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Resumo

A evolucdo ocorrida no conceito de esterilizagdo ao longo das Ultimas décadas levou os
fabricantes de esterilizadores a produzirem equipamentos que respondam as exigéncias impostas pelo

mercado médico-hospitalar.

Com a introducdo da norma “NP EN 285:1996 Esterilizacdo — Esterilizadores a vapor de
agua — Grandes esterilizadores” verificou-se uma normalizacdo de conceitos e de requisitos técnicos
fundamentais na area da esterilizagdo. Os testes tipo a realizar e a forma de execuc¢do para a validacéo
dos esterilizadores estdo descritos na versao revista e aprovada da norma “NP EN 285:2006+A2:2009

Esterilizacdo — Esterilizadores a vapor de &gua — Grandes esterilizadores”.

A Ultima tendéncia observada nos Servigos Centrais de Esterilizacdo (SCE) esta relacionada
com a rastreabilidade dos Dispositivos Médicos (DM) no hospital, e dos processos de esterilizacao e
manipulacdo de material esterilizado e contaminado. Surge assim a necessidade de desenvolver as
potencialidades e caracteristicas dos esterilizadores e das maquinas de lavar e desinfectar, para

responder a esta nova necessidade do mercado.

Para atingir os objetivos acima descritos de forma préatica e eficaz, a A.J.Costa (Irméaos),
Lda. (AJC) esté a desenvolver uma aplicacdo informatica (software) de gestdo centralizada do SCE,
em colaboracdo com varios Hospitais Portugueses. Este software compreende ndo somente a gestdo
do SCE mas também de outros servigos tais como os Servigos Utilizadores (SU), a rastreabilidade dos

DM esterilizaveis e a sequéncia de operac¢des do processo de esterilizagao.

Na presente dissertacdo sdo apresentados os Gltimos desenvolvimentos na implementacéo
destes conceitos pela AJC. Nomeadamente, o desenvolvimento do novo software para a gestdo do
SCE e a concegdo e desenvolvimento de um inovador esterilizador por vapor de agua, e respectivo

sistema de carga— AMARO 5000 com portas deslizantes horizontais.

Palavras-Chave:

Esterilizador a vapor, aplicacao informatica de gestao, rastreabilidade, dispositivos médicos.
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Abstract

The evolution of the sterilization concept over the past decades has led the manufacturers of
sterilizers to produce prototypes that respond to the new demands imposed by the Medical Hospital
market.

With the introduction of the European Standard EN. 285:1996.Sterilization — Steam
sterilizers — Large sterilizers there was the normalization of the fundamental concepts and technical
requirements of sterilization. The type tests required for the validation of sterilizers are described in
the updated version EN 285:2006+A2:2009 Sterilization. Steam sterilizers. Large sterilizer”.

The latest trend observed in Hospital Central Sterile Supply Departments (CSSD) is
concerning the traceability of medical devices in the hospital, sterilization processes and handling of
sterilized and contaminated material. The need arises to further develop the characteristics and
potential of sterilizers, washer-disinfectors and to create software for centralized management of the
CSSD, to respond to this new market demand.

In order to achieve this new objective, on a practical and effective way, A.J.Costa (Irmdos),
Lda. (AJC) is developing a new software for the management of the CSSD, in collaboration with
several Portuguese Hospitals. This software comprises not only the management of CSSD but also
other related services such as Operating Rooms, the traceability of sterilizable medical devices and
sequence of operations.

In this study are presented the latest developments on the implementation of these concepts
by AJC. In particular, the development of the new software for the management of CSSD and the
conception and development of an innovator steam sterilizer and respective charging system —
AMARO 5000 with horizontal sliding doors.

Key-words:

Steam Sterilizer, Management software, Traceability, Medical Devices
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1 Introducao

1.1 Objetivos da tese

A érea de esterilizacdo é um sector de atividade complexa que engloba fabricantes, Servico
Central de Esterilizagcdo (SCE), Servicos Utilizadores (SU), utentes do sistema de salde, centros de
investigacdo tecnoldgicos, organismos notificados credenciados pela CE (Comunidade Europeia) para
fiscalizar o cumprimento dos requisitos legais (Diretivas Europeias, legislacdo nacional, etc.) e
normativos (ISO, EN, CE, etc.), por parte dos fabricantes de Dispositivos Médicos (DM). E uma area
de extrema responsabilidade para todos os intervenientes, porgue tem intervencdo direta e proactiva
na prevencao e controlo da infe¢do cruzada nosocomial (infecdo adquirida em meio hospitalar).

Desde 1996 existe um enquadramento legal e normativo no &mbito da CE que regula todas as
atividades que interagem com o SCE.

O nivel de implementacdo no caso dos SCE portugueses ainda se encontra, na maior parte
dos casos, aquém das Ultimas exigéncias regulamentadas pela CE. Constatando-se em Portugal a
existéncia de um namero insuficiente de profissionais qualificados, o que somado as limitaces de
ordem financeira, ndo permite garantir a efetividade e o cumprimento de todas as exigéncias
legisladas. Serd necesséria uma melhor formagdo de cada um dos intervenientes para atingir o
objectivo pretendido.

Este estudo tenta contribuir para a divulgacdo de procedimentos adequados ao processamento
de lavagem, desinfecdo e esterilizagdo dos DM, bem como ao rastreio dos DM no circuito de
distribuicdo, utilizacdo e retorno ao SCE. Estes conceitos podem ser estendidos ao processamento de
material nos laboratorios. Existem procedimentos e aplicagfes informéticas (softwares) que permitem
garantir o controlo e registo documental das diversas etapas de processamento dos DM, ao longo do
tempo de vida (til, no circuito de esterilizagao.

Como fabricante, comercializador e prestador de servi¢os na rea da esterilizagdo e dos DM, a
empresa A.J.Costa (Irméos), Lda. (AJC) tem um papel preponderante na interagdo com todos 0s
intervenientes, desde o servi¢o de aprovisionamento, servico de instalagfes e equipamentos, SCE aos
SuU.

Deste constante fluxo de informacdo multidirecional sdo desenvolvidos os projetos de
concecdo de centrais de esterilizagdo que contém equipamentos concebidos segundo as imposicdes

legais e normativas e que sirvam as necessidades de todos 0s intervenientes.



Foi identificada a necessidade de elaborar uma aplicacdo que permitisse efectuar a gestdo dos
materiais processados no SCE e que simultaneamente faca o registo da circulagdo dos materiais
processados ao longo do circuito completo no estabelecimento hospitalar.

Com o objectivo de facilitar o trabalho dos operadores no SCE identificou-se como tarefa
primordial criar um sistema de carga, descarga, transporte, armazenamento e distribuicdo dos
materiais, instrumentos e kits processados. Daqui resultou a necessidade de projetar um novo
esterilizador complementar a gama actual e que permita materializar os objetivos acima descritos (ver
Figura 1.1).

Figura 1.1 - Esterilizador AMARO 5000 com portas deslizantes horizontais e respectivo sistema de carga

O esterilizador terd de sofrer alteragdes ao nivel do recipiente sob presséo no interior do qual
a esterilizacdo dos materiais é executada. O recipiente sob pressdo é constituido pela cAmara, camisa,
portas e componentes conectados ao mesmo. O funcionamento das duas portas do esterilizador
passard de um funcionamento na vertical para um funcionamento na horizontal. O sistema que serve
de guia a0 movimento da porta também ira ser modificado.

Em consequéncia do projeto do novo recipiente sob pressdo, a estrutura que suporta o0 corpo
do esterilizador e seus componentes tera também de ser projetada.

No esterilizador em estudo o sistema de manuseamento da carga é constituido por 4
componentes: o rack, a plataforma fixa, o carro de manobra e o carro hermético.

O rack é onde sera disposta a carga a esterilizar. A carga e descarga do rack sdo efetuadas
pelo carro de manobra, que transporta o rack da camara do esterilizador para o carro hermético de
transporte e vice-versa. O carro hermético permite circular com o material esterilizado do SCE para 0s
SU e com o material contaminado dos SU para o SCE.

A plataforma fixa é o elemento que completa o sistema de carga. A plataforma fica localizada
na zona de embalagem servindo de apoio na fase de carregamento dos kits no rack. A plataforma fixa
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também fica localizada no armazém de esterilizados para posicionamento da carga ap6s ser

esterilizada.

1.2 Estrutura da tese

A dissertacdo é composta por seis capitulos.

O primeiro capitulo é a introducdo que estd dividida em dois subcapitulos, onde se
expressam 0s objetivos e a estrutura da tese.

O segundo capitulo contextualiza o tema da lavagem, desinfecdo e esterilizacdo de DM e
esta dividido em dois subcapitulos. No primeiro subcapitulo faz-se a classificacdo do esterilizador em
estudo enquanto DM e no segundo subcapitulo contextualiza-se e caracteriza-se 0 SCE e descreve-se
0 circuito dos DM no ambiente hospitalar.

No terceiro capitulo descreve-se a aplicagédo informativa de gestdo integrada de DM no SCE.

O quarto capitulo descreve o planeamento da concecdo e desenvolvimento do projeto do
esterilizador em estudo. No primeiro subcapitulo apresenta-se uma tabela que permite analisar de uma
forma genérica as etapas seguidas para reunir as condigdes de fabrico, comercializaco e instalacdo do
novo modelo de esterilizador. No segundo subcapitulo descreve-se de uma forma mais pormenorizada
as fases enunciadas no subcapitulo anterior.

O quinto capitulo refere-se a dois modelos de esterilizadores por vapor de dgua de fabrico
AJC da série AMARO 5000. Nos primeiros dois subcapitulos descreve-se o esterilizador com portas
de funcionamento na vertical e respetivo sistema de carga. Nos subcapitulos 4.3 e 4.4 descreve-se 0
inovador esterilizador com portas de funcionamento na horizontal e respetivo sistema de
manuseamento da carga. Os capitulos consequentes descrevem pormenores construtivos do
esterilizador e respetivo sistema de manuseamento de carga, caracteristicas técnicas do esterilizador e
dados técnicos de instalacéo.

O sexto capitulo apresenta as conclusdes relativas a presente dissertacao.






2 Esterilizacao de Dispositivos Médicos

2.1 Classificacdo Dispositivo Médico

Os equipamentos fabricados pela AJC sdo, de acordo com o DL n° 145/2009, 17 de Junho -
DM. Portanto, como fabricante, a AJC tem que respeitar as regras que regem o fabrico, venda e
colocacdo ao servico dos DM.

Os esterilizadores estdo abrangidos pela Diretiva 93/42/CE, 14 de junho de 1993, relativa a
DM. Em 05 de setembro de 2007, esta diretiva foi revista, pela publicacdo da Diretiva 2007/47/CE, no
Jornal Oficial da CE. Em 21 marco de 2010 tornou-se obrigatoria e aplicavel aos fabricantes de DM,
cujos produtos tém marcacéo CE e se destinam a ser vendidos no mercado da Unido Europeia.

De acordo com MEDDEV 2,4 / 1 Revisdo 9., datado de junho de 2010, um conjunto de
critérios foram definidos, e combinados de diversas maneiras, a fim de classificar os DM de acordo
com a Diretiva.

O fabricante pode classificar o dispositivo de acordo com a analise: tempo de contato com o
corpo humano, com a invasdo e o efeito sistémico local (parte do corpo afetada pelo dispositivo).
Analisando os critérios de classificacdo, os esterilizadores ndo sdo equipamentos destinados a
utilizacdo no corpo humano nem sdo de nenhuma forma invasivos, ou implantaveis, e ndo estdo em
contacto com o corpo humano, ndo tém qualquer caracter terapéutico, nem fins de diagnostico [CE,
2010].

De acordo com o ponto Il da supracitada diretiva, “Regras de Aplicagdo”, “No caso de um
dispositivo se destinar a ser utilizado em conjunto com outro dispositivo, as regras de classificacdo
sdo aplicaveis a cada um dos dispositivos separadamente. Acessorios serdo classificados por si so,
separados dos dispositivos em que séo utilizados” [CE, 2010].

Para resumir, classifica-se o equipamento "Esterilizador", como um acessorio para DM,
citando o DL n © 273/95: "Acessorio - artigo que, mesmo ndo sendo um dispositivo, é especificamente
destinado pelo fabricante a ser utilizado em conjunto com um dispositivo, na forma prevista pelo
fabricante, de forma a permitir a sua utilizacao" [Decreto-Lei, 1995].

Neste caso especifico, o esterilizador é um acessério destinado a esterilizar outros DM.

