PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 0921354/CA

5
Resultados

Neste capitulo sdo apresentados os resultados das avaliacdes para a
validacdo realizada nos quatro esterilizadores a vapor. Os resultados sdo
analisados com base nos critérios de aceitagdo referidos pelos documentos
normativos, regulatérios ou orientativos: NBR ISO 17665-1: 2010; ISO/TS
17665-2; “Manual de esterilizacion para centros de salud” (OPS, 2008);
ANVISA RDC 17 (2010) e RDC 15 (2012).

5.1.
Condicoes ambientais das medicoes de validacao

Segundo o documento “Manual de esterilizacion para centros de salud”,
publicado pela OPS, a temperatura ambiente deve se manter estivel entre 18°C e
25°C, com umidade relativa de 35% a 50%. Elevados valores de temperatura e
umidade no ambiente favorecem o crescimento de microrganismos, €, por outro
lado, valores baixos destes pardmetros podem afetar aspectos da esterilizagdo
como a penetragdo do agente esterilizante.

Os resultados sdo avaliados quanto a conformidade aos critérios indicados
no “Manual de esterilizacion para centros de salud’ publicado pela OPS e na
resolugdo RDC 15 de 15/03/2012, publicada pela ANVISA. As normas
I[SO17665-1:2006 e 17665-2:2009 ndo mencionam requisitos sobre as condicdes
ambientais.

A tabela 17 apresenta os valores de temperatura e umidade ambiente durante
a realizacdo das medicdes para validagdo dos equipamentos e andlise de
conformidade aos requisitos de temperatura da OPS e da ANVISA e de umidade
da OPS.
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Tabela 17 - Condi¢des ambientais nos equipamentos avaliados.

- Lo OPS :2008
ot | ot pntenss |2 35% [ woctsisugany
P ( 35 % a50 %)
E, (200 L) : Teste 27,5°C NC NC
1 sem carga 41% C ---
E, (200 L) : Teste 26,6°C NC NC
2 sem carga 36% C -
E, (200 L) : Teste 26,8°C NC NC
3 sem carga 34% NC -
E, (200 L) : Teste 26,7°C NC NC
1 com carga 35% C -
E, (200 L) : Teste 27,0°C NC NC
2 com carga 34% NC —
E; (200 L) : Teste 27,4°C NC NC
3 com carga 33% NC ---
E, (250 L) : Teste 25,3°C NC NC
1 com carga o o ---
E, (250 L) : Teste 25,7°C NC NC
2 com carga o o ---
E, (250 L) : Teste 25,8°C NC NC
3 com carga o o ---
E; (75L) : Teste 21,3°C C C
Sem carga 53% NC ---
E,(50L) : Teste 25°C C NC
Sem carga 48% C -

Onde: C= Conforme; NC=Nao Conforme

As condi¢cdes de temperatura em ambiente hospitalar apresentaram nao-

conformidades em 100% das medicdes, considerando ambos os requisitos (OPAS

2008 ou ANVISA 2012).

As duas tnicas avaliagdes realizadas nos esterilizadores E; e E4

ambiente industrial indicaram temperaturas em conformidade com o requisito

OPAS e uma discordancia de conformidade entre os requisitos dos dois

organismos (OPAS e ANVISA ) para a temperatura de 25 °C durante as medig¢des

do esterilizador Exs.

Quanto as condi¢des de umidade, para o ambiente hospitalar de

E4,

observou-se grande variacdo dentro do conjunto dos seis ciclos de medicdo,

realizadas no mesmo ambiente, com pequena defasagem de tempo.

no
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5.2.
Distribuicao espacial da temperatura e estabilidade térmica
temporal dos esterilizadores

Os estudos de distribui¢do espacial da temperatura e estabilidade térmica
temporal foram realizados em quatros camaras térmicas E;, E, Es, E4, conforme
descrito no capitulo 4 e um resumo do conjunto de medi¢des realizadas se
visualiza na tabela 16. A seguir s@o apresentados os resultados obtidos para cada

esterilizador.

