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“Autoclaves para laboratorio de
microbiologia de alimentos:
critérios tecnicos para aquisicao,
utilizagao e manutengao para a
garantia da qualidade laboratorial ”
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Divisdo Industrial =

n
Autoclaves Laboratoriais

Autoclaves para Producao

Termodesinfectoras

Cémaras de passagem

Incubadoras para producao

Geradores de vapor puro

Estufas de eliminacdo de pirogénio

Secadores de granulado
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Evolucao do processo

1° DIGESTOR DE 1° AUTOCLAVE - 1880
AUTOCLAVE BAUMER 2009
DENYS PAPIN - 1680 CHARLES CHAMBERLAND
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O que é esterilizagao ?

Conceito Mecanistico — Sterile Assurance Level

Processo pelo qual os microorganismos s&o
inviabilizados a tal ponto que nao seja mais
possivel detecta-los no meio de cultura padrao
no qual previamente haviam proliferado.
Convencionalmente considera-se um artigo
esteéril quando a probabilidade de sobrevivéncia
dos microorganismos é menor do que
1:1.000.000 (10-6) (SAL - Bruch & Bruch).
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Esterilizacao mal sucedida ?

©1999Wicternavone

Eng. Gerson R.Lugueta
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Variaveis para escolha do processo

Material a ser esterilizado

Agente ¢sterilizante compativel

Microorganismo alvo

Eng. Gerson R. Luqueta
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Teorias dos mecanismos de acao

Mecanistica

Destruicao dos centros de controle - Matematica

Estequiométrica

AlteracOes quantitativas nas substancias essenciais

Vitalistica

Intervencao localizada do processo metabdlico
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Métodos de Esterilizacao por calor
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Sobre-morte (Overkill) —m

Super exposicao do material -
I e
Método seguro — primeira escolha
Nao requer Bioburden &
. et Y

Letalidade alta e excedente j
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Probabilidade de Sobrevivéncia m
Materiais facilmente degradaveis ao agente esterilizante

Limiares de sub e sobre-processamento ¥ G R bl
..
Conserva o produto — menor energia
Letalidade controlada 3
L % TV
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Estudo de Letalidade de Processo

- | | i m

Estudo da resisténcia do bioindicador S

. T - i<
Determinacgao da temperatura de Esterilizacao
. . 2, 7 v

Determinacao do tempo de Esterilizagao

"
W
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Fatores de resisténcia do MO

Biomassa do contaminante (log N/g) & & -
[ §
Espessura da parede da célula
I | | _
Material da parede da célula rl
s i
Atividade metabdlica 8
| e
Fatores de protecao internos
N, 717
Fatores de protegcao externos
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Morte Microbiana

Depende do agente esterilizante ¥
Da concentragao do MO
Do substrato |
Da temperatura de exposig‘éo
Do tempo de exposicao, etc...
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Desenvolvimento do modelo matematico

Valores Dy do Microorganismo

Curva Fantasma - valor Z §

Letalidade de processo - FO e F?

Tempo equivalente Te
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Valor D

Definicao: Tempo, em minutos, para
reduzir a populacao de MO em 10 vezes a
uma determinada temperatura.
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Valor Z

Temperatura, em graus Celcius, para
reduzir a populacao de MO em 10 vezes.
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Letalidade de Processo

F=Dx(logN,—logN)

t (T-Tref)

Fi=[10 7 di

0
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Parte 2 - Critérios da qualidade
em esterilizacdao microbiolégica

Letalidade »
- WWF¥ J‘-;tl'{!'ﬁ{",:-
Repetibilidade {a
MR
Seguranca de operagao
| A

Preservagdo do produto / material % m“

K
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Aquisicao, utilizacao, validacao e manutencao

Finalidades (o requerimento do usuario) .

Validacao

Utilizacao ).

Critérios de manutencao

(1] N
BB BAUMER

Requerimento do usuario (URS)

Documento formal — Base da licitagao ou ;:ompra
Deve ser o mais completo possivel i

Deve contemplar as normas a serem atendidas
Deve apresentar respostas as necessidades

Baseado em metodologia ou lista de verificagdao

15/08/2010
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Requerimento mal desenvolvido?
L

Eng. Gerson R.Lugueta
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Requerimento do usuario (URS)

O qué, quando, onde, porqué, quem, quanto e como
Equipamento alvo — o que deve cumprir
Necessidades imediatas e futuras — plano e cendrios

Prazos - Instalagcdao, testes, liberagao, etc.