O esterilizador € classificado de acordo com o ponto 111 "Classifica¢do”, seguindo o ponto 4
"Regras especiais", Regra 15. Esta Regra € aplicavel a dispositivos que sdo destinados para a lavagem,
desinfecdo e limpeza de dispositivos médicos. Pela revisdo da Diretiva 2007/47/CE e do DL
145/2009, obtendo-se a classificacdo final: classe I1b — Esterilizadores.

Para concluir, o esterilizador a vapor modelo AMARO 5000 é um Acessério de DM,

classificado em Regras Especiais, de acordo com a Regra 15, como pertencente a classe I1b.



2.2 Circuito Dispositivos Médicos no ambiente hospitalar mais

particularmente no Servico Central de Esterilizacao

2.2.1 Contextualizacao

Em 1989 iniciou-se na Secretaria de Estado dos Servicos de Satde no &mbito dos Sistemas de
Informagdo para a Gestdo dos Servicos de Salude (SIGSS) o Projecto de Esterilizagdo Centralizada.
Sendo o estudo continuado pelo Departamento de Desenvolvimento de Sistemas de Financiamento e
de Gestdo (DDSFG) do Instituto de Gestdo Informética e Financeira da Saude (IGIFS) [MS, 2000].

Foram definidas e recomendadas ac¢des de boas praticas no servico de esterilizacdo para uma
garantia efectiva da qualidade dos materiais utilizados na prestacdo de cuidados advindo uma

melhoria muito significativa no controlo da infecgdo nosocomial e respectivo custo do doente tratado.

O Projecto de Esterilizacdo Centralizada tem como objectivos fundamentais:

o Implementacdo do conceito de esterilizacdo centralizada nos servicos de salde;

o Formagdo e treino de responsaveis dos servigos de esterilizagao;

o Racionalizag&o e normalizacdo dos procedimentos e dos materiais a utilizar no processo de
esterilizacdo;

o Dar a conhecer os métodos e técnicas subjacentes ao processo de descontaminacdo de
materiais;

o Sensibilizar para a centralizacdo das tarefas numa Optica de garantia de qualidade e
optimizacéao dos recursos;

o Dar a conhecer os requisitos a observar pelas instalaces técnicas e especiais do servico e
com a manutencao dos equipamentos;

o Dar a conhecer 0s aspectos essenciais da organizacéo e gestao do servico;

o Sensibilizar para a necessidade da implementagédo de um sistema de qualidade.

A metodologia organizacional encontra-se descrita no Manual de Normas e Procedimentos e
é dirigida a todos os Servicos de Esterilizacdo divulgando as normas, procedimentos e processos
fundamentais ao tratamento dos DM reutilizaveis, mantendo-se adequado aos requisitos minimos
exigidos [MS, 2000].



A Esterilizacdo Centralizada permite realizar os processos de lavagem e desinfecc¢éo,

inspeccdo e embalagem, esterilizacdo, armazenamento e transporte para todos os servicos do
estabelecimento de satde [MS, 2000].

2.2.2 Caracterizacao do Servico Central de Esterilizacao

Conceito

O Servico Central de Esterilizacdo (SCE) é uma unidade organica funcional de apoio clinico,

dotada de autonomia técnica, de recursos materiais e humanos proprios. Esta realiza,

centralizadamente, para todos os servicos do estabelecimento de salde em que se integra, as

actividades inerentes ao reprocessamento dos DM reutilizaveis [MS, 2000].

Finalidades

O

Assegurar o reprocessamento de todos os DM reutilizaveis necessarios a prestacdo de
cuidados ao utente, segundo normas que garantam a qualidade técnica e a optimizacdo dos
recursos;

Assegurar a distribuicdo dos DM desinfectados ou esterilizados aos servicos utilizadores
(SU), nas quantidades estabelecidas, observados os padrdes de qualidade fixados e nos
prazos determinados;

Promover as ac¢Oes necessarias a correcta circulagcdo, manipulacdo e tratamento dos DM
contaminados;

Promover as ac¢des necessérias a correcta circulagdo, armazenamento e utilizagdo dos
materiais desinfectados ou esterilizados;

Colaborar com a comissdo de Controlo de Infeccéo, na prevencdo e controlo das infecgdes
hospitalares;

Colaborar na formagéo dos profissionais de saude de forma continua e articulada.



Funcdes
o Recolha e transporte dos DM contaminados e processados;
o Lavagem, desinfeccéo e inspeccdo dos DM reutilizaveis;
o Preparacéo e embalagem;
o Esterilizacéo;
o Armazenamento de materiais processados no SCE;
o Supervisdo dos servicos utilizadores quanto as condi¢des de armazenamento de materiais
estéreis;

o Distribuigdo do material processado.

N&o é recomendavel afetar as seguintes fungdes ao SCE:
o Reparacdo de instrumentos cirurgicos;
o Tratamento de instrumentos utilizados nas salas de autopsia;
o Produgdo de liquidos esterilizados;
o Desinfecdo de equipamento de higiene, salvo os utilizados em algumas unidades

especializadas.

Areas funcionais

O SCE esta organizado em diversas areas funcionais que se adequam aos procedimentos
sequenciais do processo de esterilizacdo. Estas areas sao:

o Descontaminacéo;

o Inspeccéo e Triagem;

o Preparacdo e Embalagem;

o Preparagdo de téxteis;

o Esterilizag&o;

o Armazém de Esterilizados;

o Apoios.

Seguidamente encontra-se um exemplo de uma implantagdo de um SCE, onde se encontram

representadas as referidas areas funcionais
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Figura 2.1 - Implantacéo de um SCE (imagem cedida por AJC)



2.2.2.1Transporte de material contaminado

Funcdes

O transporte do material quer contaminado, quer esterilizado, é da responsabilidade do SCE
gue devera definir e exigir o cumprimento dos requisitos de seguranca.

Na recolha e transporte os DM contaminados devem ser rigorosamente controlados a fim de
se reduzirem ao minimo os riscos de infec¢éo e contaminagao.

O transporte é realizado preferencialmente em carros herméticos. A existéncia de carros
abertos exige a utilizagdo de contentores herméticos.

Os carros de transporte devem ser de facil limpeza, sujeitos a manutencdo, permitir a

proteccdo adequada da carga, de facil conducéo e resistentes ao choque [MS,2000].

Procedimentos

Considerando que todos os DM usados estdo contaminados, estes devem ser recolhidos e
transportados para a zona de descontaminacdo localizada no SCE, de forma a prevenir a infeccdo
cruzada.

Os DM corto-perfurantes devem ser separados e colocados em contentores identificados.

Os DM de uso descartavel devem ser eliminados apos utilizagdo.

Os DM reutilizaveis e contaminados tém de ser sempre recepcionados pela zona de
descontaminacao.

O carro de transporte tem de ser lavado mecanicamente e seco apds a entrega de material

contaminado.

2.2.2.2 Descontaminagdo

E a zona funcional destinada a receber, lavar e secar todos os DM reutilizaveis
contaminados excepto os téxteis. A zona de descontaminacdo esta fisicamente separada das restantes
areas, de modo a impedir a contaminacdo das zonas adjacentes (ver Figura 2.2).

A rece¢do dos DM contaminados deve fazer-se Unica e exclusivamente por esta zona atraves

do corredor de sujos. Apos a rececdo efectuam-se as operagdes de descontaminag&o.

10
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Na fase de descontaminacgdo pretende-se simultaneamente remover a sujidade visivel e

invisivel, e efectuar a desinfeccdo dos DM para garantir o seu manuseamento seguro. O processo de

desinfecdo tem em conta as seguintes variaveis:

(0]

o

Volume e temperatura da agua durante as varias fases do processo;
Tempo e contato de todas as superficies do DM com o agente de limpeza;
Configuracdo do DM;

pH e eficécia da solugdo detergente;

A acc¢do desinfectante.

Existem varios processos de lavagem adequados as varidveis supracitadas: lavagem

mecanica (desinfecdo térmica, desinfecdo termoquimica e tinas ultra-sonicas) e lavagem néo-

mecanica.
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No caso da descontaminacdo dos DM, o método ideal é a lavagem mecénica, nomeadamente
0 processo de desinfecdo termoquimica, sendo o método mais universal e efectivo de desinfecéo.

Nos processos de desinfe¢do térmica e termoquimica, 0s tipos de maquinas de lavar existentes
sdo de cdmara fechada ou tunel. E os requisitos para obter um ciclo eficaz de lavagem seguem as
seguintes fases:

o Pré-lavagem a temperatura inferior a 45°C de forma a remover a sujidade sem coagular as
proteinas;

o Lavagem com detergente adequado;

o Enxaguamento;

o Enxaguamento de desinfeccdo térmica a temperatura recomendada;

o Secagem e arrefecimento.

Para situacOes particulares usa-se também o método de lavagem mecénica por tinas ultra-
sonicas. Este € um método de limpeza eficiente com base em ondas de alta frequéncia que sdo
capturadas e convertidas em vibragfes mecénicas que rapidamente (aproximadamente 5 minutos)
retiram a sujidade dos instrumentos. Estd indicado principalmente para a limpeza de
microinstrumentos, instrumentos com limens e de design complexo.

Alguns DM ndo podem ser submetidos a um processo de limpeza mecénica, procedendo-se
nesse caso a lavagem ndo-mecéanica. Este tipo de lavagem é realizado manualmente compreendendo

duas fases: lavagem por imerséo seguida de uma limpeza sem imerséo.

A Ultima etapa do processo de descontaminagdo é a secagem. Esta garante a auséncia de
proliferacdo e desenvolvimento microbiano. Normalmente, esta integrada no ciclo das méquinas de
lavar instrumentos.

Complementarmente ou em casos particulares a secagem pode ser realizada manualmente

(pistola de ar comprimido medicinal), por exemplo apds lavagem nas tinas ultra-sénicas.

Todo o0 processo de descontaminacio tem de ficar devidamente registado e documentado. E
necessario efectuar o registo diario de:

o Numero e tipo de ciclos realizados;

o Critérios utilizados na validacao do processo de esterilizacao.

o DM rejeitados;

o Avarias.

12



Os operadores da zona de descontaminacdo necessitam de utilizar material de proteccéao
adequado para o trabalho nesta zona do SCE:
o Bata impermeavel com manga comprida;
o Maéascara com viseira ou 6culos de protec¢éo;
o Touca;
o Luvas de Nitrilo;
o Calcado impermedvel resistente a perfuracéo e antiderrapante.

2.2.2.3Inspegdo e Triagem

Funcdes

Apos a descontaminagdo executa-se a verificagdo dos kits e os DM sdo inspeccionados,
verificando-se visualmente o estado de limpeza e executando-se 0s respectivos testes funcionais aos
DM. Este procedimento é efectuado em bancadas destinadas para o efeito (ver Figura 2.3) com
condic@es de iluminagdo Gptimas e no caso de alguns instrumentos requer o uso de lentes de aumento,
espelhos dentais e iluminacdo especifica. A inspeccao é realizada aos DM reutilizaveis bem com aos
de uso unico.

E ao longo desta fase que se decide quais os dispositivos que sdo rejeitados, isto &,
dispositivos que ndo cumpram os requisitos funcionais ou que ndo se encontrem devidamente

descontaminados.

Procedimentos

A inspecgdo exige que os profissionais conhegam os procedimentos de inspeccdo especificos
de cada tipo de instrumento. Todos 0s processos operacionais devem ser documentados e os SU
devem ser notificados dos DM néo conformes. Deve existir stock de substituicdo no SCE de forma a
reconstituir os kits na integra.

Os DM rejeitados tém de ser identificados e colocados em tabuleiros proprios para reparacao,

abate ou reprocessamento.
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14



2.2.2.4Preparagdo e Embalagem

A principal funcdo desta etapa € preparar e embalar os DM para a operacao seguinte que é a
esterilizacdo e destina-se a prevenir a contaminacdo fisica, quimica e microbiana dos DM. As

condicdes ambientais do espaco devem ser controladas e documentadas periodicamente.

A confecdo da embalagem tem em conta 0s seguintes procedimentos:

o Volume, configuracao e especificidades de cada DM;

o Compatibilidade com o processo de esterilizacdo a que vai ser sujeita;

o Compatibilidade com o sistema de identificacdo para rastreabilidade;

o Compatibilidade com as exigéncias do SU;

o Os DM devem estar rigorosamente limpos, secos e funcionais;

o Controlo de identificacdo, documentacao, avaliacdo, segregacao, destino do produto ndo
conforme, notificacdo do SU de destino, nimero do ciclo, data e hora de processamento,
prazo de validade.

2.2.2.5Preparagdo de Téxteis

A preparacdo de materiais que pela sua composicao libertam um grande nimero de particulas
(roupas, compressas, ligaduras, etc.) é executada isoladamente das restantes areas.