5.2.1.
Esterilizador E;

Com o esterilizador E; foram realizados estudos da distribuicdo espacial da
temperatura e estabilidade térmica temporal com o equipamento sem carga

(5.2.1.1) e com carga (5.2.1.2).

5.2.1.1.
Ciclo de esterilizacao sem carga do esterilizador E;

Nas tabelas 18 a 20, apresenta os valores de temperatura no interior da
cdmara durante a realizacdo dos trés ciclos de medicdo do esterilizador E; sem
carga, os transdutores de temperatura T1 a T10, os valores de pressdo indicados
pelo mandmetro fixo do esterilizador (Mp), na unidade em que sdo apresentados
pelo equipamento (kgf/cm?) e os valores minimo e maximo da temperatura média
estdo destacados, respectivamente, em azul e vermelho, o valor miximo de
variagdo de temperatura ao longo do tempo em um transdutor Dyt (Tyvax-Twmin) € a
indicacdo do termOmetro fixo do esterilizador Tr. Esta mesma nomenclatura é
utilizada nas tabelas 24 a 26, nas tabelas 31 a 33 e nas tabelas 38 e 41.

No primeiro ciclo de ensaio termométrico realizado no esterilizador E; sem
carga a aplicacdo dos critérios de Grubbs e Chauvenet nio indicou valores da

temperatura medida a serem eliminados do conjunto de dados na tabela 18.
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Tabela 18 - Resultados no primeiro ciclo de ensaio termométrico realizado no

esterilizador E1 sem carga.

TEMPERATURA NAS POSIGOES DE MEDIGAO: CICLO 1 SEM CARGA NO E;

