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TESTES DESAFIO EM CARGAS SUBSEQUENTES
NA ESTERILIZACAO A VAPOR SATURADO:
ESTUDO COMPARATIVO DOS DESEMPENHQOS

Challenges in subsequent loads in saturated steam sterilization:
comparative study of performance

Pruebas desafio en cargas subsecuentes en la esterilizacion a vapor saturado:
estudio comparativo de los desempenios

Ana Paula Neves Quintino’ J

RESUMO: Objetivos: Avaliar o desempenho dos testes desafio com indicadores quimicos (IQs) comercializados na monitoriza¢o da esteriliza¢do a vapor
saturado, em autoclave hospitalar, em ciclos de 134°C e 121°C e analisar a eficdcia do desempenho dos testes desafio no monitoramento dos ciclos de
esterilizacdo. Método: Pesquisa descritiva. Foram colhidos dados sobre a evolucio da viragem dos IQs tipo 5 do pacote desafio A*, IQs tipo 6 do pacote
desafio B* e IQs tipo 6 do dispositivo tipo hélix C*. Os pacotes desafio foram submetidos as temperaturas de 134°C e 121°C, seguindo as fases de inter-
rupgoes e tempo total de ciclo. Resultados: Foram tabulados os dados dos IQs dos testes desafio conforme o tempo de exposi¢do e a interrup¢io dos
ciclos. Encontram-se em tabela os resultados da evolugdo da viragem dos IQs tipo 5 do pacote desafio A*, tipo 6 do pacote desafio B* e tipo 6 do dispo-
sitivo tipo hélix C* submetidos & temperatura de 134°C e 121°C, de acordo com as fases de interrupgdes e o tempo total de ciclo. Conclusdo: Pacotes
contendo A* e B* possuem IQs de tipos diferentes e apresentaram resultados similares, ndo sendo conclusiva a diferenca entre ambos. O dispositivo hélix
C* com indicador tipo 6 apresentou desempenho mais preciso na monitorizagdo de ciclos a 134°C e 121°C.

Palavras-chave: Esteriliza¢do. Instrumentos cirtrgicos. Infec¢ao hospitalar.

ABSTRACT: Objectives: To evaluate the performance of the challenges with chemical indicators commercialized in the monitoring of saturated steam
sterilization in a hospital autoclave in cycles of 134°C and 121°C, and to analyze the performance efficiency of the challenges in the monitoring of the
sterilization cycles. Method: Descriptive research. The data were collected on the evolution of the turn of the chemical indicators type 5 of the challenge
package A*, chemical indicators type 6 of challenge package B* and chemical indicators type 6 of the helix device C*. The challenge packages were sub-
mitted to temperatures of 134°C and 121°C, following the interruption phases and total cycle time. Results: The data of the chemical indicators of the
challenges were tabulated according to the time of exposure and the interruption of the cycles. A table shows the results of the evolution of the turn
of the chemical indicators type 5 of the challenge package A*, type 6 of the challenge package B* and type 6 of the helix device type C*, submitted to
the temperatures of 134°C and 121°C, according to the phases of interruptions and total cycle time. Conclusion: Packages containing A* and B* have
chemical indicators of different types and presented similar results, and the difference between them was not conclusive. The helix device C* with type
6 indicator showed more precise performance in the monitoring of cycles at 134°C and 121°C.
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RESUMEN: Objetivos: Evaluar el desempefio de las pruebas desafio con indicadores quimicos (IQs) comercializados en la monitorizacién de la esteril-
izacién a vapor saturado, en autoclave hospitalaria, en ciclos de 134°C y 121°C y analizar la eficacia del desempefio de las pruebas desafio en el monitoreo
de los ciclos de esterilizacién. Método: Estudio descriptivo. Fueron recogidos datos sobre la evolucion del viraje de los IQs tipo 5 del paquete desafio A*,
1Qs tipo 6 del paquete desafio B* e IQs tipo 6 del dispositivo tipo hélix C*. Los paquetes desafio fueron sometidos a las temperaturas de 134°C y 121°C,
siguiendo las fases de interrupciones y tiempo total de ciclo. Resultados: Fueron tabulados los datos de los IQs de las pruebas desafio segtin el tiempo de
exposicion y la interrupcion de los ciclos. Se encuentran en tabla los resultados de la evolucion del viraje de los IQs tipo 5 del paquete desafio A*, tipo 6
del paquete desafio B* y tipo 6 del dispositivo tipo hélix C* sometidos a la temperatura de 134°C y 121°C, de acuerdo con las fases de interrupciones y el
tiempo total de ciclo. Conclusion: Paquetes conteniendo A* y B* poseen IQs de tipos diferentes y presentaron resultados similares, no siendo conclusiva
la diferencia entre ambos. El dispositivo hélix C* con indicador tipo 6 present6 desempefio mas preciso en la monitorizacion de ciclos a 134°Cy 121°C.

