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Estudo Comparativo dos Niveis de Peroxido de
Hidrogénio Ambiental dos Esterilizadores de Baixa
Temperatura STERRAD® e Equipamento de Peroxido de
Hidrogéenio Vaporizado Revelam Diferencas Notaveis

INTRODUCAO

0 aumento do uso de esterilizacao terminal para
dispositivos médicos criticos e sensiveis a temperatura
conferiu um aumento na utilizacao de métodos de
esterilizacdo a baixa temperatura. Sistemas STERRAD®
e esterilizadores de perdxido de hidrogénio vaporizado
oferecem ciclos de esterilizacao mais curtos e utilizam
perdxido de hidrogénio (H.0,), um agente esterilizante
com perfil mais seguro que esterilizadores por éxido de
etileno [Et0]. Consequentemente, esses esterilizadores
tem se tornado amplamente usados para o
reprocessamento de instrumentos sensiveis a
temperatura e umidade.

Existem normas de seguranca vigentes para assegurar
que concentracoes de perdxido de hidrogénio
ambiental permanecam em niveis seguros. O Limite
Permitido de Exposicao da OSHA [LPE OSHA] para
peroxido de hidrogénio é atualmente 1 ppm, que € igual
ao Valor Limite (VL] da "American College of
Governmental Industrial Hygienists” (ACGIH). Enquanto
esse limite de concentracao é uma média ao longo do
tempo (calculada em um periodo de 8 horas), a ACGIH
também possui um Limite de Exposicao de Curto Prazo
(LECP], que declara que em nenhum momento a
exposicao deve exceder 5 ppm. Esses limites sao muito
baixos, e tem a intencao de assegurar a seguranca do
trabalhador em um ambiente de trabalho em
conformidade.

PROBABILIDADE DE EXPOSI(,}Z\O:
UMA PERSPECTIVA TECNOLOGICA

Fabricantes desenvolvem seus sistemas para assegurar
que a exposicao ao perdxido de hidrogénio ambiental seja
mantido no minimo. A Advanced Sterilization Products
afirma que o uso da fase de gas plasma no processo do
esterilizador STERRAD® dissocia o perdxido de hidrogénio
que ndo reagiu em

oxigénio e dgqua,
eliminando a
necessidade de aeracao.
Como alternativa, os
esterilizadores de
perdxido de hidrogénio

Em nenhum
momento a
exposicao de
rerids demargenic CUIto prazo pode
através de um conversor exceder 5 ppm.

catalitico onde ele é

reduzido a 4gua e
oxigénio.

De acordo com as normas ambientais que regulam a
exposicao ao peroxido de hidrogénio, um estudo foi
conduzido para determinar as diferencas nas emissoes
para ambos esterilizadores STERRAD® e de perdxido de
hidrogénio vaporizado.
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METODOLOGIA DO ESTUDO

0 estudo fol uma simples comparacao entre quatro
sistemas de esterilizacdo a baixa temperatura -
dois de cada fabricante. Os esterilizadores dos dois
fabricantes sao esterilizadores em uso clinico.

Sistemas testados:

e STERRAD® 100NX™

e STERRAD® NX™

¢ Esterilizador de H,0; vaporizado modelo 1
¢ Esterilizador de H,0, vaporizado modelo 2

TESTE AMBIENTAL CONTINUO

Sensores de monitoramento continuo foram
colocados no topo e na frente dos esterilizadores
para medir as concentracoes de perdxido de
hidrogénio préximo aos esterilizadores. Os testes
foram realizados utilizando sensores ChemDAQ
Steri-Trac, que foram conectados a um laptop para
registrar os dados. Os sensores foram
especialmente desenvolvidos para medir
concentracoes muito pequenas de perdxido de
hidrogénio e produzem uma resposta linear com o
aumento das concentracoes de perdxido de
hidrogénio.

Os dados foram registrados iniciando no comeco de
cada ciclo e finalizando dez minutos apos a
conclusao do ciclo. Quando o ciclo foi concluido, a
porta do esterilizador foi aberta.

Uma série de ciclos fol realizada em cada um dos
esterilizadores utilizando diferentes ciclos e cargas
na cdmara para determinar se essas variaveis
afetavam os niveis de concentracao de perodxido de
hidrogénio ambiental durante e apds a realizacao
dos ciclos. Além disso, os ciclos foram realizados
ao longo de um dia inteiro para simular os efeitos
potenciais do uso continuo nas concentracoes de
perédxido de hidrogénio ambientais.