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Tempo Te Me Tprom Trex ~Trin DESV.
(min) | (C)|kgfem2)| ™1 | T2 | T3 | ™4 | 5| 8| 7 | B | W™ | TI0 | °C) | (°C) Pad
12:04 | 129 1,2 1225 | 1226 | 1226 | 1221 | 1225 | 1224 | 1223 | 1229 | 1222 | 1225 | 122,46 08 0,19
12:05 | 129 1,2 1229 | 1231 123 122,7 123 1229 | 1227 | 1234 | 1225 | 1229 | 122,91 0,9 0,25
12:06 | 129 1,2 122 1222 | 1222 | 121,7 | 1221 | 1221 | 1218 | 1225 | 1218 | 1221 122,05 08 0,24
12:07 | 129 1,2 1223 | 1224 | 1224 | 1219 | 1223 | 1222 122 1227 | 1219 | 1223 | 122,24 08 0,25
12:08 | 129 1,2 1228 123 1229 | 1226 | 1229 | 1228 | 1226 | 1233 | 1225 | 1229 | 122,83 08 0,23
12:09 | 129 1,2 1221 | 1223 | 1223 | 1218 | 1221 | 1222 122 1226 | 1218 | 1222 | 122,14 0,8 0,24
12:10 | 129 1,2 1223 | 1224 | 1224 | 1219 | 1224 | 1223 | 1221 | 122,7 122 1224 | 122,29 08 0,23
12:11 130 1,2 1229 123 123 122,7 | 1229 | 1229 | 1227 | 1233 | 1225 123 122,89 08 0,22
12:12 | 129 1,2 1218 122 1219 | 1214 | 1218 | 1218 | 1216 | 1224 | 1215 | 1218 121,8 1 0,28
12:43 | 129 1,2 1224 | 1225 | 1225 122 1224 | 1223 | 1222 | 1229 | 1221 1225 | 122,38 0,9 0,25
12:14 | 129 1,2 1228 123 123 1226 | 1229 | 1228 | 1227 | 1233 | 1225 | 1229 | 122,85 08 0,23
12:15 | 129 1,2 122 1221 | 1221 | 1216 122 122 1219 | 1224 | 1217 122 121,98 08 0,22
12:16 | 130 1,2 1222 | 1223 | 1223 | 1218 | 1222 | 1222 | 1221 | 122,7 | 1219 | 1223 1222 0,9 0,24
12:7 | 130 1,2 1227 | 1228 | 1228 | 1223 | 1227 | 122,7 | 1226 | 1231 | 1223 | 1227 | 122,67 08 0,24
12:18 | 130 1,2 1223 | 1225 | 1224 122 1224 | 1223 | 1222 | 1227 | 1221 1223 | 122,32 0,7 0,20
12:19 | 130 1,2 122 1222 | 1222 | 121,7 | 1221 | 1221 122 1225 | 1218 | 1221 122,07 08 0,22
12:20 | 130 1,2 1226 | 1228 | 1228 | 1223 | 1227 | 1226 | 1226 | 1231 | 1223 | 1227 | 122,65 08 0,24
12:21 130 1,2 1221 | 1224 | 1223 | 1218 | 1221 | 1222 122 1226 | 1219 | 1221 122,15 08 0,24
12:22 | 130 1,2 1221 | 1223 | 1223 | 1218 | 1221 | 1222 122 1226 | 1218 | 1222 | 122,14 0,8 0,24
12:23 | 130 1,2 1226 | 1228 | 1228 | 1223 | 1226 | 1226 | 1226 | 1232 | 1224 | 1227 | 122,66 0,9 0,25
12:24 | 130 1,2 1222 | 1224 | 1223 | 1219 | 1222 | 1222 | 1221 | 1226 122 1223 | 122,22 0,7 0,20
12:25 | 130 1,2 1221 | 1223 | 1223 | 1218 | 1221 | 1222 122 1226 | 1219 | 1222 | 122,15 08 0,23
12:26 | 130 1,2 1226 | 1228 | 1228 | 1223 | 1226 | 1226 | 1225 | 1231 | 1224 | 1228 | 122,65 08 0,23
12:27 | 130 1,2 1224 | 1225 | 1225 122 1224 | 1224 | 1223 | 1228 | 1222 | 1224 | 122,39 08 0,21
12:28 | 130 1,2 122 1222 | 1222 | 121,7 | 1221 | 1221 122 1225 | 1218 | 1221 122,07 08 0,22
1229 | 130 1,2 1225 | 1226 | 122,7 | 1222 | 1225 | 1226 | 1224 123 1223 | 1226 | 122,54 08 0,22
12:30 | 130 1,2 1225 | 122,7 | 122,7 | 1223 | 1226 | 1226 | 1225 123 1224 | 1226 | 122,59 0,7 0,19
12:31 130 1,2 122 1221 | 1221 | 1217 122 1221 122 1225 | 1218 | 1221 122,04 08 0,21
12:32 | 130 1,2 1225 | 1226 | 1227 | 1222 | 1226 | 1225 | 1225 123 1223 | 1226 | 122,55 08 0,22
12:33 | 130 1,2 1226 | 1228 | 1227 | 1223 | 1226 | 1225 | 1225 123 1223 | 1226 | 122,59 0,7 0,21
Terom | 130 12 | 1224 [ 1225 | 1225 | 1220 | 1224 [ 1224 | 1222 | 1228 | 1221 | 1224 | 122,37
Twax | 130] 12 1229|1231 | 123 | 1227 | 123 | 1229 | 1227 | 1234 | 1225 | 123
Twn | 129 12 | 121,8 [ 1220 | 1219 | 1214 | 121,8 | 1218 | 121,6 | 1224 | 1215 | 1218
Drr 1 0,0 1 113 12 ] 11| ] 10 | 10| 12
Desv. Pad. 0,30 | 0,30 | 0,30 | 034 | 032 | 0,28 | 031 | 0,30 | 029 | 032

No segundo ciclo de ensaio termométrico realizado no esterilizador E; sem

carga, com base na aplicacdo dos critérios de Grubbs e Chauvenet foram

eliminados os valores de temperatura do transdutor T7 e T8 obtido no primeiro

instante da medi¢@o (15h 08 min), os quais sdo destacados em vermelho na tabela

19.
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Tabela 19 - Resultados no segundo ciclo de ensaio termométrico no esterilizador

E, sem carga.