Os procedimentos base a serem implementados passam pela inspec¢do e embalagem das
compressas e, processamento de roupa 100% de algodéo.

A roupa de 100% de algoddo esta cada vez mais em desuso, uma vez que liberta uma
quantidade de particulas significativa e, apds 25 ciclos de lavagem e esterilizacdo, torna-se totalmente
permeavel a microrganismos. Actualmente, este tipo de roupa tem vindo a ser substituido por

materiais mais impermeéveis [MS,2000].

2.2.2.6Esterilizacdo

Apb6s a embalagem, os DM sdo dispostos nos carros de carga por tipo de processo de
esterilizacdo a que serdo sujeitos.

O objectivo do processo de esterilizacdo € inactivar os contaminantes microbioldgicos que
resistem ao processo de desinfec¢do, tornando os DM estéreis. A eficacia da esterilizacdo depende
essencialmente da eficacia do processo de lavagem e desinfeccdo a que o DM foi sujeito, da

quantidade e género de microrganismos presente e da qualidade do processo de esterilizacdo a que o
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DM é submetido. Os processos de esterilizacdo dividem-se em dois grupos: baixas e altas

temperaturas.

Processos de esterilizacdo a altas temperaturas

Existem dois tipos de esterilizagdo a altas temperaturas: a esterilizagdo por calor himido
(vapor saturado sob pressdo) e a esterilizagdo por calor seco. Esta Ultima ndo é recomendada para a
esterilizagdo de dispositivos médicos.

A esterilizagdo por calor himido é a opgdo preferida para procedimentos de esterilizacdo nos
hospitais por questdes de economia e eficacia: o vapor é um portador eficaz de energia térmica e
destroi por coagulacdo as partes sensiveis dos microrganismos, penetrando facilmente na sua camada
resistente de protecgdo exterior.

As seguintes condic¢Oes sdo necessarias a esterilizagdo por calor himido: contacto do vapor
com a superficie a esterilizar, temperatura homogénea em toda a carga, tempo do patamar de

esterilizacdo e humidade relativa nas condi¢6es do respectivo ciclo de esterilizagao.

No ambito desta tese serd focado o processo de esterilizacdo a altas temperaturas por calor
hamido por meio de vapor saturado seco.

Procedimentos para esterilizacdo por calor humido (vapor saturado seco)

A eficacia do processo de esterilizacdo ndo pode ser comprovada por inspec¢do visual e
ensaios do produto. Os processos devem ser validados antes e apés os ciclos de esterilizacao.

Para o produto final ser considerado estéril ha que ter em conta factores tais como a carga
microbiana das matérias-primas e dos equipamentos que constituem a embalagem, as condicGes de
armazenamento e controlo ambiental da area destinada a preparacdo e embalagem, e as condi¢Ges de
funcionamento dos equipamentos de esterilizacéo.

A validacéo do ciclo de esterilizagdo tem de ficar registada durante o tempo especificado por
via dos seguintes meios:

o Registo do esterilizador;
o Teste Bowie e Dick executado diariamente para testar a eficicia de remocéo do ar da
camara do esterilizador;

o Registo dos pardmetros fisicos;

o Ciclo de esterilizagéo seleccionado;

o Nome ou codigo de operador;
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o Especificacdo ou codigo da carga;

o Registo dos restantes testes utilizados (indicadores quimicos, integradores, ou outros).

Os procedimentos devem estar documentados e facilmente acessiveis ao operador [MS,
2000].

2.2.2.7Armazém de esterilizados

Apbs a esterilizacdo, as cargas sdo verificadas e inspeccionadas sendo posteriormente
armazenadas ou enviadas directamente para os SU (ver Figura 2.4).

O espago do armazém deve garantir seguranga do pessoal, protec¢do dos artigos contra danos
e contaminacdo, e eficiéncia da distribuicdo. As condigdes ambientais de temperatura e humidade
relativa do armazém de esterilizados devem ser documentadas e controladas periodicamente. A zona

de armazenamento deve ser mantida em seguranca e ter acesso restrito a pessoas autorizadas.

Os seguintes procedimentos devem ser respeitados no trabalho executado no armazém de
esterilizados:
o As cargas ndo podem ser retiradas do esterilizador a uma temperatura superior a 80°C;
o O numero de manipulacdes das embalagens estéreis deve ser 0 mais reduzido possivel;
o Os niveis de stock devem ser controlados e ajustados & medida das necessidades dos SU;
o Os DM devem ser transportados em carros herméticos lavados em maquinas proprias;

o O material de limpeza é de uso restrito a area do armazém de esterilizados.
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3 Aplicac¢ao informatica de gestao do Servigo Central de

Esterilizacao

Em consisténcia com a politica de permanente inovacdo da empresa AJC, estd em fase
adiantada de desenvolvimento uma aplicacdo destinada a efectuar a gestdo e a monitorizagcdo dos
instrumentos cirdrgicos e outros materiais que de forma sistematica ou ocasional sdo reprocessados no
SCE e faca 0 seguimento, em tempo real, desses mesmos materiais e instrumentos cirirgicos nas
varias fases do reprocessamento dentro do SCE, nos locais de armazenamento ou da sua utilizagdo
(blocos operatorios, servigos periféricos ou clientes externos). Garanta a rastreabilidade efectiva de
cada carga, kit ou instrumento reprocessado, de tal forma que seja possivel rastrear o instrumento
usado em cada intervencdo cirdrgica, ao kit e a carga processada num determinado batch no SCE, o
que permitird a cada hospital/unidade de salde, obter um histérico do processamento de cada
instrumento inclusive aos operadores intervenientes no processo, obter o registo preciso e validado da
actividade do SCE., identificar falhas no processo, garantir e obter um répido diagnostico de
problemas e avarias nos equipamentos, etc..

A aplicacdo de Gestéo do Servigo Central de Esterilizagdo realiza a gestdo integrada das areas
operacionais de um SCE, integrando-as com o0s seus utilizadores, e garantindo ao mesmo tempo um
elevado grau de rastreabilidade dos kits e processos de acordo com os padrGes e regulamentos
Europeus e ISO da inddstria. A Figura 3.1 mostra 0 menu principal da aplicagdo onde se pode analisar
a segmentacdo do circuito dos DM no hospital.

Gestdo da Central de Esterilizagcao

m Recepgio  Lavagem & Desinfecgdo  Triagem & Manutengdo  Embalagem  Esterilizagio  Armazém & Entregas  Servigos Utilizadores  Pés-Operatorio

o

Triagem &

Embalagem
Manutencdo

Lavagem &
Desinfecgao
Esterilizagdo
Alertas

Armazém &

1"

v Entregas Miquinas em Operagio
. S
- EEECH
S Utilizadores

Copyright © AJCosta (infos} Lda. - By Cibersur, Lda. All Rights Reserved

Figura 3.1 - PrintScreen do menu principal da aplicacdo informética para gestdo do SCE
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Esta gestéo ¢ feita com base na informacédo enviada directamente pelas proprias maquinas que
equipam o SCE para o programa, sejam elas maquinas de lavar e desinfectar, maquinas de selar sacos
e manga mista e/ou esterilizadoras, permitindo uma tripla camada de validacdo, na prépria maquina,
pelo programa, e ainda pela entidade responsavel pela aprovacdo das condi¢cBes em que foram
efectuados os ciclos, quer das maquinas de lavagem desinfecdo quer dos equipamentos de
esterilizacdo.

Cada entidade envolvida no processo pode ter acesso a informagdo da respectiva area, seja
para validar, para consultar arquivos, ou ainda para consultar stocks, fazer pedidos, obter listagens do
material a substituir, etc.

O programa podera gerir os ciclos dos equipamentos de esterilizagdo fabricados pela AJC,
mas também de outras maquinas existentes no SCE, que detenham a capacidade de comunicar pelos
protocolos mais comuns com o0 programa.

Esta aplicacdo funciona em modo cliente / servidor, e estd desenvolvida para uso em
ambientes intranet (http) / extranet (https), permitindo que se lhe aceda via a rede local Ethernet do
hospital com o browser de qualquer cliente.

O acesso a cada area de utilizador envolvido nas respectivas funcionalidades faz-se com muita
facilidade mediante autentificacdo de username / password e eventualmente também do IP fixo do PC
do cliente, podendo os seus dados serem protegidos pelo uso de SSL na transmisséo através da rede, o

gue pode permitir 0 acesso seguro via https de entidades localizadas no exterior da rede local.

A aplicagdo contempla o registo de todos os dados e a gestdo dos processos das &reas

essenciais no processo da central de esterilizag&o:

o Area de procedimentos pds-operatdrios nos SU, onde s&o conferidos os kits usados po-

dendo logo ai ser completados, tratados e registados pela aplicagao.

o Area de recepcdo, lavagem e desinfecgdo dos componentes e identificacdo dos Kits,
onde sdo recebidos os kits usados nos blocos operatorios e outros servigos utilizadores. Os
previamente tratados, podem ou ndo ser completados, nesta fase com 0s componentes em
falta. De seguida sdo lavados e desinfectados em maquinas proprias, podendo estas vir a
ser ligadas ao sistema desde que tenham disponivel protocolo de ligagdo ao programa. Em
casos particulares a lavagem podera efectuar-se manualmente. Sera nesta fase que o pro-

grama reconhece e identifica os novos kits para iniciar o reprocessamento.
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o Area de triagem e manutencédo, onde sdo recebidos os materiais, instrumentos e Kits,
apos terem sido lavados e desinfectados na fase precedente. Em definitivo, é nesta altura
gue se faz a inspecgdo de cada instrumento se procede a sua aceita¢do ou rejeicdo e neste
Gltimo caso se procede a substituicdo (define-se também se vai para manutencao, repara-
¢do ou rejeicao definitiva). De seguida procede-se a recomposicao de cada um dos kits, re-
gistando-os no programa a medida que vao sendo reconstituidos, por simples toque no

touch screen.

o Area de Embalagem, onde se procede & recomposicio e embalagem dos kits e restantes

materiais que v&o ser esterilizados.

o Area de esterilizacdo efectua-se a composicao da carga que vai ser esterilizada em cada
esterilizador e regista-se essa carga no programa. Uma vez iniciado o ciclo que vai esterili-
zar a carga anteriormente definida e atribuida a um dado esterilizador este inicia o registo
do ciclo com objectivo de documentar e validar cada ciclo, mas em simultaneo envia os
dados desse mesmo ciclo para o programa de gestdo que os recolhe e processa para permi-
tir a validacéo e a criagdo da documentacéo de cada ciclo. No final do ciclo o programa
ndo s6 permite como prevé a validacdo obrigatoria do mesmo pelo responsavel do SCE,
baseado na informacdo da maquina, do programa e dos testes complementares realizados
em cada ciclo efectuado por cada um dos equipamentos, nomeadamente das maquinas de
lavar e desinfectar e dos esterilizadores. Os resultados desses testes depois de se fazer o
scan sdo agregados a documentacdo de cada ciclo de esterilizacdo. Toda esta documenta-

¢ao passa a constituir um arquivo digital, o qual pode também ser impresso.

o Area de armazenamento e expedicdo dos Kits as diferente unidades que o requisitam.

o Area dos servicos utilizadores usam e depois devolvem usados para serem entregues e
iniciar o reprocessamento na area de recep¢do de sujos contemplando a hipétese de virem

previamente tratados e/ou conferidos dos SU.

A aplicacdo contempla na sua pagina inicial o login, que define os direitos e a area a que cada
utilizador tem acesso de registo e consulta de dados de histdrico, relatérios e backoffice. Conforme os
direitos do utilizador, 0 mesmo tera acesso a area de gestdo a que pertence, e podera consultar e/ou

inserir, validar, imprimir, pesquisar, etc. a informacdo das actividades da mesma.
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A aplicacdo prevé utilizadores standard, com direitos de acesso a aplicacdo diferenciados em
funcdo das necessidades inerentes a cada area de trabalho:

o Operador da area de recepcao/lavagem/desinfecgao;

o Operador da area de esterilizacéo;

o Operador da area de armazenagem/expedicao;

o Responsavel de nivel superior a estes operadores, que valida o processamento de cada car-
ga (ciclo);

o Utilizador com direitos de administracdo da aplicacéo, responsavel nomeadamente por in-
serir os dados das méaquinas, defini¢cbes dos procedimentos correctos para cada tipo de kit,
entidades que podem requisitar kits, outros utilizadores no sistema.

A aplicacdo esta desenvolvida para as maquinas de esterilizagdo da AJC, mas prevé a ligacdo
a maquinas de lavagem, maquinas de selar e outras maquinas utilizadas pelo SU ou SCE desde que as
mesmas possam comunicar os dados por via de protocolos standard na industria.

