lub-
rificacdo posterior com um o6leo mineral (Premix Slip). Ateng¢do! Produtos
recomendados somente para instrumentos de aco inoxidavel.

4.6 Como evitar manchas superficiais
e/ou corrosdo no instrumental

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

As causas mais comuns sao: utilizacdo de agua com impurezas (ndo destilada
ou ndo devidamente purificada) e instrumental de qualidade inferior ou
improéprio para autoclavagao.

Il 5 Monitorizacdo do processo de esterilizacao

A monitorizacdo ou monitoramento da esterilizacdo € necessario porque a
esterilizacdo ndo é um processo visivel. Utilizamos medidas indiretas para asse-
gurar que 0s parametros nessarios para a sua obtencao foram atingidos.

5.1 Como realizar a Monitorizacao da
Esterilizacao na sua autoclave

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

a) Fisicos - Tempo e pressao de acordo com o estabelecido pelo manual
de instrucdes da sua autoclave. Devem ser verificados pelo operador
e devidamente registrados para todos os ciclos.




CRISTOFOLI

Vitale

Class CD

b) Indicadores Quimicos - Indicadores de processo (fitas zebradas e indica-
dores dos envelopes) sdo indicadas para utilizacdo em todos os pacotes. Estes
nao asseguram a esterilizacdo, apenas evidenciam que aquele pacote passou
pelo processo. Hoje, a industria fornece uma variedade de indicadores multi-
paramétricos (Classe 4 - SIL 250) que avaliam mais de um fator de esterilizacao,
como por exemplo, tempo e temperatura. Outros mais sofisticados (Integra-
dores - Classe 5 - Steam Plus) integram tempo, temperatura e presenca de
vapor. I[dealmente devem ser utilizados em todos os ciclos, ou pelo menos diari-
amente. Os testes realizados pela Cristéfoli demonstraram que o ponto ideal
para colocar o pacote teste com um indicador quimico/biolégico, nas autoclaves
Cristofoli, € a prateleira superior, na regiao frontal (proximo da porta). Atencao
na hora da compra de indicadores quimicos, pois embora a maioria deles sejam
confiaveis, alguns sdo especificos para determinados ciclos. Em caso de duvida
entre em contato com a nossa consultora em Biosseguranca da Cristéfoli
Liliana J. P. Donatelli pelo e-mail: lilliana@cristofoli.com ou por meio do

BLOG BIOSSEGURANCA: https://www.cristofoli.com/biosseguranca/

Assista em video:

Como fazer a monitorizagao
(») fisica e quimica na sua autoclave:

https://youtu.be/b3vmas50_h7U

y B
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c) Indicadores Biolégicos - O Ministério da Saude recomenda o uso dos indica-
dores biol6gicos para estabelecimentos ndo sujeitos a RDC 15 no minimo sema-
nalmente, na instalacdo, depois da manutencao da autoclave e também em
todas as cargas que contenham artigos implantaveis. Os indicadores biologicos
para autoclaves a vapor sao esporos de Geobacillus stearothermophilus, geral-
mente autocontidos, devendo o usuario seguir as indica¢bes do fabricante do
teste para assegurar a sua validade. Existem laboratérios de microbiologia que
prestam este tipo de servico. Para sua seguranca todos os testes devem ser
documentados e arquivados. Os custos para as medidas de controle, tais como
testes quimicos e bioldgicos sao de inteira responsabilidade do proprietario da
autoclave. Estes registros devem ser arquivados por pelo menos cinco anos. Veja
como realizar o teste biolégico acessando o link ou no site www.cristofoli.com, na

aba “Downloads” do produto ou na aba Cristofoli na Biblioteca do Blog Biossegu-
ranca: https://www.cristofoli.com/biosseguranca/biblioteca/cristofoli/

Coloque uma ampola teste em pacote de um ciclo normal de esterilizacdo da
sua autoclave. Faca o ciclo completo de esterilizacao. Aguarde resfriar. Recupere
e ampola teste e aguarde 15 minutos. Utilize também uma ampola controle do
mesmo fabricante.

Quebre a Ampola Teste
ativando-a. Repita a operacdo Incube a Ampola Teste Resultado apos
para a ampola controle. e Ampola Controle. 24 horas.

e I
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Resultado esperado ap6s a incubacgao.

Teste _ Controle Teste _ Controle
(esterilizado) (ndo esterilizado) (esterilizado) (nado esterilizado)

Antes da
Incubacao
e ativacao

Depois da
|_O Incubacao

Observe que o rotulo do indicador quimico da ampola teste muda de rosa para marrom depois da esterilizacdo.