TEMPERATURA NAS POSIGOES DE MEDIGAO : CICLO 2 SEM CARGA NO E;

1 2 8 4 B 6 7 8 9 10
Tompo | Te | M Torom | Tt~ Trin| DESV.

min) | (C)|(kgfem2)| T | T2 | T8 | T4 | 5| T8 | ™ | B | 1 | T0 | (°C) [ (°C) | Pad
1508 | 129 1,2 1206 | 1207 | 120,7 | 120,1 | 120,6 | 120,7 | 1204 | 1211 | 1204 | 1206 | 120,59 1 0,23

15:09 | 129 1,2 1208 | 121 121 | 1203 | 120,9 | 120,9 | 120,8 | 121,4 | 1206 | 1209 | 120,86 1,1 0,28

1510 | 129 1,2 1213 | 1214 [ 1214 [ 1208 | 1213 ] 1213 ] 1212 | 121,9 | 121 1213 | 121,29 1,1 0,28

15:41 | 129 1,2 1218 | 1218 | 1219 | 1213 | 1218 | 1218 | 1216 | 1223 | 1215 | 1218 | 121,76 1 0,26
1512 | 129 1,1 120,7 | 1209 | 1209 | 1203 | 1208 | 120,8 | 120,7 | 121,4 | 1205 | 1208 | 120,78 1,1 0,29
1543 | 129 1,2 1213 | 1214 | 1214 | 1208 | 1213 | 1213 | 1212 | 1218 | 1211 | 1214 | 1213 1 0,25
15:14 | 129 1,2 1218 | 1219 | 1218 | 1214 ] 1218 | 1218 | 1217 | 1223 [ 1215 [ 1218 | 121,78 0,9 0,24
1515 | 129 1,2 1212 | 1214 [ 1213 [ 1208 | 1213 ] 1212 ) 1211 | 121,8 | 121 1212 | 121,23 1 0,26
15:16 | 129 1,2 1211 ) 1213 | 1212 | 1206 ] 1211 | 1212 [ 121 | 1216 [ 1209 [ 1212 | 121,12 1 0,26

1547 | 129 1,2 1215 | 1217 | 1217 | 1212 | 1216 | 1216 | 1215 | 1221 | 1213 | 1216 | 121,58 0,9 0,24

1518 | 129 1,2 1218 | 122 | 1219 | 1215 | 1218 | 1219 ] 1217 | 1224 | 1216 | 1218 | 121,84 0,9 0,25

1519 | 129 1,2 121 | 1213 | 1212 ] 1206 | 1212 | 1210 ) 121 | 121,7 | 1208 | 1211 1211 1,1 0,29

1520 | 130 1,2 1216 | 1218 | 1217 | 1212 | 1216 | 1217 | 1216 | 1222 | 1214 | 1216 | 121,64 1 0,26

1521 | 130 1,2 1218 | 1219 | 1218 | 1213 ] 1217 | 1218 | 1217 | 1222 | 1216 [ 1218 | 121,76 0,9 0,23

1522 | 130 1,2 1210 | 1213 [ 1214 | 1208 | 1212 ) 1213 ) 1211 | 121,7 | 121 1212 | 121,21 0,9 0,24