CICLOS DOS ESTERILIZADORES

Cada esterilizador realizou ciclos por duas vezes
com camera cheia ou vazia através das combinacoes
abaixo mostradas na tabela 1.

Ciclos STANDARD da STERRAD®, e ciclos para
materiais com limen e sem limen do outro
equipamento sao tipicamente usados para esterilizar
instrumentais em geral. Ciclos FLEX da STERRAD®

e o ciclo para endoscdpios flexivels sao reservados
para esterilizar endoscopios flexiveis.

Nimero
Esterilizador Tipos de Ciclos de Ciclos
STERRAD® 100NX™ System STANDARD, FLEX 2

STERRAD® NX™ System STANDARD, ADVANCED 2

Esterilizador de H:0,
vaporizado modelo 1

Esterilizador de H;0;
vaporizado modelo 2

Tabela 1.

Materiais com limen 2
e endoscopios flexiveis

Materiais com lumen
e sem lumen

CARGAS COM CAMARA COMPLETA

Cargas padrao contém instrumentais que tipicamente
podem ser reprocessados usando o ciclo apropriado:

Carga Padrao Carga de Endoscapio Flexivel

* Caixa de esterilizacao * Caixa de esterilizacao

* Tapete de silicone ~ 23 x bécm  ® Tapete de Silicone ~ 23 x bécm

* Componentes plasticos e * 1 endoscopio flexivel

de aco inoxidavel diversos

* Utilizados para os cicles
FLEX da STERRAD® e para
endoscopios flexiveis do
outro equipamento.

* Utilizados para ciclos
STANDARD da STERRAD®, e
ciclos para materiais com
limen e sem lumen do outro
equipamento
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POSICIONAMENTO DOS SENSORES

Os Sensores foram colocados em posicoes similares para todos os esterilizadores: no todo do esterilizador (topo]
e diretamente acima da porta do esterilizador [frente).

SISTEMAS STERRAD®
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Sistema STERRAD® 100NX™ Esterilizador modelo 1
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Sistema STERRAD® NX™ Esterilizador modelo 2
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RESULTADOS

Em todos os casos, nao ocorreram emissoes
notaveis dos esterilizadores durante um ciclo ativo
[tempo entre o inicio e o fim de cada ciclo].
Entretanto, foi observado medicoes de emissoes
significativas de peréxido de hidrogénio quando as
portas do esterilizador de perdxido de hidrogénio
vaporizado (modelos 1 e 2| foram abertas logo apos
a conclusao de cada ciclo.

Picos variando de 5 ppm até 17 ppm ocorreram
apos a porta da camara foi aberta parao
esterilizador de H,0, modelo 2. Nao ocorreu
nenhuma variacao observada entre os tipos de ciclo
ou quando a cdmara estava completa ou vazia.

Para o esterilizador de H,0, modelo 1 foi observado
picos de concentracao variando de 7 ppm até 20
ppm apos a porta da camara ser aberta (Graficos 2
e 4). Esses picos na concentracao sugerem uma
nuvem de vapor de peroxido de hidrogénio subindo a
partir da cdmara aberta de cada esterilizador. Cada
pico na concentracao foi consideravelmente acima
dos limites de exposicao méximos da ACGIH de 5
ppm para exposicao de curto prazo. Sensores
diretamente acima das portas desses esterilizadores
de perdxido de hidrogénio vaporizado mediram essas
concentracoes por 10 minutos logo apds o ciclo ter
concluido. Ademais, essa area onde esta o sensor
esta proxima a onde um operador estaria para
remover a carga da cdmara.

Os Sistemas STERRAD®
100NX™ e STERRAD®
NX™ nao registraram
valor acima de 0,3 ppm
em nenhum momento.

O esterilizador de
peroxido de hidrogénio
vaporizado modelo 1
apresentou picos de
concentracao variando
de 7 ppm até 20 ppm.

O esterilizador de peroxido de hidrogénio vaporizador
modelo 1 foi desenvolvido com aberturas de extracao
acima da porta sugerindo a intencao de reduzir a
exposicao do operador ao vapor. Apesar disso, o sensor
colocado na frente do esterilizador modelo 1 ainda
registrou concentracoes logo apos a abertura da porta
da cdmara no limite e acima do limite de exposicao de
curto prazo da ACGIH de 5 ppm em todos os casos
mensurados.