Sendo uma aplicacdo Web, pode facilmente ser acedida por rede Ethernet standard,
permitindo assim uma gestdo segura cémoda e que ndo exige equipamentos de redes especiais, para
além do sistema base (SERVER) onde corre e que tera que ter capacidade suficiente para o volume de
informacdo e de acessos — 0s clientes e a rede poderdo ser a preexistente na entidade hospitalar que
alberga o SCE.

O sistema permitird gerir tantas maquinas como o numero de licengas adquiridas, desde que
as maquinas tenham capacidade de comunicagdo dos seus dados de processo, ndo havendo outras
licencas a adquirir.

O sistema possui uma base de dados onde sdo guardados todos os dados dos processos em
curso ja finalizados, sendo o acesso aos dados limitado ao técnico do fabricante.

O arquivo histérico tem a capacidade de conter os dados mais importantes de todos os
processos ja terminados, e que podem ser consultados graficamente, tal como durante o processo de
esterilizacdo, como ainda guarda e protege o acesso aos respectivos relatorios em formato pdf, para

referéncia futura.

Os esterilizadores da AJC contemplam a possibilidade de ligacdo a um computador através de
protocolo préprio, que inclui hardware e software, e permite a comunicacdo do comando e controlo
do microprocessador com o computador. Possibilita a identificacdo da instituicdo e do esterilizador, a
visualizacdo do decurso do ciclo, quanto & fase actual do ciclo, ao controlo da temperatura e pressdo
verificadas instantaneamente, controlo das falhas ocorridas, nomeadamente das interrupcbes do
programa, seja pelo operador, seja por falhas de energia, informacgdes sobre eventuais avarias de
componentes tais como, sensores de temperatura ou de pressdo, bombas de vicuo ou de alimentacéo
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de &gua ao gerador de vapor, etc., ou falhas na alimentacdo de agua, vapor, ar comprimido ou energia
eléctrica, e fazer o acompanhamento permanente em tempo real do esterilizador, bem como imprimir
toda a documentacdo de suporte das informacdes visualizadas.

Com a instalacdo deste sistema existe a possibilidade de remotamente serem monitorizadas
todas as operacOes que estdo a ser efectuadas nos esterilizadores e a capacidade de editar e guardar em
suporte informatico o historial de todos os ciclos efectuados, pelos equipamentos, para posterior
consulta.

A partir deste programa é possivel também aceder a visualizagdo do grafico em tempo real e
de diversas entradas analdgicas que a maquina possui, das quais referimos, a temperatura e a pressao
na camara e na camisa de esterilizacdo para além de variadissimas mensagens de aviso e informativas
emitidas pelo esterilizador.

Quando o ciclo ¢é iniciado, o software automaticamente reconhece o seu inicio e comega a
gravar os dados pertinentes do ciclo. No momento em que o ciclo é iniciado, o icone do programa
muda de cor. Apds a concluséo do ciclo, o software reconhece e mostra uma caixa de dialogo.

Apbs o final do ciclo, é possivel guardar no disco do computador em ficheiro pdf e/ou
imprimir o respectivo grafico e todas as informagdes do ciclo consideradas relevantes para posterior

assinatura digital do responsavel do SCE.
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4 Concepcao e Desenvolvimento do novo esterilizador e do
sistema de manuseamento da carga

4.1 Inputs/Outputs
Inputs:
1. Complementar a gama de produtos “Esterilizadores Horizontais”;
2. Alcancar um mercado de vendas com capacidade entre 600 e 2000 litros;
3. Suprir as necessidades de esterilizacdo das grandes unidades de salde e laboratorios, bem
como da industria;
4. Dinamizar o binémio consumos/capacidade do Esterilizador;
5. Dossiers de produto ja existente no mercado — AMARO 5000;
6. Requisitos Legais.
Outputs:
1. Versatilidade da linha de produtos AJC;
2. Magquina mais eficiente do ponto de vista energético, menos exigente face aos requisitos
instalaco;
3. Optimizacao da carga/descarga, com facilidade de manipulacdo da mesma de forma segura e
ergonémica;
4. Equipamento compacto;
5. Economia do consumo de agua;
6. Revisdo e analise dos requisitos essenciais;
7. Equipamento inovador no mercado Portugués.
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4.2 Acgoes a desenvolver

As accdes a desenvolver serdo descritas nos subcapitulos subsequentes. Na Tabela 4.1 é

apresentada uma sintese de todas as fases do projeto e acBes associadas.

Tabela 4.1 - Tabela sintese das fases do projecto de desenvolvimento e respectivas ac¢Ges a desenvolver

Fases do Projecto Accdes a desenvolver Alinea
Especificacbes do Equipamento Definir as especificagdes gerais do equipamento em causa 4.2.1
Definigdo dos requisitos legais e Defini¢do de Normas e Directivas aplicaveis 4.2.2
regulamentares
Estudo e concepcao de uma nova Elaboragdo de desenhos da cdmara e envio p/execucédo de 423
camara célculos -
Execugao_ de _um,pr_ototlpo da cAmara Fabrico do prototipo 424
para ensaio hidraulico

g - Preparacdo da cadmara p/ensaio.
Ensaio Hidraulico com Organismo Execucdo de PMM de ensaio hidraulico. 4.2.5
Notificado o .

Certificados de soldadores e materiais.

Elaboragdo do Dossier Projecto de x N - -
acordo com Dir 97/23/CE Preparacdo da documentagdo necesséria p/certificacéo 4.2.6
Esquema elétrico Execucdo do esquema elétrico 4.2.7
Esquema mecanico Execucdo do esquema mecanico 4.2.8
Esquema pneumatico Execucdo do esquema pneumatico 429
Esquema implantagao Execucdo do esquema implantacdo 4.2.10
Montagem do (protétipo) Montagem dos componentes mecanicos e eléctricos 4211
Listagem de componentes de Elaboracgdo das listagens por fase de montagem mecénica e 4212
montagem mecanica e eléctrica eléctrica -
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Fases do Projecto Accoes a desenvolver Alinea
Elaboracdo dos Planos de Medicdo e | Elaboracdo dos planos medi¢cdo monitoriza¢do para montagem/ 4213
Monitorizagéo Ensaios finais o
Dossiers Montagem Mecénica e Esguemas de montagem, fotos do equipamento em vaérias fases, 4214
Eléctrica montagem eléctrica -
Ensaios Tipo p/aprovacdo do modelo | Ensaios tipo de acordo com a NP EN 285:2006+A2:2009 4.2.15
Testes Finais a0 Equipamento Teste_s a0 eqylpamento conforme Planos Medicao 41216

Monitorizacio
Analise de Riscos de acordo ¢/ Norma Elaboragdo do Plano de Gestéo de Riscos associado ao projecto | 4.2.17
ISO 14971
Elaboracdo de Manuais técnicos e de | Elaborar os Manuais/Memoria Descritiva de acordo com as
s " e A 4.2.18

Operador /Memdria Descritiva especificagdes do equipamento.
Ensaios de seguranca eléctrica e Preparacdo do equipamento para ensaios

s o - ) 4.2.19
compatibilidade electromagnética Ensaio a realizar no 1SQ
indice de Ficheiro Técnico de acordo | Criacio e Compilago de toda a documentag&o técnica 4.2.20
com NB-MED/2.5.1/Rec 5 associada ao projecto -
Preparacdo de documentagao
comercial e de apoio Plano Acgbes 002/09 4.2.21
técnico/lan¢camento de equipamento
Sessdo de Formagdo e esclarecimento Demonstracao do funcionamento do equipamento 4.2.22

de dlvidas

4.2.1 Especifica¢cdes Técnicas do Equipamento

O esterilizador é concebido para responder positivamente aos requisitos dos utilizadores a que

se destina, basicamente:
O
O
O

IndUstria especializada.

Unidades de saude ou servicos de grande dimensao;
Unidades veterinarias de grande dimensao;

Unidades laboratoriais de grande dimensao;
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Capacidade da camara de esterilizacao

A capacidade a considerar para este tipo de unidades devera situar-se entre os 600 e os 2000

Litros, dados os grandes volumes de materiais que requerem esterilizacdo, funcdo do numero de

consultas, do material a esterilizar produzido por pequenas/médias/grandes cirurgias, do volume de

materiais a requerem esterilizacdo provenientes dos laboratérios de analise ou microbiologia.

Eficiéncia energética

No que respeita & eficiéncia energética o objectivo é obter uma maquina mais eficiente, menos

exigente face aos requisitos instalacdo dinamizando o binémio consumo/capacidade do esterilizador.

No que respeita a poténcia necesséaria para o funcionamento do esterilizador pretende-se

atingir os seguintes objectivos:

Para 0 equipamento uma poténcia instalada inferior a, 2,2 kW (Bomba de vacuo, valvulas e
outros componentes eléctricos e electrénicos) para o esterilizador e potencia prevista para a
geracao de vapor (Bomba pressurizadora e resisténcias eléctricas) entre 56 e 74 kW.

Através de uma adequada técnica de construgdo e de funcionamento do equipamento
pretende-se atingir o consumo minimo ideal de energia pelo que irdo ser estudados meios de
reaproveitar parcialmente a energia e de providenciar um isolamento térmico que reduza a

dissipacao de energia por radiacéo.

Sistema economizador de agua/energia

O sistema em causa devera permitir de forma simples e econémica efectuar o seguinte:
Minimizagdo do consumo de &gua necessario para a condensacdo do vapor a saida da camara
de esterilizacéo;

Condensagédo do vapor proveniente dos sistemas de purga da cdmara e da camisa (alternativa
no caso da instalacdo n&o fazer reaproveitamento de condensados);

Arrefecimento da dgua até a temperatura necessaria ao bom funcionamento da bomba de
VACUOo;

Providenciar economia nos consumos;

Efectivar a ligacdo e descarga dos afluentes ao esgoto em condigdes controladas.

Minimizagdo do consumo de &gua tratada (descalcificacdo, desmineralizagdo ou osmose

inversa).

28



Comando e Controlo

O sistema de comando e controlo a usar serd basicamente, o sistema proprietario AJC, que

permite responder as necessidades e requisitos desta concepgdo e desenvolvimento.

Corpo do Esterilizador

O corpo do esterilizador e o sistema de carga constituem as partes mais inovadoras deste

projecto, uma vez que a geragdo de vapor, o software, os esquemas, eléctrico, mecénico e pneumatico

no essencial sdo equivalentes aos restantes modelos da serie AMARO 5000.

O material a utilizar para a cAmara de esterilizacéo seréd o ago inoxidavel AISI 316L e para a

camisa integral, envolvendo a cAmara, o aco inoxidavel AlSI 304.

Ao corpo do esterilizador estdo previstas as seguintes entradas/saidas:

@)

@)

Entrada de vapor para a camisa;

Entrada de vapor para a cdmara;

Ligacdo & cAmara para as sondas de controlo e registo da temperatura;
Ligacdo & cAmara para montagem da sonda de produto;

Ligacédo para a sonda de pressdo da camisa;

Ligacéo para sonda de temperatura da camisa;

Ligacdo a camara para teste de pressao;

Ligacdo a cAmara para teste de temperatura;

Ligacdo para manémetro de pressdo da camara;

Ligacdo para mandémetro de pressdo da camisa;

Porta de fecho deslizante e com junta de silicone com caracteristicas adequadas para
resistir as temperaturas de esterilizacao;

Sistema de drenagem da camara (purga de condensados e esgoto).

O sistema deve prever dispositivos mecanicos e eléctricos de controlo do fecho da porta e que

impecam a abertura da mesma, enquanto se verificar a existéncia de presséo no seu interior.
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Gerador de Vapor

O esterilizador deverd estar preparado para operar com sistema de producdo de vapor
auténomo. A producdo de vapor serd produzida por resisténcias eléctricas do tipo mergulhante. O

material de construcdo a usar sera o aco inoxidavel AISI 304L ou AISI 316L.

A capacidade e poténcia eléctrica a usar serdo as minimas necessérias para 0 bom
desempenho dos ciclos de esterilizagdo a confirmar no banco de ensaios aguando da realiza¢do dos

testes tipo efectuados nos prototipos.

Estrutura de suporte do Amaro 5000, modelo com portas deslizantes horizontais

A estrutura tera que sofrer alteracGes de forma a ajustar-se as dimensdes muito superiores do

corpo do esterilizador e 8 acomodacdo dos componentes a instalar.

A estrutura teré de providenciar facil adaptacdo do sistema de apainelamento.