15:23 | 130 1,2 1217 ) 1219 ] 1219 | 1213 ] 1218 | 1219 | 1216 | 1223 [ 1215 [ 1218 | 121,77 1 0,27
1524 | 130 1,2 1216 | 1217 | 1217 | 1210 [ 1215 | 1216 | 1215 | 1221 | 1213 | 1216 | 121,67 1 0,26
1525 | 130 1,2 1212 | 1215 | 1214 | 1209 | 1213 | 1214 | 1212 [ 1219 | 1211 | 1214 | 121,33 1 0,27
1526 | 130 1,2 1218 | 1221 | 122 | 1215 | 1219 | 122 | 1218 | 1224 | 1216 | 1218 | 121,89 0,9 0,26
1527 | 130 1,2 1214 | 1216 | 1215 | 121 | 1214 | 1215 ] 1213 | 122 | 1211 | 1214 | 121,42 1 0,27
15:28 | 130 1,2 1214 ] 1215 ] 1216 | 1209 ] 1214 | 1214 | 1214 [ 1219 | 1211 | 1214 | 1214 1 0,27
1529 | 130 1,2 1219 | 1221 | 1221 | 1216 | 1219 | 1221 | 1218 | 1223 | 1217 | 122 | 121,95 0,7 0,21
15:30 | 130 1,2 1212 | 1214 | 1214 | 1208 ] 1213 | 1213 ] 1211 | 121,8 | 121 1212 | 121,25 1 0,27
15:31 | 130 1,2 1214 | 1216 | 1216 | 121 | 1215 ] 1216 | 1214 | 122 | 1212 ] 1215 | 121,48 1 0,27
15:32 | 130 1,1 122 | 1221 | 1222 | 1216 | 1221 | 1221 | 122 | 1224 | 1218 | 122 | 122,03 0,8 0,22
15:33 | 130 1,2 121 ) 1212 | 1212 ] 1206 | 1210 | 121,01 | 121 | 1216 [ 1208 | 121,1 | 121,07 1 0,26
15:34 | 130 1,2 1216 | 1217 | 1217 | 1211 | 1216 | 1216 | 1215 | 1221 | 1213 | 1216 | 121,58 1 0,26
15:35 | 130 1,2 122 | 1222 | 1222 | 121,7 | 1221 | 122, | 122 | 1225 ] 121,8 | 122,1 | 122,07 0,8 0,22
15:36 | 130 1,2 1210 | 1213 | 1212 ] 1207 | 121,1 | 1212 ] 121 | 121,7 | 1209 | 1211 | 121,13 1 0,26
15:37 | 130 1,2 1216 | 1218 | 1218 | 1212 ] 1217 | 1218 | 1216 | 1222 | 1214 [ 1217 | 121,68 1 0,27

Terom | 130 1,2 121,41 1216 | 121,6 [ 121,0 [ 121,5 | 121,5 [ 121,4 | 122,0 | 121,2 [ 121,5 | 121,47

Twax | 130 1,2 122 | 1222 | 1222 | 121,7 | 1221 | 1221 | 122 | 1225 | 121,8 | 122,1

Tun 129 1,1 120,6 | 120,7 | 120,7 | 120,1 | 120,6 | 120,7 | 120,7 | 121,4 | 120,5 | 120,8

Drr 1 0,1 14 [ 15 | 15 | 16 [ 1,5 | 14 | 13 [ 11 1,3 1,3
Desv. Pad. 038 | 037 | 038 | 041 | 037 | 039 | 035 | 031 | 035 | 034

No Terceiro ciclo de ensaio termométrico realizado no esterilizador E; sem
carga, com base na aplicagdo dos critérios de Grubbs e Chauvenet, foram
eliminados os valores de temperatura obtidos em todos os transdutores nos dois
ultimos instantes da medi¢cdo (17h 26 min e 17h 27min), os quais sdo destacados

em vermelho na tabela 20.
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Tabela 20 - Resultados do terceiro ciclo de ensaio termométrico no esterilizador

E, sem carga.

TEMPERATURA NAS POSICOES DE MEDIGAO : CICLO 3 SEM CARGA NO E;