Em comparacéo, para os sistemas STERRAD® 100NX™,
independente do tipo de ciclo, os resultados de ambos
0s sensores mostraram que as concentracoes de
peroxido de hidrogénio foram bem abaixo dos limites
de exposicao de curto prazo da ACGIH. A leitura mais
alta medida para o Sistema STERRAD® 100NX™ foi de
0,3 ppm [Graficos 1 e 3). Resultados para o Sistema
STERRAD® NX™ foram muito similares ao Sistema
STERRAD® 100NX™, nunca registrando um valor
acima de 0,2 ppm.
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ANALISE DAS MEDICOES

As barras cinzas indicam os niveis de pico de concentracao medidos. Barras vermelhas indicam niveis de
concentracao acima do limite permitido da ACGIH de 5 ppm.

SISTEMA STERRAD® 100NX™
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Grafico 1. Grafico 2.
Ciclos FLEX do Sistena STERRAD® 100NX™ Ciclos para endoscopios flexiveisdo esterilizador

de H;0; modelo 1
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Grafico 3. Grafico 4.

Ciclos STANDARD (PADRAO] da STERRAD® 100NX™ Ciclos para materiais com limen do esteriliza-

dor de H:0; modelo 1
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Key

M Acima dos limites permitides pela ACGIH (5 ppm)
B Picos de concentracdo [ppm
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CONCLUSAO

No teste de monitoramento continuo de emissoes de
perdxido de hidrogénio para quatro esterilizadores a baixa

temperatura, Sistema STERRAD® 100NX™, Sistema AS emissoes d (S H 202

STERRAD® NX™, Esterilizadores de peréxido de hidrogénio

vaporizado modelos 1 e 2, monitores foram posicionados d 0S est eri liza d ores

no topo e na frente dos esterilizadores. Os dois

esterilizadores STERRAD® utilizam uma fase de gas d e H 202 va po riza do

plasma resultando em menores emissoes mensuraveis de

perdxido de hidrogénio - nenhuma maior que 0,3 ppm. .
Contranstando, os dois esterilizadores de peréxido de fo ram 6 7 vezZesS mals
hidrogénio vaporizado modelos 1 e 2 produziram emissoes

significativas de peroxido de hidrogénio, variando entre 5 e a ltas q u e a q u e las d os

20 ppm cada vez que & porta da c&mara foi aberta. A

localizacao dos sensores que realizaram essas medicoes est e ri liza d ores

sugerem que nuvens de perdxido de hidrogénio podem ser

emitidas diretamente na zona de respiracao do operador ®
gue abre a porta do esterilizador para remover a carga. Os STE R RAD "
resultados do teste sugerem que quando as portas dos
esterilizadores sao abertas no fim dos ciclos, as emissoes
de perdxido de hidrogénio dos esterilizadores de H,0;
vaporizado modelos 1 e 2 foram 67 vezes mais
concentradas que aquelas dos esterilizadores STERRAD®.

0 resultado desse estudo sugere que os Sistemas STERRAD®, que utilizam a fase de gas plasma para dissociar
o peroxido de hidrogénio durante o ciclo de esterilizacao, pode ser mais efetivo em limitar as emissoes de
peroxido de hidrogénio quando comparado com os esterilizadores de H,0, vaporizado, que somente passam o
peroxido de hidrogénio através de um conversor catalitico. Nesse sentido, pode-se inferir que a fase de gas
plasma do Sistema STERRAD® mais adequada para assegurar a salde e seguranca dos trabalhadores.
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Divulgacao e Reconhecimento

A pesquisa foi desenvolvida e executada pela Actionable Research, uma empresa de pesquisa independente em conjunto com ChemDAQ Inc, um fabricante de
sisterna de monitoramento de seguranca ambiental. O patrocinador da pesquisa foi a Advanced Sterilization Products. Todos os dados foram coletados pela
equipe da ChemDAQ.

Para mais informagdes consulte um representante de vendas ou educador ASP
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Registro Anvisa 10132590628: Sistema de Esterilizagdo por Gas Plasma de H202 STERRAD®. Registro Anvisa 80145900784: Cassete de Perdxido
Hidrogénio STERRAD®. Registro Anvisa 80145909003 Bandeja para Instrumentais APTIMAX®. STERRAD® é uma marca registrada da Advanced
Sterilization Products. Equipamento de perdxido de hidrogénio vaporizado modelos 1 e 2 possuem outro fabricante que ndo Advanced Sterilization
Products.
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