Palabras clave: Esterilizacion. Instrumentos quirtrgicos. Infeccién hospitalaria.

INTRODUCAO

O Centro de Material e Esteriliza¢do (CME) consiste em um
espaco designado ao processamento de artigos odonto-médi-
co-hospitalares, isto €, a limpeza, o preparo, a esteriliza¢ao,
o acondicionamento e a distribuicdo dos materiais para as
demais areas hospitalares. O CME tem a responsabilidade
de providenciar materiais livres de contaminagao para serem
manuseados nos diversos procedimentos hospitalares. Trata-se
de um auxilio indireto fornecido ao paciente por meio do
processamento e esterilizagdo desses materiais, sendo tao
importante quanto a assisténcia direta (aquela praticada pela
equipe de sauide junto ao paciente)'.

A esterilizagao de materiais odonto-médico-hospitalares
¢ um processo complexo, de suma importancia para prover
materiais reutilizaveis livres de micro-organismos viaveis,
oferecendo seguranca aos profissionais que manipulam esses
materiais e especialmente ao paciente, seu usuario final'.

Entende-se por esterilizacio o processo fisico ou quimico
que destrdi ou inativa todas as formas de vida presentes em
um material especifico, especialmente micro-organismos
incluindo bactérias, fungos (tanto em suas formas vegetati-
vas como esporuladas) e virus’.

Para artigos criticos, a probabilidade de sobrevivéncia
admitida é de um micro-organismo sobrevivente para cada
10° unidades processadas. Esse critério é expresso em 10° e
¢é conhecido como nivel de esterilidade, convencionalmente
verificado no laboratério como teste de esterilidade’.

O nivel de esterilidade pode ser determinado como o niimero
de micro-organismos acessiveis que sobrevivem a esterilizagdo
por unidade do produto considerado. A defini¢do dos parame-
tros operacionais do método de esterilizagao escolhido indica a
margem de seguranca do produto ou a possivel falha do sistema’.

Considerando que a esterilidade absoluta de um artigo
(100% de morte) teoricamente nio existe, é de suma

importancia que todo o processo de esterilizacao seja ampla-
mente monitorado®.
Teoricamente, um ciclo de esteriliza¢io padrio de calor
umido ¢é dividido em trés fases ou etapas:
 Etapa 1: acondicionamento, na qual ocorre a remo-
¢ao de ar da camara interna da esterilizadora e pré-a-
quecimento da carga;
» Etapa 2: exposi¢do ou esteriliza¢do, em que ocorre
o contato do vapor com o material a condi¢des con-
troladas de pressdo e temperatura para promover a
morte ou a inativa¢do de micro-organismos viaveis;
« Etapa 3: secagem, responsavel pela remog¢ao do vapor
condensado de vapor do interior da carga’.

Por destruir todas as formas de vida em temperaturas
entre 121°C e 134°C, o processo de esteriliza¢do pelo vapor
saturado sob pressio é o método mais amplamente utilizado
no meio hospitalar. Os tempos utilizados nos ciclos variam
de acordo com a temperatura escolhida e as orienta¢des dos
fabricantes do equipamento®.

Nas institui¢oes de satide, a libera¢do do material esteri-
lizado para uso se da pela observacio dos resultados fisicos
da esteriliza¢o, aliada & comprovagio de indicadores quimi-
cos (IQs) e biolodgicos'.

O monitoramento do processo de esteriliza¢do por meio de
indicadores fisicos é feito por intermédio do registro de dados de
forma impressa de tempo, temperatura e pressao de cada ciclo’.

O indicador biolégico consiste em uma preparagio
padronizada de esporos bacterianos projetados para pro-
duzir suspensdes contendo 10° esporos por unidade de
papel-filtro. O método permite assegurar que o conjunto
de todos os parametros criticos de esteriliza¢do encon-
tra-se adequado, porque, apds a aplicagdo do processo,
os micro-organismos sao diretamente testados quanto ao

seu crescimento ou nao’.
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O indicador biolégico é parametro para certificar-se
de que o nivel de esterilidade estabelecido para o pro-
duto é alcancado, conferindo a certeza de esterilidade
diante da margem de seguran¢a minima definida de ape-
nas uma unidade contaminada em 10°unidades do pro-
duto processado®.