T 23] 4] 5] 6] 7] 8] 9] 10
Tempo Tr Me Tprom Trax~Trnn DESV.
(min) | (C)|(kgfem)] @ | 2| B | ™| B | | | B| 9] ™0 [(C) [ (C) | Pad
16:58 | 129 1,2 120,7 | 1208 | 1206 | 120 | 1206 | 120,7 | 1205 | 1212 | 1203 | 1206 120,6 1,2 0,29
16:59 | 129 1,2 1208 | 1209 | 1208 | 1202 | 120,7 | 1208 | 1206 | 1213 | 1204 | 120,7 | 120,72 1,1 0,29
17:00 | 129 1,2 1208 | 121 | 1208 | 1203 | 1209 | 120,9 | 1208 | 1214 | 1205 | 1209 | 120,83 1,1 0,29
17.01 | 130 1,2 121 [ 1211 | 121 | 1205 | 1211 | 1211 | 121 | 1216 | 1206 | 1211 | 121,01 1,1 0,30
17:02 | 130 1,1 1212 | 1213 | 1212 | 1207 | 1212 | 1212 | 1211 | 1217 | 1208 | 1212 | 121,16 1 0,27
17:.03 | 130 1,2 1213 | 1214 | 1214 | 1208 | 1214 | 1214 | 1212 | 1219 | 121 1214 | 121,32 1,1 0,29
17.04 | 130 1,2 1216 | 1217 | 1216 | 1211 | 1216 | 1216 | 1215 | 1222 | 1212 | 1216 | 121,57 1,1 0,29
17:.05 | 130 1,2 1218 | 1219 | 1218 | 1213 | 1218 | 1218 | 1217 | 1223 | 1215 | 1218 | 121,77 1 0,26
17:.06 | 130 1,2 1217 | 1219 | 1217 | 1212 | 1217 | 1218 | 1216 | 1222 | 1214 | 121,7 | 121,69 1 0,27
17.07 | 130 1,2 1212 | 1214 | 1213 | 1208 | 1212 [ 1213 | 1211 | 1218 | 121 1212 | 121,23 1 0,26
17.08 | 130 1,2 1211 | 1212 | 1210 | 1205 | 121 | 121,01 | 1208 | 1216 | 120,7 | 121,01 | 121,02 1,1 0,30
17:09 | 130 1,2 1213 | 1214 | 1213 | 1208 | 1213 [ 1213 | 1212 | 1218 | 121 1213 | 121,27 1 0,26
17:10 | 130 1,2 1215 | 1216 | 1215 | 121 | 1215 | 1216 | 1214 | 1221 | 1212 | 1216 1215 1,1 0,29
1711 | 130 1,2 1217 | 1219 | 1217 | 1212 | 1218 | 1218 | 1217 | 1223 | 1215 | 1218 | 121,74 1,1 0,28
17:12 | 130 1,2 1219 | 1221 | 122 | 1215 | 1218 | 122 | 1218 | 1224 | 1216 | 1219 121,9 0,9 0,25
17:13 | 130 1,2 1215 | 1216 | 1216 | 1211 | 1215 | 1216 | 1214 | 1221 | 1213 | 1216 | 121,53 1 0,26
17:14 | 130 1,2 1210 | 1212 | 1211 | 1205 | 121 | 121,1 ] 1209 | 1216 | 1208 121 121,08 1,1 0,28
17:15 | 130 1,2 1213 | 1214 | 1214 | 1208 | 1213 | 1214 | 1212 | 1218 | 121 1213 | 121,29 1 0,26
17:16 | 130 1,2 1215 | 1216 | 1217 | 121 | 1215 | 1216 | 1215 | 1221 | 1213 | 1215 | 121,53 1,1 0,28
17:17 | 130 1,2 1218 | 1219 | 1219 | 1215 | 1218 | 1218 | 1216 | 1223 | 1216 | 1218 1218 0,8 0,22
17:18 | 130 1,2 1218 | 122 122 | 1215 ] 1219 | 1219 | 1217 | 1223 | 121,7 | 1218 | 121,86 0,8 0,22
17:19 | 130 1,2 1212 | 1213 | 1212 | 1207 | 1212 [ 1212 | 121 | 1217 | 121 1212 | 121,17 1 0,25
17:20 | 131 1,2 1213 | 1213 | 1213 | 1207 | 1212 | 1213 | 121 | 1218 | 1209 | 1213 | 121,21 1,1 0,30
1721 | 131 1,2 1215 | 1216 | 1215 | 121 | 1215 | 1215 | 1213 | 122 | 1212 | 1215 | 121,46 1 0,26
17:22 | 130 1,1 1205 | 1205 | 1206 | 1198 | 1204 | 1204 | 1203 | 121 | 1202 | 1205 | 120,42 1,2 0,30
17:23 | 128 1,2 1198 | 1198 | 1196 | 1189 | 1197 | 119,7 | 1196 | 120,1 | 1193 [ 1196 [ 119,61 1,2 0,32
17:24 | 128 1,2 1191 | 1189 | 1188 | 1179 | 1188 | 1189 | 1187 | 1193 | 1184 | 1188 [ 118,76 1,4 0,38
17:25 | 127 1,2 1183 | 1181 118 17 | 1179 | 1181 | 1179 | 1185 | 1176 118 117,94 1,5 0,41
17:26 | 126 1,2 176 | 1173 | 1172 | 1161 | 1172 | 1173 | 1172 | 1178 | 1168 | 1172 | 117,17 1,7 0,46
17:27 | 125 1,2 17,1 ] 1166 | 1164 | 1152 | 1164 | 1165 | 1164 | 117 | 116,1 | 1164 | 116,41 1,9 0,52
Terow | 120 12 | 1200 1212 [ 1211 [ 1205 | 1210 [ 1211 [ 1209 | 1216 | 1208 | 1211 | 121,04
Tume | 181] 12 | 1219 | 1221 | 122 | 1215 | 1219 | 122 | 1218 | 1224 | 1217 | 1219
Tuw [ 125] 11 [ 1171 | 1166 | 1164 | 1152 | 1164 | 1165 | 1164 | 117,0 | 1161 | 1164
Dyr 6| o1 | 48 | 55|56 |63 |55 |55 | 54| 54|56/ 55
Desv. Pad. 082 | 091 | 092 | 1,04 | 091 | 089 | 0,89 | 0,91 | 094 | 091
Avaliando-se as tabelas 18 a 20, nos trés ciclos sem carga realizados,