Assista o passo a passo em video:

Monitorizacao da Esterilizacao em autoclaves -
Parte | - Monitorizacao Fisica e Quimica:
https://youtu.be/b3vma50_h7U

Monitorizagao da Esterilizacao em autoclaves -
Parte Il - Indicadores Biolégicos SporTest:
https://youtu.be/A65Z0IlarMxM

Il 5.2 Possiveis falhas no processo de esterilizacao

e Falta de agua no reservatério, em geral, a autoclave cancela o ciclo.
e Presenca de ar residual na camara e/ou no interior do pacote.
e Confec¢do de pacotes densos e grandes.

e Embalagens inadequadas (composicao do material) para a esterilizacdao em
autoclave.

* Tempo insuficiente de exposi¢cdao ao agente esterilizante.



Manejo incorreto do equipamento.

Sobrecarga (excesso de pacotes). Veja como abastecer a sua autoclave

no item 4.3.

Obstruc¢ao dos orificios internos, saida de vapor ou entrada de agua da auto-
clave, por falta de limpeza diaria do equipamento.

Falta de manutencdo preventiva da autoclave.

Escolha inadequada do ciclo de esterilizacao perante o material a ser esterilizado.
Falha do equipamento, que pode ser observada pelo operador durante o ciclo e
na monitorizacaoda esterilizacao.

Rompimento/perfuracdo das embalagens durante o abastecimento ou retirada
dos materiais da autoclave.

ATENCAO! A monitorizacdo da esterilizacdo tem a finalidade de detectar as
falhas na esterilizacao.

Limpeza inadequada dos artigos/instrumentos nao sao detectadas por indica-
dores da esterilizacdo e depende da capacitacao do pessoal e de inspecdo visual
criteriosa dos instrumentos. A presenca de sujidade, matéria organica e 6leos
protegem os microrganismos da ac¢do esterilizante do vapor. Alguns monitores
de limpeza ja estao sendo disponibilizados no mercado, e sdo mais usuais para
limpeza automatizado. Fique atento com o lancamento de novos produtos
com esta finalidade.
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6 Registros da Monitorizacao
da Esterilizacao

Registrar a monitorizacdo da esterilzacdo mostra que o estabelecimento esta
assegurando as condi¢des para a sua ocorréncia.

I 6.1 Registros - Como realizar

Organize uma pasta arquivo com os seguintes dados: nome do estabelecimen-
to de salde; responsavel 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 diretamente ou obtidos pela transferéncia de dados da sua autoclave para
o computador - para a Autoclave Class CD 54), os indicadores quimicos utilizados
diariamente; as etiquetas dos indicadores biol6gicos de todos os ciclos em que
foram realizadas; todas as observacdes relativas a aprovacdao/reprovacao de
ciclo e as providéncias tomadas para resolver os eventuais problemas; fotoco-
pias 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 esta-
belecimento. Arquive esta documentacdo em ordem cronolégica por pelo menos
cinco anos.

Assista ao video:

0) Como arquivar a monitorizacao da autoclave
—— ]| https://youtu.be/htnMEQA7eDw

|
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Il 7 Armazenamento de Material esterilizado

E muito importante a escolha do local de armazenamento do material esterili-
zado. Isso contribui para que o material permaneca esterilizado.

7.1 Como armazenar corretamente o material
esterilizado

O ideal é o armazenamento em armarios revestidos de férmica fechados com
prateleiras aramadas e exclusivos para esta finalidade. Os armarios devem ser
de facil limpeza (a ser realizada no minimo semanalmente), em local seco e are-

jado, livre de odores e umidade. Jamais embaixo de pias perto de conexdes da
rede de agua e/ou esgoto.

Assista ao video:

Como armazenar
pacotes esterilizados
e NttPS://youtu.be/TUdLzUN49-Y




Il 7.2 Validade da esterilizacao

A recomendacao da validade de esterilizacdo, da Vigilancia Sanitaria do Estado
de S0 Paulo (SAO PAULO, 1995), para autoclaves a vapor é de 7 dias. ARDC 15
permite que o estabelecimento determine o prazo de guarda de acordo com as
condi¢des locais. Verifique a legislacdo pertinente em seu estabelecimento/
estado com a vigilancia sanitaria local. Este periodo de validade deve ser conside-
rado desde que os pacotes tenham saido secos do processo de esterilizacao a
vapor e mantidos integros e em condi¢des adequadas, isto €, com temperatura
de 18 a 22°C e umidade relativa do ar de 35 a 50% para embalagens integras.

e



LINKS DE INTERESSE

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

www.cristofoli.com

www.cristofoli.com/biosseguranca
www.anvisa.gov.br

WWW.0Sap.org

www.saude.gov.br
www.saude.sp.gov.br

www.cvs.saude.sp.gov.br
www.saude.pr.gov.br
www.fob.usp.br
www.riscobiologico.org

www.ccih.med.br

www.cdc.gov

www.who.int

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Website da Cristofoli.