Os 1Qs, segundo a tltima versdo (11140-1:2014) da
International Organization for Standardization (ISO), sdo clas-
sificados em seis categorias®:

¢ Tipo 1:indicador de processo (indicador externo para

uso em itens individuais e que distingue materiais pro-
cessados de ndo processados. Ex.: fita zebrada);

e Tipo 2: indicador para uso em testes especificos

(ex.: teste de Bowie Dick);
¢ Tipo 3: indicador de tinico parametro (reage apenas
a uma variavel critica do processo de esterilizagdo);
+ Tipo 4: indicador multiparamétrico (indicador para
uso interno em itens individuais, reage a duas ou mais
variaveis criticas do processo de esteriliza¢io);
¢ Tipo 5: indicador integrador (indicador para uso
interno em itens individuais, reage a todas as varia-
veis criticas do processo de esteriliza¢ao);

 Tipo 6: indicador emulador (indicador para uso interno

em itens individuais, reage a todas as variaveis criticas
do processo de esteriliza¢do).

Segundo a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)n° 15,
é recomendado o registro do monitoramento dos indicado-
res fisicos a cada ciclo de esteriliza¢do. O uso do indicador
biolégico deve ser feito diariamente, em pacote desafio dis-
ponivel comercialmente ou construido pelo CME e posicio-
nado no ponto de maior desafio da autoclave. Cargas que
contenham materiais implantaveis devem ser processadas
com um indicador biolégico. Recomenda-se que o monito-
ramento do processo das cargas subsequentes ao teste bio-
logico seja realizado em pacote teste desafio, com IQs (tipo
5 ou 6), segundo a rotina definida pelo proprio CME’.

Para se garantir a eficicia e a qualidade da esteriliza-
¢do, compete ao responsavel técnico da CME do servigo
de satide analisar e aprovar os indicadores que mais aten-
dam ao seu processo’.

O pacote teste desafio ¢ um dispositivo utilizado para ava-
liar a eficAcia do desempenho de um processo de esteriliza¢io
e deve fornecer um desafio ao processo igual ou maior do que
o do item de maior dificuldade rotineiramente processado®.

O monitoramento dos ciclos pode ser feito pelo uso de

um pacote teste desafio pronto ou realizado pela construcao

manual, utilizando campos de algodao, pratica atualmente
nio recomendada devido a dificuldade de reprodutibilidade
dos pacotes®.

Um tipo de teste comercialmente oferecido consiste em
um pacote poroso, pronto para uso, que apresenta um desa-
fio para o processo de esteriliza¢do. Possui em seu interior
um IQ tipo 5 ou 6 com leitura imediata apds o processo’.

Para a seguranca do processo de esterilizagdo, ¢ importante
que o vapor seja capaz de chegar a todas as superficies dos
instrumentos e penetrar em instrumentos vazios. O comité
europeu de normaliza¢gdo, CEN TC102, desenvolveu o teste
de hélice para demonstrar penetrac¢do de vapor em disposi-
tivos vazios. Esse método utiliza um tubo longo e estreito'.

Um teste desafio disponivel no mercado ¢ o tipo hélix
(TST Load check BROWNE®, Leicester, UK, Reino Unido).
Trata-se de um dispositivo reutilizavel com limen, em teflon
com 1,5 m de comprimento, 2,0 mm de didmetro interno e
parafuso de fundo cego com nicho para acondicionar um IQ
que permite avaliar a efetiva extracio do ar e a penetracio
do agente esterilizante.

O monitoramento dos ciclos de esterilizacdo a vapor é
um tema que vem preocupando enfermeiros do CME e da
Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH), devido
aresponsabilidade que esses profissionais assumem na garan-
tia de seguranca e qualidade dos processos de esterilizagao''.

0BJETIVOS

e Avaliar o desempenho dos testes desafio com IQs
comercializados na monitorizac¢do da esterilizacio a
vapor saturado, em autoclave hospitalar com sistema
de pré-vacuo, em ciclos de 134°C e 121°C;

e Analisar a eficacia do desempenho dos testes desafio

no monitoramento dos ciclos de esteriliza¢do.