Painéis Exteriores

Os painéis exteriores serdo construidos em aco inoxidavel AISI 304.
O sistema de painéis serd desenhado de forma a garantir um acesso facil para a execucao e

manutencao do esterilizador bem como a cumprir com as exigéncias estéticas do equipamento.

Custos Controlados

Na concepcéo e desenvolvimento € seguido como principio orientador a contengdo de custos.
Assim, serdo optimizados todos os materiais e processos de fabrico. Toda e qualquer solugédo

adoptada / a adoptar tera de ser analisada nesta Optica.

Manutencao

Na concepcdo e desenvolvimento é delimitada a necessidade de espago para manutencao ao
minimo, embora garantindo facil acesso.

Pretende-se que a manutencdo seja efetuada pela frontaria e por uma das laterais a maquina.
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Os principais componentes que deverdo estar acessiveis para manutencdo sdo: Quadro
eléctrico e de comando, bomba de vacuo e bomba de &gua, filtro bacterioldgico, juntas de silicone das

portas, purgadores, valvulas, gerador de vapor e retentores macacos das portas.

Mobilidade e Instalacdo

E prevista a facilidade de instalacio do equipamento, através das suas dimensdes e da

construcdo modular.

Sistema de Carga

Os sistemas de carga do esterilizador sdo um elemento fundamental e devem garantir os
seguintes pressupostos:

o Versatilidade;

e Féacil manejo;

e Ergonomig;

o Disposicdo adequada dos diferentes tipos de carga;

e |eveza;

¢ Reducdo do nimero de operagdes de manipulacdo da carga quer na movimentacao interna no
SCE, quer em todo o circuito de distribui¢do e recolha dos SU.

e Permitir e fomentar livre circulagdo do vapor no interior da cAmara e da carga;

e Garantir facil drenagem dos condensados.

4.2.2 Definicao dos requisitos legais e regulamentares

Nesta fase do projecto procede-se a verificagdo das Normas e Directivas aplicaveis ao

projecto.

Enguadramento legal dos dispositivos médicos:

o Certificacdo do sistema de gestdo da qualidade da producdo de acordo com o disposto no
anexo Il da Directiva 93/42/CE pelo Organismo Notificado.

o Certificacdo do sistema de gestdo da qualidade de acordo com os requisitos da Directiva
2007/47/CE pelo Organismo Notificado.
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Certificacdo do equipamento pelo Organismo Notificado, no &mbito da Directiva 97/23/ CE

Nno gue se reporta aos equipamentos sob presséo.

Enguadramento Normativo:

Construcdo segundo as normas NP EN 285:2006+A2:2009 com marcacdo CE. A
conformidade com esta norma implica a concordancia com as partes aplicveis das normas
CE, expressamente referidas na NP EN 285:2006+A2:2009, pelo Organismo Notificado.
Certificacdo do equipamento no que reporta & Segurangca Eléctrica, com base nas
normas/especificacbes: EN 61010-2-040:2005 e EN 61010-1:2001.

Certificacdo do equipamento relativamente a Compatibilidade Electromagnética com base nas
normas/ especificagdes: EN 61326-1; EN 61000-3-2 e EN 61000-3-3.

Certificacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade pela norma 1SO 9001:2008, abrangendo o
Fabrico de Material Médico Hospitalar, Assisténcia Técnica, Comercializacdo de
Equipamento Médico e respectivos Servicos em Unidades de Salde e Industria,
Comercializagdo de Desinfectantes e Produtos de Limpeza para Unidades de Saude, pelo
Organismo Notificado.

Certificacdo pela norma ISO 13485:2003, abrangendo a Concepcao e Fabrico de Dispositivos
Médicos, nomeadamente os Esterilizadores a Vapor e Lavadores — Desinfectadores, pelo
Organismo Notificado.

ASME parte Vi e II.

4.2.3 Estudo e concepc¢io de uma nova camara

Com base nos requisitos e nas especificaces definidas ira ser elaborado o estudo e

dimensionamento da camara do esterilizador e dos 6rgdos que lhe estdo associados, tais como a

estrutura, sistemas de economia de energia, componentes que irdo ficar conectados & camara.

4.2.4 Execuc¢ao de um prototipo da camara para ensaio hidraulico

Apos a fase de projecto da cdmara (desenhos aprovados, aprovacdo de célculos, metodologia

de construcdo, seleccdo de materiais a usar para cada componente) ir ser fabricado o protétipo a fim

de ser submetido a ensaios hidraulicos.
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4.2.5 Ensaio hidraulico com Organismo notificado

Ensaio realizado na presenca de inspectores do Organismo Notificado.

4.2.6 Elaboracao Dossier Projecto de acordo com Directiva 97 /23 /CE

Preparacdo de toda a documentacdo referente ao Dossier Projecto, nomeadamente:
Declaracdo de conformidade, Memoria Descritiva, Certificados de materiais. e Nota de calculo -
Determinacdo analitica de cascas.

Declaracéo de conformidade

Declaragdo emitida pelo fabricante apos certificacdo do organismo notificado é onde esta
identificado o Fabricante, o DM e suas variantes aprovadas para fabrico pelo organismo notificado, a
classificagdo do DM e a conformidade com as normas aplicaveis. Este documento é usado para uso

institucional e comercial.

Memoéria Descritiva

A memoria descritiva é disponibilizada para uso do Departamento Comercial e revista a cada
actualizacdo feita no equipamento. Neste documento é realizada uma introducdo ao equipamento,
informando os modelos e programas de esterilizacdo disponiveis, As caracteristicas mecanicas no que
respeita a dimensdes e capacidades do equipamento, e caracteristicas construtivas relevantes. Sdo de
salientar a informacdo das caracteristicas eléctricas, de seguranca e seus dispositivos, Instrumentacado
e controlo, Desempenho. Requisitos de instalagdo nomeadamente &gua, esgoto, ar comprimido e
alimentagdo eléctrica. CondicGes ambientais para o funcionamento do equipamento. Informa-se os
documentos disponibilizados ao comprador. Os acessérios disponiveis susceptiveis de potenciar a

utilizagdo do esterilizador. Garantia e Certificagoes.
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Certificados materiais

Para garantir a rastreabilidade efectua-se o arquivo obrigatério dos certificados dos materiais
aplicados na contrucdo do recipiente sob pressao incluido os consumiveis como por exemplo material

aplicado na soldadura.

Nota de célculo - Determinacéo analitica de cascas
Para a execucao dos célculos é necessario:

o ldentificar o equipamento com a designacdo, modelo e tipo de equipamento;

o Definir o cddigo de célculo (BS3970 e PD5500);

o Definir os dados, para a camara e camisa, da pressdo de calculo (-1/2,6 e 2,6 bar
respectivamente), pressao de teste (4,1 e 5,1 bar respectivamente), temperatura de célculo
(140°C).

o Definir as caracteristicas dimensionais do equipamento nomeadamente as dimens@es internas
da cadmara de esterilizacdo em milimetros (Ixhxp).

o Identificar os materiais utilizados na construcdo da camara interior, camisa, portas, fundo e
reforcos da porta e fundo;

o ldentificar as caracteristicas mecanicas dos materiais utilizados na constru¢cdo da camara
interior, camisa, portas, fundo e reforgos da porta e fundo. Nomeadamente: Tensdo de
cedéncia a temperatura ambiente e de céalculo, tensdo de rotura minima a temperatura
ambiente e de calculo, médulo de elasticidade a temperatura ambiente e de célculo de cada

um dos materiais utilizados. Estes dados encontram-se na norma BS EN 10028-7.

Na primeira fase efectuam-se os célculos preliminares nomeadamente a pressdo de ensaio
hidraulico pela PD5500 e PED que determinam a pressao de teste da cAmara e a pressao de teste da
camisa.

Na segunda fase efectua-se o calculo da camara e camisa. Os dados necessarios a fornecer sdo
espessura da camara interior (8 mm), espessura da camisa (6 mm), raio interior da cAmara interior e
raio interior da camisa (55 e 80 mm respectivamente), distancia dos eixos ao inicio do raio de canto
(horizontal: 503 mm e vertical: 293 mm), distancia da cdmara a camisa (40 mm). Nesta fase calculam-
se, recorrendo a PD5500 3.5.5.4, as espessuras minimas no raio interior da camisa e da camara e as
tensbes maximas admissiveis nas zonas da chapa lisa sujeita a pressdo maxima no recipiente e

considerando a pressdo maxima no recipiente quando sujeita ao vacuo e nos olhais.
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Na terceira fase efectuam-se os calculos da porta pela BS3970 C.3.7.3, tendo em conta os
seguintes dados: espessura da porta, largura da porta, espessura do reforco, largura do reforco, altura
do reforco + espessura da porta, nimero de reforgos, zona de aplica¢do da forca de aperto da porta da
guilhotina, distancia entre pontos médios opostos da junta, margem superior e inferior do reforco.
Resultando a forca devida a pressdo na sec¢do rectangular, o0 momento de inércia resistente e pela
BS3970 C.3.7.4 e C.3.7.4 tensdo flexdo na porta, tensdo flexdo nas zonas ndo reforgadas. Verificacdo
da tensdo méxima admissivel nas duas barras de aperto e nos parafusos de aperto pela PD 5500
A3.4.23.

Efectua-se o célculo a fadiga, pela BS3790 C.4, na camara interior, camisa, porta e parafusos
verificando que a resisténcia de cada um dos componentes é superior ao valor minimo exigido pelo
calculo da norma que tem em conta a duracdo média (50 minutos) de cada ciclo efectuado pelo
esterilizador e o nimero total de ciclos amissiveis (50.000 ciclos).

Por fim sdo calculadas as tensdes totais instaladas em ensaio hidraulico pela PD 5500
A3.4.23.

4.2.7 Esquema elétrico

Nesta fase do projecto desenhar-se-a4 o0 esquema eléctrico, do Amaro 5000 70112110 de forma
a garantir o necessario e adequado comando e controlo da maquina, bem como o rigoroso

cumprimento das normas aplicaveis.

4.2.8 Esquema mecanico

Nesta fase do projecto serd efectuada a conce¢do do esquema mecénico tendo por base o
esquema utilizado no modelo AMARO 5000 com portas de funcionamento vertical optimizando a

concepcao dos circuitos.

4.2.9 Esquema pneumatico

Nesta fase do projecto sera efectuada a concecdo do esquema pneumatico tendo por base o

esquema utilizado no modelo AMARO 5000 com portas de funcionamento vertical.

35



4.2.10 Esquema implanta¢ao

Nesta fase do projecto seré efectuada a concec¢édo do esquema implantacgdo.

4.2.11 Montagem do prototipo

Nesta fase do projecto efectuar-se-4 a montagem do protétipo do Amaro 5000 70112110,

segundo o0s novos esquemas definidos nas alineas anteriores.

4.2.12 Listagem de componentes de montagem mecanica e eléctrica

Nesta fase do projecto efectuou-se o levantamento dos componentes de montagem Mecanica

e Eléctrica.

4.2.13 Elaboracao dos Planos de Medicao e Monitoriza¢dao (PMM)

Nesta fase preparam-se 0s PMM necessarios para o controlo das fases de montagem e ensaio final

do equipamento.

a)

b)

c)

PMM ensaio hidraulico ao corpo do esterilizador onde se efectua o registo do cédigo de
fabrico, o modelo, nimero de série e nimero de obra de fabrico do equipamento. A sequéncia
de operacGes de preparacdo e montagem para 0 ensaio hidraulico estdo descritas no
documento bem como o método de controlo com a especificacdo da pressdo de teste, a

tolerancia a considerar e 0 equipamento de medicao.

PMM montagem final do esterilizador onde se efectua o registo do codigo de fabrico, o
modelo, nimero de série e nimero de obra de fabrico do equipamento. A sequéncia de

operagdes de preparacdo e montagem do esterilizador estdo descritas no documento.

PMM ensaio final ao esterilizador onde se efectua o registo do cddigo de fabrico, 0 modelo,
namero de série e nimero de obra de fabrico do equipamento. A sequéncia de operacfes de
preparacdo e realizagdo do ensaio final estdo descritas no documento bem como o método de
controlo com a especificagdo da pressdo de teste, a tolerdncia a considerar, equipamento de

medicdo, 0 método de controlo e a frequéncia da amostra.
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4.2.14 Elaboracao do dossier de montagem mecanica/elétrica

Elaboracdo do dossier de montagem mecénica e montagem eléctrica, com recurso a fotos de
montagem de conjuntos e subconjuntos, desenhos de conjuntos e subconjuntos. dossier de montagem

elétrica, com recurso a listagens de material, fotos e esquemas.