Custos de aquisicdo, operacdo e MANUTENCAO

-
A

Eng. Gerson R. Luqueta
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Instalagao da autoclave

Deve ser dimensionada para demanda adequada

Prever Alvenaria / Barreira gug

Instalagdo hidraulica T, ¥

Instalacdo pneumadtica g

Instalacao elétrica / Aterramento
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Autoclaves em laboratorios NB-2

Equipamento para processo

Equipamento para descarte

Processo — letalidade
controlada

Descarte - sobremorte

15/08/2010
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Autoclaves em laboratorios NB-3

Equipamento para processo

Equipamento para descarte em barreira

Processo - letalidade

controlada - 1 porta
Descarte — sobremorte
dupla porta
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Contaminantes da agua

NBR — 11816/2003

Sedimentos <13 my/l Cloro £ 3 mg/l
Ferro 0,2 mg/l Condutividade £ a0 psicm
"Lead™ £0.03 my-l Aparéncia Limpida

Metais Pesados £0.1 mg/ Dureza £0.1 mmolfl

15/08/2010
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Ciclo de esterilizacao

Condicionamento (remocao de ar / umidificacao)

Obtencdo da temperatura e pressao

Tempo de Exposicao

i [T

Exaustdo / Secagem (&

Ciclo de esterilizacao
TEMPERATURA H
& PRESSAD
S Esterilizagio m
F - m
ATMOSF, | -
Al |
£
Fri-vicun Secaperm :
VACUD TEMFG £
I TEKREAATLER B PRESSAD FRESEAN ATKSFERIGH
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Ciclo de esterilizacao

| ﬁ
$
| } =

TEMPERATURA
& PRESSAD

Esterilizacie
n =2

Préwracuo Secagemm

VACUD TEMRD

Bl TEMPERATURA Bl PRESSAD PRESSAD ATMOSFERICA

B BALUMER
Ciclo de esterilizagao

TEMPERATURA
& PRESSAD

i Esterilizaghn

FRESSAD
ATMOSE.

: m
1 ra
VACUD TEMFOQ

I TEMPERATURA Bl PRESSAD PRESSAD ATMOSFERICA
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Ciclo de esterilizacao

TEMPERATURA
& PRESBAD

M

Temperaiura

Pregeio
{Wapor & Ar Comprimida)

™

PRESSAQ
A '| Aguecimeni Estarilizagin Reslriamente
TENFQ |
‘ Il TEMFERATURA Il PRESSAD PRESSAD ATMOSFERICA |
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Validacao de processo - Esterilizacao

PORQUE VALIDAR ?

Conhecer o perfil e qualidade do processo

Proporcionar seguranca aos responsaveis

Atender as normas vigentes

REDUZIR CUSTOS !!!

15/08/2010
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Metodologia GMP

Especif.
Funcional

Especif.
Detalhada

Construcao
do Sistema
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Passos principais da validagao - Esterilizacao

Qualificacao do projeto - DQ

Aceitacdo em fabrica - FAT

Aceitacao no local de uso - SAT "

Qualificacao das insta/agées -1Q
Qualificacao de operacao - OQ

Qualificagdo de desempenho - PQ _ .

Controle de procedimento de manutengéoj!

15/08/2010
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Conceito de Manutencao

Sao todas as acdes necessarias para manter
um equipamento ou sistema em operacio
ou para restitui-lo ao funcionamento.

Manutenciao inclui conservacao, reparo,
modificacao , modernizacio, revisiao, insnecio e
determinacao de eficiéncia de trabalho
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Manutengao — prevista em norma

-, —"

I ——
Programa fornecido pelo Fabricante F5, .
- 1 L= . %‘ﬁ!*
Com registros formais dos procedimentos ... =
[ I P | T = ALE o
Executado com profissionais qualificados E =% === |
I__,...l . Y . J — F

- R
"
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Manutencao mal sucedida ?

|
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Procedimentos de Manutencao

M. t 2] tiva — Nao Pl jada
anutencédo Corretiva &o Planejada _-

B s oo

Manutencao Preventiva -

Manutencao Predetiva
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Conclusoes

O desafio da esterilizacdo em laboratdrios de
microbiologia é crescente, a medida que os MOs
evoluem, demandando novas tecnologias

A qualidade deve estar focada na letalidade
adequada com a correta preservacao dos
materiais e/ou produtos a serem processados

A correta aquisicao, validacdo, operacao e
manutencao sdo fatores primordiais para
um processo de esterilizacao de qualidade
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Eng. Gerson Roberto Luqueta
WWW.baumer.com.br

Downloads:

www.gerson.orgfree.com
(link saude)

E-mails: gerson@baumer.com.br (Baumer)
gerson.lugueta@fatec.sp.gov.br (académico)
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