METODO

O presente trabalho utilizou como delineamento de pesquisa
o estudo experimental descritivo. Os testes foram desenvol-
vidos nos dias 15 e 16 de dezembro de 2016, na Central de
Materiais Esterilizados do Hospital Estadual Bauru, gerido
pela Fundagao para o Desenvolvimento Médico e Hospitalar
(FAMESP). O CME abrange um importante setor de apoio
a instituicdo de saude, relacionando-se diretamente com a

qualidade dos servigos prestados.
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O equipamento utilizado no estudo foi a esterilizadora
hospitalar a vapor saturado, com capacidade operacional de
aproximadamente 500 L, marca Baumer®, modelo HI-VACII.
A qualifica¢io de operacdo e desempenho do equipamento
em questao foi realizada no dia 28 de novembro de 2016 pela
empresa JSLab Qualifica¢Ges e Ensaios.

Os ensaios foram realizados com o apoio da empresa
JSLab Qualifica¢bes e Ensaios, que utilizou Registrador
Grafico Yokogawa modelo DX 2030, previamente calibrado
contra padrbes acreditados - Rede Brasileira de Calibragao
(RBC), com sensores 2x24 AWG tipo “T” teflon/teflon com
encapsulamento fundido na ponta. O objetivo do apoio da
referida empresa foi certificar que todos os itens preconiza-
dos na Norma ABNT ISO 17665.1 e 17665.2 foram atendidos
durante a realizacdo dos ensaios.

Foram utilizados para o estudo trés tipos de produtos
como testes desafio com indicadores quimicos: um pacote
poroso com integrador quimico na pesquisa denominado
Pacote desafio A*, da marca 3M® (Comply Sterigage —
lote 1628800643, val.: out. 2018); um pacote poroso com
um emulador quimico denominado Pacote desafio B*, da
marca Browne® (Ref. 3870, lote 027398, val.: 01-04-2017); e
um dispositivo do tipo hélix reutilizavel com emulador qui-
mico denominado Pacote desafio tipo hélix C*, da marca
Browne® (Ref. 3779, lote 028074, val.: 09-2018).

As temperaturas de escolha do estudo foram ciclos de este-
rilizagdo de 134°C e 121°C, parametros utilizados na rotina
de esteriliza¢do do CME. Para cada temperatura, foram reali-
zadas interrupg¢des durante os ciclos em determinadas fases,
observadas na Tabela 1.

Os ensaios foram realizados com a autoclave carregada
e, para simula¢do da carga, foram utilizados 12 pacotes de
enxoval cirtrgico (Figura 1). Cada pacote era composto por
6 unidades de campos de algodao simples, medindo 1,60 m
x 1,60 m, embalados em folhas duplas de SMS (nio tecido)
e fita zebrada. Junto a cada pacote encontravam-se posicio-
nados sensores para analise, durante os testes, do compor-
tamento da temperatura na cimara interna.

Como teste inicial do equipamento foi realizado um
ciclo Bowie e Dick na autoclave vazia, com pacote descarta-
vel pronto para uso, com folha impressa em tinta sensivel a
esterilizacio e posicionado sobre o dreno.

Ap6s resultado aceito do ciclo Bowie e Dick, os testes
desafio foram colocados em todos os ciclos, sendo posicio-
nados junto a carga, na prateleira de baixo, proximos a porta
de carga. A cada interrupgao, os testes desafio eram retira-

dos e realizava-se a leitura. Novos testes eram posicionados,

dando inicio ao préximo ciclo, seguindo os tempos de inter-
rup¢io preestabelecidos.

Os ciclos foram monitorizados com 12 termopares posi-
cionados junto a carga, com o objetivo de determinar a dis-
tribuicdo da temperatura na cdmara interna e acompanhar a
evolugio dos resultados dos indicadores quimicos dos testes
desafio, de acordo com o tempo de exposi¢do e conforme a
interrupcio dos ciclos observados na Tabela 1.

RESULTADOS

Na Tabela 2, observa-se a evoluc¢do da viragem dos IQs
tipo 5 do pacote desafio A*, dos IQs tipo 6 do pacote
desafio B* e dos IQs tipo 6 do dispositivo tipo hélix C*.

Tabela 1. Ciclos de esterilizacdo de 134°C e 121°C e as fases
de interrupgao.

Interrupcao Fase de
Temperatura . . & .
do ciclo interrupcao do ciclo

A 1° pulso
2° pulso
30 pulso
134°C Inicio da rampa de aguecimento

(7 minutos) Inicio da esterilizacdo

1 min de esterilizacdo
2 min de esterilizacdo
3 min de esterilizacdo
1 min de esterilizacdo
4 min de esterilizacdo

121°C 8 min de esterilizacdo

(20 minutos) 12 min de esterilizacdo

16 min de esterilizacdo

T O Z Z r « I @@ m m O o

20 min de esterilizagdo

— —

Figura 1. Autoclave com a carga de pacotes cirurgicos de tecido.