4.2.15 Ensaios tipo para aprovacao do modelo

Terdo de ser executados e documentados 0s ensaios tipo exigidos na norma EN285. Os
ensaios tipos sdo obrigatdrios nos casos de concepcdo e desenvolvimento de novos equipamento ou

variantes aos modelos aprovados e certificados pelo organismo notificado.

4.2.16 Teste Finais ao Equipamento

Serdo executados e documentados os ensaios finais conforme descrito no PMM - Ensaios

finais.

4.2.17 Analise de Riscos de acordo com a Norma ISO 14971

Nesta fase do projecto efectua-se com base na Norma ISO 14971 o Plano de Gestdo de Riscos
do Amaro 5000 com portas de funcionamento horizontal, sendo analisados todos 0s riscos inerentes

ao equipamento.

4.1.18 Elaborac¢iao Manuais Técnicos e de Operador

Nesta fase do projecto elabora-se os respectivos manuais de operador e técnico.

4.1.19 Ensaios de seguranca elétrica e compatibilidade electromagnética

Nesta fase do projecto sera efectuado pelo ISQ (Instituto de Soldadura e Qualidade), os
Ensaios de Compatibilidade Electromagnética e de Seguranca Elétrica conforme as normas e emitidos

os relatorios de aprovagao.
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4.2.20 indice de Ficheiro Técnico

Nesta fase do projecto procede-se a organizacdo da documentacdo técnica associada ao

projecto de acordo com o indice de Ficheiro Técnico.

4.2.21 Preparacgao da documentag¢ao comercial e de apoio técnico/

lancamento de equipamento

Nesta fase prepara-se toda a documentagdo necessaria a comercializagdo e suporte técnico do
esterilizador. Catalogo, memdria descritiva, actualizacdo do website, informacdo aos comerciais da

empresa e distribuidores da AJC, lista de pecas de manutencao para o servigo técnico.

4.2.22 Sessao de Formacao e esclarecimentos de duvidas

Nesta fase do projecto a equipe os responsaveis dos departamentos, técnico e comercial,

reinem-se para uma sessdo de formacgao sobre o esterilizador.
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5 Esterilizador por vapor de agua da série AMARO 5000

5.1 Descric¢ao do Esterilizador AMARO 5000 com portas de

funcionamento vertical

Autoclave automatico para esterilizagdo por vapor saturado seco sob pressdo com cémara
posicionada na horizontal, linha Amaro 5000 modelo AJC 7070100-H-2D-Gl, versao hospitalar (ver
Figura 5.1 ), com camara de 70x70x100 cm (altura x largura x profundidade), capacidade de 490
litros, dimensdes exteriores de 183x130x130 e com duas portas deslizantes na vertical, com gerador
de vapor incorporado e preparado para trabalhar com vapor fornecido pela rede de vapor da instalagéo
ou com gerador vapor incorporado para a esterilizacdo de instrumentos cirdrgicos, téxteis, materiais

em borracha e outros materiais.

Figura 5.1 - Esterilizador AMARO 5000 com portas de funcionamento vertical com carro de carga
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5.2 Descricao do sistema de carga do Esterilizador AMARO 5000 com
portas de funcionamento vertical

O sistema de carga do esterilizador AMARO 5000 com portas de funcionamento vertical é
constituido por uma plataforma de carga construida em arame de aco inoxidavel AISI 304 e com 8
rolamentos em teflon posicionados 4 na base da plataforma e dois em cada uma das laterais, esquerda
e direita, para guiar o movimento da plataforma no interior da cAmara do esterilizador. (ver Figura
5.1)

Carros de carga exteriores em nimero equivalente ao de portas do esterilizador, para carga /
descarga da plataforma com 2 travbes na base do carro e sistema automatico de acoplamento da

plataforma ao carro exterior.

Este sistema permite o carregamento por meio de sistema de cestos de carga ou diretamente

do material a esterilizar.

5.3 Descrigao do Esterilizador AMARO 5000 com portas de funcionamento
horizontal

Esterilizador horizontal a vapor saturado saturado seco sob pressdo proveniente de gerador de
vapor dedicado ou da rede de vapor existente no local de instalagdo, para esterilizacdo de

instrumentos cirlrgicos, téxteis, materiais em borracha e outros materiais.

Modelo 1}

Esterilizador horizontal, linha AMARO 5000 modelo AJC 70x112x80 - H - 2D, com
dimensdes interiores da camara de 70 x 112 x 80 cm (I x h x p), capacidade de 627 litros e com duas
portas deslizantes na horizontal. Este esterilizador tem capacidade para processar 6 UTE? por cada

ciclo.

! Qualquer dos esterilizadores pode ser instalado ou com o nivel de carga da cAmara ao nivel do solo ou com o
nivel de carga da cdmara a 260 mm de altura acima do pavimento.

>1UTE equivale ao volume de um paralelepipedo com dimensdes de 300 x 300 x 600 mm (I x h x p), por cada
ciclo.
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Modelo 2°

Esterilizador horizontal, linha Amaro 5000 modelo AJC 70x112x110 - H - 2D, com
dimens0es interiores da camara de 70 x 112 x 110 cm (I x h x p), capacidade de 862 litros, e com
duas portas deslizantes na horizontal. Este esterilizador tem capacidade para processar 9 UTE por

cada ciclo.

Modelo 3°

Esterilizador horizontal, linha Amaro 5000 modelo AJC 70x112x150 — H - 2D, com
dimens0es interiores da camara de 70 x 112 x 150 cm (I x h x p), capacidade de 1176 litros, e com
duas portas deslizantes na horizontal. Este esterilizador tem capacidade para processar 12 UTE por

cada ciclo.

5.4 Descricao do sistema de carga do Esterilizador AMARO 5000 com
portas de funcionamento horizontal

De modo a tornar possivel a carga do esterilizador com camara 260 mm acima do nivel do
pavimento, a AJC desenvolveu um sistema de carga especifico, composto por trés pecas que
conjugadas permitem efectuar de forma simples e ergondmica o carregamento do esterilizador (ver
Figura 5.2).

Estirizador

Figura 5.2 - llustracdo do funcionamento do sistema de carga; a) Transferéncia do rack para o carro de
manobra; b) Transporte do rack até ao esterilizador; ¢) Carregamento para o esterilizador; d) Armazenamento de
esterilizados no carro hermético para transporte para os SU;

® Qualquer dos esterilizadores pode ser instalado ou com o nivel de carga da cAmara ao nivel do solo ou com o
nivel de carga da camara a 260 mm de altura acima do pavimento.
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Os elementos que constituem as possiveis combinagdes do sistema de carga s&o 0s seguintes:

a)

b)

Rack

Dependendo do modelo tem capacidade para transportar, respectivamente, 6 ou 9 UTE.

O rack e construido em aco inoxidavel com rodas em teflon adequadas para suportarem o
processo de esterilizacdo dentro do esterilizador e deslizarem do esterilizador para o carro de
manobra e para dentro do carro hermético. A concecdo do rack garante a livre circulagéo de
vapor ao longo do processo de esterilizagdo e previne a acumulagdo de condensados na sua

estrutura.

Carro de manobra

Dependendo do modelo tem capacidade para transportar, respectivamente o rack de 6 ou o
rack de 9 UTE.

O carro de manobra transporta o rack para o esterilizador, para o carro hermético e para a
plataforma fixa e nos respetivos sentidos opostos. O carro de manobra esta assente sobre
quatro rodizios giratorios, dois com travagem e contém um sistema para permitir o

deslizamento do rack (ver Figura 5.3). A plataforma é construida em aco inoxidavel.

manobra

Figura 5.3 - Sistema de carga do Esterilizador AMARO 5000 com portas de funcionamento horizontal,

ilustrando as componentes rack, carro de manobra e carro hermético
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c) Plataforma fixa

Dependendo do modelo tem capacidade para transportar, respectivamente o rack de 6 ou 0

rack de 9 UTE.
A plataforma fixa serve para estacionar o rack usado no processo de preparacdo da carga a
esterilizar ou no armazém de esterilizados (ver Figura 5.4). Incorpora um sistema para

permitir o deslizamento do rack.

Figura 5.4 - Plataforma fixa

d) Carro hermético
Dependendo do modelo tem capacidade para transportar, respectivamente, 6 ou 9 UTE.

O sistema de carga/descarga do esterilizador é complementado com o carro hermético (ver
Figura 5.5) que possibilita a movimentacdo do material esterilizado para 0s servigos
utilizadores, bem como o seu retorno ao SCE, apds a utilizacdo de material.

O carro esta assente em quatro rodas giratorias, duas com travagem, adequadas para efectuar
transporte no exterior e em pavimento irregular. Possui também um sistema para permitir o

deslizamento do rack.
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Figura 5.5 - Carro hermético

Dependendo da capacidade da camara do esterilizador, das necessidades do SCE e do nimero
de esterilizadores instalados, as quantidades de cada elemento que compfe o sistema de carga

recomendada é variavel.

Em seguida apresenta-se 0s acessorios base necessarios para um SCE que contenha apenas

um esterilizador.

Modelo 1 — com capacidade de 6 UTE:

o 3 Quadro tipo rack para 6 UTE;

o 2 Carros de manobra para 6 UTE para transferir a rack no processo de carga/descarga do
esterilizador;

o 2 Carros herméticos de carga e descarga para 6 UTE da rack do/para o esterilizador.

o 1 Plataforma fixa para 6 UTE para a zona de embalagem.

Modelo 2 — com capacidade de 9 UTE:

o 3 Quadro tipo rack para 9 UTE:

o 2 Carros de manobra para 9 UTE para transferir a rack no processo de carga/ descarga do
esterilizador;

o 2 Carros herméticos de carga e descarga para 9 UTE da rack do/para o esterilizador.

o 1 Plataforma fixa para 9 UTE para a zona de embalagem.
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Modelo 3 — com capacidade de 12 UTE:

o 6 Quadro tipo rack para 6 UTE;

o 2 Carros de manobra para transferir a rack para 12 UTE no processo de carga/ descarga do
esterilizador;

o 4 Carros herméticos para 6 UTE de transporte de esterilizados e recolhas dos
contaminados nos SU para 6 UTE;

o 2 Plataformas fixas para 6 UTE para a zona de embalagem.

No caso de o SCE ter mais do que um esterilizador de um dos modelos de portas deslizantes

horizontais é recomendado que se adicione aos itens descritos acima 0s seguintes:

o Duplicar a quantidade de racks;

o Duplicar a quantidade de plataformas fixas para transferir o rack de modo a efectuar o
processo de preparacdo da carga a esterilizar e do estacionamento dos rack no armazém de
esterilizados

o Duplicar os carros herméticos de transporte de esterilizados e recolha dos contaminados
nos SU.

Implantagdo de um AMARO 5000 modelo 70112110 e sistema de manuseamento da carga
numa SCE

Neste subcapitulo pretende-se evidenciar a integracdo dos sistemas de carga no circuito de

uma SCE. Na Figura 5.6, encontra-se uma ilustracdo das diversas operagoes.

A primeira etapa de processamento de material contaminado é a verificagdo dos kits usados
nos SU de forma a garantir que ndo existe material dos kits em falta. Em seguida a recolha é efectuada
junto de cada SU com recurso aos carros herméticos.

A chegada, na zona de recepgdo, os kits s30 entregues e sujeitos em alguns casos a uma pré-
lavagem para serem lavados e desinfectados nos equipamentos segundo os procedimentos previstos.

O conjunto carro hermético e rack sao lavados no tanel de lavagem e parqueados na area

prevista para posteriormente serem reutilizados.
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Figura 5.6 - Esquema de implantacdo do esterilizador na SCE e respectivo sistema de manuseamento da carga.
A azul esta identificado o percurso dos limpos. A verde, o percurso dos esterilizados.

Apobs a lavagem os instrumentos sdo inspeccionados e triados em bancadas devidamente
equipadas com luz direccional e lupas amplificadoras. O material rejeitado € remetido para
reprocessamento ou entregue para reparacdo ou abate, enquanto o material aceite é entregue na zona
de embalagem para se preparar os kits.

Na zona de embalagem ao lado de cada conjunto de bancadas, existe uma plataforma fixa
associada onde o rack se encontra parqueado. Neste rack o operador vai colocando os kits para formar

a carga.
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Apbs o carregamento do rack estar completo, o operador acopla o carro de manobra na
plataforma fixa e transfere o rack para esta.

O conjunto carro de manobra e rack acopla no esterilizador para transferir o rack para o
interior da cdmara de esterilizacdo. Para efectuar esta manobra a porta do esterilizador tera que estar
aberta e sem aplicar qualquer esforco o operador apds travar a plataforma, destrava o rack e empurra-
0 para o interior da cAmara do esterilizador guiado por um sistema facilitador da operag&o.