observa-se que os piores resultados quanto a estabilidade temporal da temperatura

ocorrem na posicao do trandutor 4, pois apresenta maior desvio padrio.

O valor médio da pressdo em todos os trés ciclos de esterilizacdo de E; sem

carga foi de 1,2 kgf/cm2 (0,1176798 MPa).


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0921354/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 0921354/CA

82

Nas figuras 24 a 27, apresenta a estabilidade térmica temporal nas
distribu¢des das temperaturas nos trés ciclos do esterilizador E; sem carga, os
transdutores de temperatura T1 a T10 , a temperatura tedrica calculada apartir da
pressdo no esterilizador (Tp) na figura 22 , o limite méximo inferior e superior de
temperatura especificado pela norma ISO 17665-2:2009 sdo apresentados por
meio de linhas horizontais azuis, identificadas por N; (limite inferior definido pela
temperatura de esterilizagdo de 121 °C) e N (limite superior, definido como sendo
3 °C acima de N;) respetivamente e o critério inferior e superior indicado pela
Farmacopeia Brasileira (2010) indica a faixa aceitdvel de +1 °C, cujos limites sdo
apresentados por meio de linhas horizontais vermelhas e representado por F; e Fs
respetivamente. Esta mesma nomenclatura também € utilizada nas figuras 28 a

30,46 a48, 56,57, 60 e61.

Distribucao da temperatura sem cargado teste1 no E; o
—a— T2
T3
125 -
T4
5 124 1 s
S 123 { R ——T6
5 B\
§ 12214 7
[ T8
g 121 4
2 T9
120 T10
19 +r—r—T """ Tr—TT T T T TrTr—Trr—r—rr—r Ns
i 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 y
1
tempo(min) s
—_—F

Figura 24 - Estabilidade Térmica Temporal da cidmara E; sem carga no primeiro

ciclo.

A temperatura teérica (104,2 °C), calculada a partir do valor de pressdo
medido no interior da cdmara (0,1176 MPa), € apresentada em linhas tracejadas

azuis na figura 22.
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temperatura (°C)

100

Distribucao da temperatura sem carga do teste 1 no E,

1 3 5 7 9 11 13 156 17 19 21 23 25 27 29

tempo(min)

T3

T4

—»—T5

—e—T6

—T7

—T8

—T9

T10

—Fs

—_—F

=  Tteorica

Figura 25 - Temperatura tedrica no primeiro ciclo da camara E, sem carga.

temperatura (°C)

Distribucao da temperatura sem cargado teste2 no E;
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Figura 26 - Estabilidade Térmica Temporal da camara E; sem carga no segundo
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Distribucao da temperatura sem cargado teste 3no E; -
—8—T2
T3
125 ~
T4
5 1247 s
5 1231 ——T6
3
B 122 1 -
g = 8
£ 121 { Sl
] ¥ y T9
120 1 '& T10
M9+ Ns
1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 .
Il
tempo(min) ——Fs
—-—Fl

Figura 27 - Estabilidade Térmica Temporal da camara E; sem carga no terceiro

ciclo.