148 |

REV. SOBECC, SAQ PAULO. JUL./SET. 2017; 22(3): 145-151



TESTES DESAFIO NA ESTERILIZAGAO A VAPOR SATURADO

Todos os pacotes desafio foram submetidos a tempera-
tura de 134°C, de acordo com as fases de interrupg¢des e
o tempo total de ciclo.

Na Tabela 3, encontram-se os dados referentes a evolu-
¢ao da viragem dos indicadores quimicos tipo 5 do pacote
desafio A*, dos IQs tipo 6 do pacote desafio B* e dos IQs tipo
6 do dispositivo tipo hélix C*. Os pacotes desafio foram sub-
metidos & temperatura de 121°C, de acordo com as fases de

interrupgoes e o tempo total de ciclo.

DISCUSSAD

Por meio dos resultados obtidos foram observadas algu-
mas divergéncias quanto aos desempenhos propostos
pelos produtos.

Todo IQ possui um ponto final declarado, valor no qual
ocorre uma alteracio de cor. No entanto, indicadores tipo
5 devem ter 3 valores declarados: a 121°C, a 135°C e a uma
temperatura entre esses valores (em que a morte do indicador

Tabela 2. Evolugdo da viragem dos indicadores quimicos submetidos a temperatura de 134°C.

1° pulso
2° pulso
30 pulso
Inicio da rampa de aquecimento
Inicio da esterilizacdo
1 min esterilizacdo

2 min esterilizacdo

IG)'nmUr)wZDﬁ

3 min esterilizacdo

Indicadores quimicos tipo 5 do pacote desafio A*

Interrupcdes Tempo total de ciclo

Pacote desafio A*

12 min Rejeitado — sem migragao
18 min Rejeitado — sem migragao
25 min Rejeitado — 11% de migragdo
29 min Rejeitado — 33% de migragdo
32 min Aceito — 74% de migragdo
33 min Aceito — 81% de migracao
33 min Aceito — 100% de migracdo
34 min Aceito — 100% de migracdo

Indicadores quimicos tipo 6 do pacote desafio B*

1° pulso
2° pulso
3° pulso
Inicio da rampa de aquecimento
Inicio da esterilizacdo
1 min esterilizagdo

2 min esterilizagdo

IOﬂmoow>ﬁ

3 min esterilizagdo

Interrupgoes Tempo total de ciclo

Pacote desafio B*

12 min Amarelo - Rejeitado
18 min Amarelo - Rejeitado
25 min Amarelo - Rejeitado
29 min Amarelo - Rejeitado
32 min Azul - Aceito
33 min Azul - Aceito
33 min Azul - Aceito
34 min Azul - Aceito

Indicadores quimicos tipo 6 do dispositivo tipo hélix C*

1° pulso

2° pulso
39 pulso
Inicio da rampa de aquecimento
Inicio da esterilizacdo
1 min esterilizacao

2 min esterilizacao

I @ M m oo O W >

3 min esterilizagdo

12 min Amarelo - Rejeitado
18 min Amarelo - Rejeitado
25 min Amarelo - Rejeitado
29 min Amarelo - Rejeitado
32 min Amarelo - Rejeitado
33 min Amarelo - Rejeitado
33 min Amarelo falho - Rejeitado
34 min Azul - Aceito
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biologico é alcangada). Indicadores tipo 6 tém apenas um
valor declarado para esteriliza¢do especifica do ciclo, depen-
dendo do tempo de platd™.

De acordo com a justificativa técnica do integrador qui-
mico 3M Comply, revisado em 2016, os IQs tipo 5 integram
aletalidade do indicador bioldgico, reagindo a todos os para-
metros criticos do processo de esteriliza¢do a vapor (tempo,
temperatura e vapor,).