Apobs a esterilizagdo o rack € transferido pelo operador para o carro de manobra e o
responsavel designado verifica se a esterilizacdo foi executada com sucesso, conferindo a informacao
dada pelo esterilizador, inspecionando o estado da carga e 0s testes quimicos ou biol6gicos.

Se for aprovada a carga tem dois destinos possiveis ou colocada no carro hermético para
distribuicdo ou colocada na plataforma fixa para ser distribuida quando for necessério.

5.5 Pormenores construtivos do sistema de carga do Esterilizador
AMARO 5000 com portas de funcionamento horizontal

Neste capitulo apresentam-se alguns pormenores construtivos relativos, essencialmente, a

concepcao do sistema de carga.

Sistema de acoplamento carro de manobra/carro hermético

Para 0 acoplamento do carro de manobra ao carro hermético é necessario puxar o travdo como
se mostra na Figura 5.7. Nesta operacédo efectua-se a aproximagdo do carro de manobra ao sistema de
engate do carro hermético que é concretizado em 2 pontos.

O sistema esta concebido de forma a ser possivel fazer o acoplamento em qualquer um dos
sentidos.

Figura 5.7 - Sistema de acoplamento carro de manobra/carro hermético
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Acoplamento carro de manobra ao esterilizador

A Figure 5.8 é uma imagem representativa do ajustamento perfeito que existe entre o carro de
manobra e a camara do esterilizador de forma a permitir um deslocamento suave entre as duas
unidades.

Figure 5.8 - Pormenor do acoplamento entre a carro de manobra e o esterilizador

Sistema de imobilizacdo entre o rack e o carro de manobra
Para a imobilizagdo do rack durante o seu transporte foi criado um travdo que o imobiliza no
carro de manobra, garantindo assim um transporte seguro da mesma. O sistema para travar o rack na

plataforma fixa ou carro de manobra é automatico aquando do acoplamento.

A Figura 5.9 ilustra o pormenor do sistema de travdo entre o rack e o carro de manobra.

Figura5.9 - a) Sistérha de imobilizacdo do rack; b) Pormenor do sistema de travao
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Travao do carro de manobra

A Figura 5.10 mostra o operador na zona de descarga a destravar o carro de manobra com o
rack e respectivos kits esterilizados.

Figura 5.10 - Travéao do carro de manobra

Sistemas de guia para o rack

Para facilitar a transferéncia do rack para o carro de manobra, plataforma fixa e carro
hermético foram implementadas calhas de deslizamento que funcionam como guias. A Figura 5.11
evidéncia as referidas guias.

Figura 5.11 - Sistemas de guia para o rack; a) Guias no carro hermético; b) Guias no carro de manobra; c)
Pormenor construtivo das guias
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No caso da transferéncia do rack de e para o esterilizador, existe uma guia adicional na parte
superior da cdmara do esterilizador (ver Figura 5.12). Esta guia é fabricada em teflon para resistir a
temperatura méxima de esterilizagdo (134°C) a que esta sujeito. A localiza¢do do sistema de guia

permite centrar o rack no interior da cdmara do esterilizador e permitir a circulagdo livre do vapor no

interior da cdmara do esterilizador prevenindo a acumulacéo de condensados.

Figura 5.12 —a) Guia superior da cdmara b) Calha da rack para guia de movimento na cAmara

Fecho de seguranca do carro hermético

Para assegurar a viabilidade do material esterilizado no transporte de esterilizados e para
assegurar a seguranga dos utilizadores no transporte de sujos, foi implementado um fecho no carro
hermético que se activa pelo simples fechar da porta. Para desbloquear o sistema de fecho é
necessario empurrar o fecho no sentido ascendente, como se pode observar na Figura 5.13.

Figura 5.13 - Sistema de fecho de seguranca do carro hermético; a) Pormenor do fecho; b) Demonstracéo da
abertura do fecho
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5.6 Caracteristicas técnicas do esterilizador

5.6.1 Especificacdes Funcionais e de Desempenho

Capacidade da camara
A capacidade nominal da cadmara é 627 (6 UTE), 862 (9 UTE) ou 1.176 Litros (12 UTE).

Dimensdes Internas da Camara
As medidas séo:
Largura: 70 cm
Altura: 112 cm
Profundidade: 80, 110 ou 150 cm

Medidas externas do equipamento
As medidas séo:
Largura: 189 cm
Altura: 185 cm
Profundidade: 120,150 ou 190 cm

Portas
o Deslizamento horizontal e de funcionamento automatico;
o Funcionamento pneumatico;
o Sistema de blogueio e tranca automatica antes da admissao de vapor a camara;
o Fecho accionado através de selecgdo do botéo de fecho;

Equipadas com sistema de seguranga que interrompe e reverte 0 movimento da porta, em caso

O

de interposicdo de algo no seu percurso;

o Em caso de falha de energia eléctrica ou avaria mecanica, é possivel efectuar a abertura
manual da porta através de um dispositivo especifico;

o Sistema de seguranca do fecho da porta que impede a abertura da porta enquanto existir
pressdo no interior da camara;

o Construida em ago inox, com a superficie de contacto em AISI 316L e a estrutura em AlSI
304 a superficie interior é de plana e mecanicamente polida;

o Sistema automatico que assegura a impossibilidade de abertura simultanea das portas durante
o ciclo de trabalho ou quando a pressdo interior € superior a pressdo atmosférica local;

o A junta de vedacdo da porta é de silicone, resistente a alta temperatura, facil de substituir,

inspecionar e limpar.
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Camara

o A camara de Esterilizacdo consiste num duplo corpo integral que assegura alta eficiéncia de
aquecimento e distribuicdo homogénea de temperatura;

o Construida em ago inox AISI 316 ou superior;

o Chapas difusoras fixas na entrada de vapor para assegurar um fluxo homogéneo e deslocagao
descendente do ar;

o O esgoto tem protecgdes facilmente amoviveis;

o A cdmara de esterilizagdo € mecanicamente polida;

o A golaonde se insere a junta da porta é calibrada e de superficie polida.

Camisa
A camisa é composta por um corpo integral de forma retangular, construida em chapa de ago
inoxidavel AISI 304 para assegurar e maximizar a distribui¢cdo de temperatura uniforme no interior da

camara de esterilizagéo.

Carros de Carga e Acessorios
o Os racks fornecidos aproveitam o interior da cdmara, de forma a maximizar a capacidade de
carga do esterilizador;
o Os racks tém rodas que suportam temperaturas de esterilizacao;
o A concepgdo dos racks previne a condensacdo e permite o fluxo livre de vapor entre a

totalidade da carga.

Revestimento térmico
o O corpo integral tem revestimento térmico com pelo menos 42 mm de 1& mineral de modo a
assegurar que a superficie externa ndo ultrapasse os 45°C, a uma temperatura ambiente de
20°C.

o O revestimento ndo contém amianto ou materiais inflaméaveis.

Ciclos de Funcionamento
o Os ciclos sdo comandados e controlados por microprocessador.
o Os ciclos de Esterilizacdo sdo programados em fabrica e de acordo com os requisitos da
norma NP EN 285:2006+A2:2009.
o O esterilizador na versao hospitalar inclui os seguintes ciclos:

- Aguecimento;
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- Teste de Bowie&Dick;
- Teste de vacuo;
- Instrumentos embalados;
- Teéxteis;
- Contentores;
- Prides;
- Materiais termo-sensiveis;
- Répido;
- Limpeza da Camara.
o O esterilizador na verséo laboratorial inclui os seguintes ciclos:
- Aguecimento;
- Teste de Bowie&Dick;
- Teste de vacuo;
- Materiais termo-sensiveis;
- Limpeza da cAmara;
- Lab, pré-véacuo / exaustdo de vapor”;
- Lab, pré- vapor / exaustdo rapida*;
- Lab, pré- vacuo / exaustéo lenta*;

- Lab, pré-vapor/ exaustao lenta’

O desenho de cada ciclo é composto por fases. No caso da versdo hospitalar, as fases a incluir
em cada ciclo estdo descritas na norma EN285 e o fabricante tem de respeita-las. No caso da versao
de laboratério, os ciclos parametrizaveis sdo desenhados pelo fabricante de forma a permitir uma
aplicagdo abrangente as necessidades de cada laboratorio.

E comum que na instalagdo e comissionamento o técnico do fabricante tenha de ajustar
parametros do esterilizador e dos ciclos uma vez que ha factores que influenciam a performance do
esterilizador e ciclos de esterilizacdo, nomeadamente a qualidade e temperatura da &gua e a altitude de

instalacdo da maquina.

* Os ciclos de laboratério sdo pré definidos de fabrica e tém pardmetros modificaveis, por password de
acesso, nomeadamente o tempo e temperatura do patamar de esterilizacdo, designacao e descri¢ao do
ciclo.
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5.6.2 Seguranca e Dispositivos de Seguranca

O esterilizador esta equipado com os seguintes dispositivos que permitem a detec¢éo de:

o Falha de energia eléctrica;

o Falha na sonda de temperatura;

o Falha dos transdutores de presséo;

o Maxima presséo no interior da camara de esterilizag&o;

o Dispositivo de falta de agua;

o Controlo de temperatura da agua;

o Botdes de emergéncia no lado da carga e descarga;

o Vélvula de seguranca de sobrepressdo na Camara;

o Valvula de seguranca de sobrepressdo na Camisa;

o Valvula de seguranca de sobrepressdo no Gerador de Vapor;

o Sistema de controlo de nivel de d4gua no Gerador de Vapor.

5.6.3 Requisitos de Monitorizacgao

Requisitos Gerais

O

O esterilizador esta equipado com microprocessador programavel de modo a assegurar o rigor
do processo, mesmo com cargas variaveis. O microprocessador controla de forma precisa as
variacOes de temperatura e pressao, assegurando que o ciclo programado é executado com
sucesso. E igualmente assegurada a eficiéncia energética, pois é somente utilizada a energia
necessaria ao processo em curso.

DispGe de ecra tactil a cores, onde sdo permanentemente exibidas as informacdes relevantes
do processo das vérias fases do ciclo, bem como falhas ou anomalias existentes.

O esterilizador tem opcdes de selecgdo de idioma, no ecrd tactil e na impresséo do relatorio.
Através do ecrd tactil é possivel introduzir dados, seleccionar programas e dispor de
informacéo variada.

Registo de falhas e anomalias estatisticas sdo permanentemente gravadas em memodria.

No lado da carga, é permanentemente exibida a pressdo na cAmara e na camisa.

A pressdo e temperatura na cdmara de esterilizacdo sdo permanentemente exibidas no ecra

tactil, no didlogo homem-maquina (em hPa e °C respectivamente).
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Informacao disponivel na consola de carga

o Pressdo e temperatura da Camara;
o Presséo na Camisa;
o O esterilizador deve exibir a seguinte informacéo do ciclo:
- Nome do ciclo.
- Fase do ciclo. Dentro de cada fase, deve estar exibido tempo, temperatura e pressao.
- Mensagens de alarme/alerta para qualquer erro ou falha
- Mensagem de porta aberta e porta fechada.
- Mensagem de ciclo completo.

Impressora e Relatdrio de Impresséo

@)

@)

@)

O

O relatorio de impressdo contem a identificagéo do cliente, esterilizador, departamento, nome
do operador, numero e nome do ciclo e identificagdo da carga.

O relatdrio deve detalhar todas as fases do ciclo e pontos de transicéo, e registar os dados da
pressdo e temperatura dentro da cdmara de esterilizagéo versus tempo.

O relatorio fornece informacdo de falhas e dos resultados dos ciclos de esterilizagdo,
completos ou abortados.

A impresséo do relatorio permite a assinatura com a aprovacao do operador e supervisor.

Informacé&o disponivel no lado da zona de descarga

O
O

O

5.6.4

Porta fechada;

Ciclo em progresso;

Ciclo completo;

Falha de ciclo (Mensagem de erro);
Porta aberta;

Pressdo (em hPa) — camara/camisa;

Temperatura da cdmara.

Requisitos de desempenho

O esterilizador tem duas entradas distintas de dgua: uma para o circuito do gerador de vapor
(a4gua tratada) e outra para alimentar o sistema de arrefecimento da bomba de vacuo (agua da
rede);

O sistema de arrefecimento da bomba de vacuo assegura uma economia efectiva nos

consumos de agua;
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o Na consola do esterilizador é possivel consultar a lista completa de erros que ocorreram ao
longo do ciclo de vida do esterilizador, é possivel imprimir o histérico de erros;

o Sondas de temperatura para controlo e registo de tipo PT100, classe A;

o LigacOes das sondas de pressao e temperatura em conformidade com a EN285;

o Transdutores de pressdo devem ter uma escala de 0 a 400 hPa (absoluto), com um erro
maximo de 0.15%;

o O esterilizador estd equipado com filtro bacteriolégico com 0,01 um (micron) de modo a
igualar a pressdo da camara a pressao atmosférica no final da fase de secagem, para admissao
do ar estéril para a cAmara;

o O esterilizador est4 equipado com bomba de véacuo de anel liquido, concebida para atingir
uma presséo final de 33 mbar de presséo absoluta;

o Atemperatura do patamar de Esterilizacdo ¢ calculada por factor FO (verséo laboratorial);

o Controlo independente da pressdo e da temperatura para a esterilizacdo na camara e na

camisa.