Blog Biosseguranca da Cristéfoli

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
OSAP Organization for Safety, Asepsis and
Prevention- Dentistry’s resource. Dirigida
para controle de infeccdo em odontologia,

Recursos em inglés, espanhol e alguns em
portugués na pagina brasileira do site.

Ministério da Saude.

Secretaria da Saude do Estado de Sao Paulo
(Procure também o site do seu estado).
Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo.
Secretaria da Saude do Estado do Parana.
Faculdade de Odontologia de Bauru.

Risco Biolégico, debates e matérias sobre o
tema.

Site do livro Infec¢bes Hospitalares e suas
interfaces na Area da Saude coord. Dr.
Antonio Tadeu Fernandes, area médica.

Centers for Disease Control and Prevention
Office of Health and Safetyem inglés.

Site da OMS - Organizacao Mundial de Saude
(World Health Organization) em inglés.

APECIH - ASSOCIACAO PAULISTA D!E ESTUDOS E CONTROLE DE INFECCAO HOSPITALAR.
Limpeza, Desinfeccdo de Artigos e Areas Hospitalares e Antissepsia. 1999.

APECIH - ASSOCIACAO PAULISTA DE ESTUDOS E CONTROLE DE INFECCAO HOSPITALAR.
Controle de Infec¢do na Pratica Odontolégica. 2000.

APECIH - ASSOCIACAO PAULISTA DE ESTUDOS E CONTROLE DE INFECCAO HOSPITALAR.
Esterilizacao de Artigos em Unidades de Saude. 2. ed., 2003.



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

BRASIL. Ministério da Satide AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - RDC50 -
Regulamento técnico para planejamento, programacao, elaborac¢ao e avaliacao de proje-
tos fisicos para estabelecimentos assistenciais de saude. Brasilia, 2002.

BRASIL. Ministério da Saide AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Servicos
Odontoldgicos: Prevencao e Controle de Riscos Brasilia; Ministério da Saude, Brasilia,
2006 a. 156 p.

BRASIL Ministério da Saide AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA RDC15
Dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para saude
e da outras providéncias. Brasilia, 2012.

CDC - Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care Settings, 2003

DISTRITO FEDERAL - Instru¢do Normativa DIVISA/SVS No 3 Dispde sobre normas de fun-
cionamento de todos os estabelecimentos assistenciais de odontologia no Distrito Fede-
ral. 2014.

DONATELLI, L.J.P. Manual de Biosseguranca para Odontologia. 2008.

FERNANDES, A.T.; FERNANDES, M. O.; RIBEIRO FILHO, N. Infeccao Hospitalar e suas Inter-
faces na Area da Saude. Editora Atheneu, 2000.

GUIMARAES JUNIOR, J. Biosseguranca e Controle de Infeccdo Cruzada em Consultorios
Odontoldgicos. Sao Paulo: Livraria Santos, 2001.

ISO 15223 - Medical Devices - Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labelling
and Information to Be Supplied. Amendment 1, Agosto 2002.

MATO GROSSO (ESTADO) Portaria No 097/2012/GBSES. Aprova o Regulamento Técnico
que Estabelece Condic¢Bes para a Instalacao e Funcionamento dos estabelecimentos de
assisténcia odontoldgica no Estado de Mato Grosso. 2012.

MILLER, C.H. Controle de Infeccdo e Gerenciamento de Produtos Perigosos para a Equipe
de Saude Bucal. Rio de Janeiro: Elsevier. Traducdo da 6a. Edicao, 2019.

MINAS GERAIS (ESTADO) Resolu¢ao SES N°.1559. Aprova o Regulamento Técnico que
estabelece condi¢des para a instalacdo e funcionamento dos Estabelecimentos de Assis-
téncia Odontoldgica - EAO no Estado de Minas Gerais, 2008.

NBR 12914 - Simbolos graficos proprios para aplicar em equipamento elétrico utilizado
na pratica médica ABNT. 1993.

NBR ISO11138 - Esterilizacdo de produtos para saude - Indicadores Bioldgicos - parte 1 -
Requisitos Gerais 6-2004.

NBR 14490-2 Sistemas e materiais de embalagem para saude - Parte 2: Papel grau cirdrgi-
co para esterilizagdo a vapor saturado sob pressao.

RIO DE JANEIRO (ESTADO) Resolucao SES No 1219: Estabelece Normas Técnicas Para
Estabelecimentos Assistencias De Saude Odontolégicos. 2015.

SAO PAULO (ESTADO) Resolucdo SS 15. Norma Técnica Especial Referente ao
Funcionamento de Estabelecimentos de Assisténcia Odontolégica. 1999.

TEIXEIRA, P.; VALLE, S. (orgs) Biosseguranca - Uma Abordagem
Multidisciplinar. Editora Fiocruz, 2002.

34