Deve ser levada em conta a norma da American National
Standard ANSI/AAMI/ISO 11140-1, de 2006, que relaciona os
valores de tempo/temperatura esperados de end point dos IQs
com os valores determinados para inativa¢do dos esporos do
Geobacillus stearothermophillus, determinados na norma ISO
11138. Esta apresenta que, para IQs tipo 5, a aprovagao (resul-
tado final ou end point) devera ocorrer no tempo estimado de

56 segundos a 1 min e 30 segundos da fase de exposi¢dao do
ciclo a 134°C. Nos ciclos de 121°C, a aprovagio se da entre
10 min e 30 segundos e 16 min e 30 segundos". No estudo,
a aprovagido do IQ tipo 5 no ciclo a 134°C foi obtida no ini-
cio da esterilizagdo. No ciclo a 121°C, a aprovag¢io ocorreu
ap6s 8 minutos da fase de exposi¢io. Isso se deve ao fato de
os testes de desempenho terem sido realizados em autoclave
hospitalar convencional, devendo ser considerados os tem-
pos de pulso, aquecimento do equipamento e exaustdo do
vapor. Porém, é possivel fazer uma avaliacdo de desempenho
entre os produtos, uma vez que foram expostos as mesmas
condicdes de tempo, temperatura e pressio.

Foi possivel verificar que o desempenho do pacote desa-
fio B* com IQ tipo 6 apresentou desempenho similar ao
pacote desafio A*.

Tabela 3. Evolugdo da viragem dos indicadores quimicos submetidos a temperatura de 121°C.

Indicadores quimicos tipo 5 do pacote desafio A*

1 min de esterilizacdo

4 min de esterilizacdo
8 min de esterilizagdo
12 min de esterilizagdo

16 min de esterilizagdo

T O Z Z - “

20 min de esterilizacdo

37 min Rejeitado - 25% de migragao
38 min Rejeitado — 33% de migragdo
41 min Aceito — 63% de migracao
48 min Aceito — 55% de migragdo
50 min Aceito - 59% de migragdo
54 min Aceito — 100% de migragdo

Indicadores quimicos tipo 6 do pacote desafio B*

1 min de esterilizacdo
4 min de esterilizacdo
8 min de esterilizagdo
12 min de esterilizagdo

16 min de esterilizagdo

T O Z Z - “

20 min de esterilizagdo

37 min Amarelo - Rejeitado
38 min Amarelo - Rejeitado
41 min Azul - Aceito
48 min Azul - Aceito
50 min Azul - Aceito
54 min Azul - Aceito

Indicadores quimicos tipo 6 do dispositivo tipo hélix C*

1 min de esterilizagdo

4 min de esterilizagdo
8 min de esterilizacdo
12 min de esterilizagdo

16 min de esterilizagdo

T O Z Z - <«

20 min de esterilizagdo

37 min Amarelo - Rejeitado
38 min Amarelo - Rejeitado
41 min Amarelo - Rejeitado
48 min Amarelo falho — Rejeitado
50 min Azul falho - Rejeitado
54 min Azul - Aceito
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Analisando os dados obtidos, 0s IQs tipo 5 do pacote desa-
fio A* e o tipo 6 do pacote desafio B* apresentaram desem-
penho linear conforme o tempo de exposicio a temperatura,
sendo por migracao da cor na janela do indicador ou altera-
¢ao de colorac¢do do amarelo para azul.

O dispositivo do tipo hélix C* apresentou aprovagdo do IQ
tipo 6, ap6s 3 minutos da fase de exposi¢ao a 134°C, tempo
correspondente a 43% da fase de exposicao. No ciclo a 121°C,
a aprovacio do indicador ocorreu apés 20 minutos da fase
de exposic¢do, ou seja, 100% da fase de exposicio.

CONCLUSAO

Os resultados dos ensaios permitiram as seguintes con-
clusbes: embora os pacotes porosos A* e B* possuam IQs

de tipos diferentes (tipo 5 — A* — e tipo 6 — B*), ambos

apresentaram resultados similares, ndo sendo conclusiva
a diferenca entre os dois produtos. Os resultados obtidos
pelos testes desafio porosos foram plenamente satisfa-
térios ou aprovados ao mesmo tempo quando os ciclos
foram interrompidos.

Foi conclusivo que os pacotes desafio A* e B* apresenta-
ram aprovacao do ciclo antes da fase de esteriliza¢do a 134°C,
sendo tal resultado uma incerteza para tomada de decisGes
para o enfermeiro responsavel pelo CME.

O dispositivo hélix C* com indicador tipo 6 apresentou
desempenho mais eficaz na monitorizagao de ciclos a 134°C
e 121°C, resultando em aceita¢io do ciclo na fase de esterili-
zacgao, conforme se propde. O monitoramento do ciclo até o
término da fase de exposi¢do é determinante para que haja
a garantia da penetrac¢do do vapor em todo o material pro-
cessado e a letalidade minima esperada, garantindo a este-

rilidade dos materiais.
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