5.6.5 Normas e Directivas

O esterilizador horizontal a vapor é concebido e fabricado de acordo com as seguintes

directivas:

o 93/42/CEE - Directiva de Dispositivos Médicos
o 2007/47/CE — Directiva de Dispositivos Médicos

o 97/23/CE — Directiva aplicavel aos recipientes sob presséo

O fabrico dos esterilizadores horizontais deve estar conforme 0s seguintes sistemas de gestdo de

gualidade:

o ENISO 9001:2008 — Sistemas de Gestdo da Qualidade. Requisitos.
o IS0 13485:2003 — Dispositivos Médicos - Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos para

fins regulamentares.

Os esterilizadores devem estar em conformidades com as seguintes normas técnicas:

o EN 285:2006 + Al — Sterilization. Steam sterilizers. Large sterilizers.
o PD 5500 — Specification for unfired fusion welded pressure vessels
o ASME Sec. VIl e Il - ASME Boiler and pressure vessel code Section VIII and II.
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Seguranca eléctrica:

©)

EN 61010-2-040:2005 — Safety Requirements for electrical equipment for measurement,
control and laboratory use. Particular requirements for sterilizers and washer-disinfectors
used to treat medical materials.

EN 61010-1:2001 — Safety requirements for electrical equipment for measurement, control

and laboratory use. General Requirements.

Compatibilidade electromagnética:

(@]

5.6.6

EN 61326-1:2006 — Electrical equipment for measurement, control and laboratory use —
EMC Requirements — Part 1: General Requirements.

EN 61000-3-2:2006 — Electromagnetic compatibility (EMC — Part 3-2: Limits — Limits for
harmonic current emissions (Equipments input current < 16 A per phase).

EN 61000-3-3:1995 + A1:2001+ A2:2005 — Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 3:
Limits — Section 3: Limitation of Voltage fluctuations and flicker in low voltage supply

systems for equipments with rated current t < I6.

Servico de Manutencgao

O acesso para efeitos de manutengdo é realizado pela parte frontal e lado direito do
equipamento; em consequéncia da constru¢cdo modular que caracteriza o equipamento €
possivel que o esterilizador tenha o acesso para efeitos de manutengdo pela parte frontal e
lado esquerdo do esterilizador; por requisitos da norma NP EN 285:2006+A2:2009 nao
pode ser prevista pelo fabricante o acesso para efeitos de manutencéo pelo lado traseiro que
corresponde & area de esterilizados do SCE;

Todos os itens funcionais e componentes estdo dispostos de forma organizada e ser facilmente
acessiveis e removiveis para manutencao;

O tempo de vida util é de 50.000 ciclos ou 10 anos conforme o que ocorrer primeiro.
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5.7

Caracteristicas Técnicas do Gerador de Vapor modelo GV 70 dedicado
para o esterilizador

O Gerador de vapor € de funcionamento automatico sendo especialmente desenhado para

trabalhar com os esterilizadores da gama Amaro 5000 (ver Figura 5.14). Este possui as seguintes

caracteristicas técnicas principais:

O

Adequado ao funcionamento dos esterilizadores AJC e preparado para trabalhar com agua
osmotizada ou desmineralizada;

Sistema de controlo de nivel de &gua no gerador de vapor em 4 niveis, sendo dois para
comando do nivel de &gua, um para alarme de méaxima e outro de minima e com indicagéo
visual do nivel de 4gua no gerador de vapor;

Céamara totalmente construida em ago inoxidavel AlISI 316L;

Producéo de vapor até uma presséo de 3,43 Bar através de 4 nlcleos de resisténcias eléctricas
tubulares em aco inoxidavel, com 18 kW de poténcia cada, perfazendo uma poténcia total de
72 KW. A alimentacéo eléctrica é trifasica;

Bomba para pressurizar a 4gua de alimentacéo ao gerador, comandado automaticamente pelo
sistema de controlo;

Pressostato de comando do controlo das resisténcias;

Vélvula de seguranga com uma capacidade de escape (5,10 Bar), superior a da geragdo de
vapor;

Dispositivo de seguranca e protec¢do contra a falta de gua;

Beneficia do sistema de economia de energia incorporado no esterilizador, o qual efectua a
permuta de calor e reaproveita a energia proveniente do vapor proveniente da exaustdo da
camara para aquecer a 4gua a introduzir na geracao de vapor e também pelo reaproveitamento
dos condensados provenientes do sistema de purga da camisa e da linha de alimentacdo de

vapor ao esterilizador, minimizando o consumo de agua tratada.
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Figura 5.14 - Gerador de vapor GV 70

5.8 Dados técnicos para a instalagao do Esterilizador

Os dados técnicos referidos seguidamente referem-se ao Esterilizador AMARO 5000 com
portas deslizantes horizontais Modelo AJC 70x112x150 (ver Figura 5.15).

Atravancamento

As dimensdes exteriores do esterilizador sdo 189x185x150 cm (I x h x p).

Nivel de ruido
O nivel de ruido méximo é de 74 dB (A).

Alimentacao eléctrica
Para o esterilizador

A alimentacdo de energia eléctrica requerida é trifasica com neutro e terra —
400V/230V/50Hz, sendo a poténcia instalada de 2,2 kW.

Para o gerador de vapor

A alimentacdo de energia eléctrica requerida € trifasica com neutro e terra —
400V/230V/50Hz, sendo a poténcia instalada de 72,0 kW.
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Faltas de agua, vapor e ar comprimido

As faltas de agua, vapor e ar comprimido, sdo imediatamente sinalizadas e o sistema de
comando e controlo do esterilizador, dependendo da fase do ciclo em que se encontra toma as
medidas adequadas para colocar o equipamento em condi¢gbes de total seguranca e conduz
automaticamente o processo para a fase de seguranca e de finaliza¢ao do ciclo.

Falha de energia eléctrica

Em caso de falha de energia, os dispositivos de seguranca incorporados no equipamento
mantém o esterilizador dentro das condi¢cdes previstas, providenciando automaticamente a
despressurizacdo da camara e garantindo que todos os outros dispositivos de seguranca mecanicos
continuam activos, impedindo a abertura inopinada das portas e efectuando o equilibrio da pressdo na
camara a pressao atmosférica, admitindo ar através do filtro bacterioldgico de alta eficiéncia (HEPA)

e cortando a alimentacdo de agua, vapor e ar comprimido.
Qualidade da agua
A &gua de alimentacdo ao esterilizador e em especial para o gerador de vapor, devera ter a

qualidade preconizada na norma NP EN 285:2006+A2:2009.

Ar comprimido

O ar comprimido é fornecido entre o intervalo de pressao de 4 — 7,5 Bar

Vapor

O vapor produzido no gerador ou proveniente da rede deve ter uma pressao entre 3 — 3,5 Bar.

Agua

Caudal méximo instantaneo 30 I/m. Pressdo variavel entre 3 — 6 Bar.

Esgoto

Débito maximo instantaneo para a rede 30 I/m.
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@ Paraazona de cargae descarga & necessario um espaco livre de 2700mm

1 > ELETRICIDADE — Alimenta¢o com cabo HO7VV-5G2,5 protegido por disjuntor de 16 Ampérese interruptor diferencial de
300mA, poténcia 2,2kW. Alimentacio pelo tecto em calhar técnica.

2>AGUA FRIA —Tubo 3/4”BSP com vavula fémea ao nivel do solo. Presséo 3- 6 Bar.

3 > ESGOTO — Tubo galvanizado 2" resistente atemperatura Max. 1002C com rosca 2BSP fémea ao nivel do solo, com caixa
sifonada e independente de outras descargas.

4 > AR COMPRIMIDO —Tubo 1/2 com valvula 2/8”BSP fémea a 1900mm acima do nivel do solo em calhatécnica. Pressdo 4 —
7.5 Bar.

5 >VAPOR —Tubo em 3/4" picagem superiorem 3/4".

Figura 5.15 - Esquema de implantacéo do Esterilizador AMARO 5000 com portas deslizantes horizontais
Modelo AJC 70x112x110
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6 Conclusoes

A evolucdo dos conceitos de lavagem, desinfecdo e esterilizagdo tém tido uma sedimentacao
rapida, sustentada nas normas que enquadram o conceito de Servico Central de Esterilizagdo (SCE) e
tudo o que lhe respeita. Todos os intervenientes neste meio tém de ter formagao especifica de forma a
poder corresponder as exigéncias da Comunidade Europeia (CE) no sector de satde. A formacéo é
diferenciada de acordo com a fungdo de cada interveniente. A formacdo exigida a um responsavel
técnico do SCE serd mais detalhada do que a de um dos operadores do SCE. Existe um conjunto de
intervenientes a quem se exige uma compreensdo global do processo de esterilizacdo de forma a
implementar o que estd redigido na legislacdo e normas aplicdveis. Esta tarefa é intrinseca aos
fabricantes de DM, aos fornecedores e prestadores de servigo do SCE, aos responsaveis técnicos dos

hospitais que direta ou indiretamente interferem com a area da esterilizacéo.

Nesta dissertagdo introduziu-se a aplicagdo informética (software), propriedade da empresa
AJC. Com esta aplicagdo informatica pretende-se agilizar o processo e melhorar a qualidade de
trabalho na area da esterilizagdo, simplificando o processo de tratamento de toda a instrumentagao
cirdrgica, a manutencdo dos Kkits, a rastreabilidade de processos e equipamentos e o trabalho dos
operadores do SCE. A aplicagdo informatica permite monitorizar a manutencdo dos equipamentos do
SCE contribuindo para a eficiéncia do servigo. A aplicagdo informatica permite & empresa apresentar

um conceito inovador que seré introduzido em hospitais de médias e grandes dimensdes.

Nesta tese apresentou-se e descreveu-se o planeamento e concec¢do de um esterilizador com
um sistema de carga inovador, cuja construcdo e pertinéncia se justifica pela andlise do
funcionamento do SCE explicado no capitulo 2.2.

O conceito associado ao novo modelo de esterilizador integra-se em varias fases do circuito
de esterilizacdo reduzindo, tempo de trabalho e esforco fisico dos operadores, pois teve-se em conta as
condigdes ergondmicas facilitadoras do trabalho em cada etapa do reprocessamento, armazenagem e
distribuicdo dos materiais.

O esterilizador apresentado esta certificado pelo organismo notificado cumprindo com todos

0s requisitos legais e normativos da CE.

A solucédo integrada do esterilizador e aplicacdo informatica de gestdo, por ser modular, é
extremamente versatil adaptando-se facilmente as necessidades particulares de cada SCE.
O nivel de inovacédo da solucdo apresentada ao SCE responde as necessidades atuais e futuras

do mercado, nacional e internacional.
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A dissertacdo foi efectuada no &mbito de um estagio realizado na empresa A.J.Costa ao longo
do qual decorreram um conjunto de actividades de investigacdo e desenvolvimento, onde foi possivel
incorporar o conhecimento pormenorizado dos processos e praticas implementadas no Hospital Sdo
Bernardo (Centro Hospitalar de Setubal, EPE), Hospital Sdo Sebastido (Centro Hospitalar de Entre o
Douro e Vouga, E.P.E.) e Hospital de Santa Maria (Centro Hospitalar de Lisboa Norte, E.P.E.) que
muito ajudaram a fundamentar, consolidar, implementar e aferir na prética o esterilizador AMARO
5000 com portas deslizantes na horizontal e do respetivo sistema de manuseamento no SCE e entre
este e os SU.

A aplicacdo informatica de gestdo SCE, apesar de desenvolvida e incorporar toda a
experiéncia e pratica de funcionamento dos hospitais acima mencionados, ainda nao esta
implementada a nivel hospitalar. Esta serda a Ultima fase deste projecto e ird ser implementada

brevemente.

Os objetivos da tese foram cumpridos, uma vez que o esterilizador AMARO 5000 foi
projectado e instalado nos SCE do Hospital de Santa Maria e do Hospital S&o Sebastido, e a aplicacdo

de gestdo do SCE foi desenvolvida.
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