Analisando-se as medi¢des nos trés ciclos de medicdo os valores de
temperatura indicados pelo termometro fixo do equipamento (Tg), quando
comparados aos valores obtidos com o transdutor posicionado mais proximo (To)
resultaram em erros sistemadticos de -7,9, -8,9, -8,2, respectivamente para o 1°, 2°
e 3° ciclo de medicao.

Considerando os erros maximos permissiveis indicados pela Farmacopeia
Brasileira (ANVISA, 2010b), todos os ensaios termométricos nao atenderam as
especificagcdes. Sendo que na segundo ciclo de medi¢cdo, somente o resultado do
transdutor 8 superou tais limites. Com relagdo a norma ISO 17665-2:2009, como a
mesma considera a temperatura tedrica para a avaliacdo da conformidade (Figura
25), em nenhum dos ciclos de medi¢cdo os limites de aceitacdo foram atendidos.
Caso ndo se considere a temperatura tedrica (T}), somente o primeiro ciclo de
medi¢do atenderia aos limites da norma. Para a estimativa da incerteza de medigdo
foram consideradas as fontes relacionadas a repetitividade das medigcdes, a
incerteza herdada da calibracdo do padrdo, a resolucdo do instrumento, a deriva do
padrdo e a interpolacdo. Nessa etapa de medicdo sem carga, ndo foi considerada a

contribuicdo da carga ja que os ensaios foram realizados com a camara vazia.
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As figuras 28 a 30, a seguir, apresenta as médias das temperaturas e suas

incertezas obtidas em cada transdutor durante as medicdes dos trés ensaios

2z

termometricos do equipamento E; sem carga. A nomenclatura ¢ a mesma das

figuras 24 a 26.

126,0
§ 125,0
E 124,0
=
= 123,0
5
S 1220
qE,) 121,0
'—

120,0

119,0

118,0

Médias das temperaturas no teste 1 sem cargano E;

* l * l * *

—r—

—Fl

——Fs

— Ni

Ns

T T2 T3 T4 5 T6 7 T8 T9 T10

Transdutores

Figura 28 - Médias das temperaturas e suas incertezas obtidas dos transdutores no

equipamento E; sem carga no primeiro ciclo.

Médias das temperaturas no teste 2 sem cargaem E;,

|

.
hd
——&-—
o
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————
-
! V. 1
r v
H———
°
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—FI

——Fs
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126,0 1

O 1250 A

<

&  124,0 -

3

® 123,0

8 12204

g ,

2 121,0 1
120,0 -
119,0 -
118,0

T T2 T3 T4 15 T6 T7 T8 T9 T10

Transdutores

Figura 29 - Média das temperaturas e suas incertezas obtidas dos transdutores no

equipamento E; sem carga no segundo ciclo.
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Médias das temperaturas do teste 3 sem cargaem E; ¢ Tm
—FI
126,0 1
——FS
~ 1250 1
e ——Ni
2 124,0 A
i N
5 12301 ) - - S
S 1220{ [—T —F—F T
a ¢
g 121,0 ‘l—f
o * 1
F 1200 A T
119,0 A - -7
118,0 . . . . . . . .
M T2 T T4 T T6 T7 T8 T9 T
Transdutores

Figura 30 - Média das temperaturas e suas incertezas obtidas dos transdutores no

equipamento E; sem carga no terceiro ciclo.

Nas figuras 28 a 30, as faixas de incerteza apresentadas ndo incluem a
estabilidade temporal. Portanto, pode-se avaliar o desempenho dos transdutores de
forma isolada ao longo do tempo, o que indicou piores resultados para os
transdutores 1, 3 e 10. Para os mesmos a componente de incerteza mais
importante foi a deriva obtida pelas informagdes dos certicados de calibragdo
anual.

Considerando-se que T4 ndo apresentou grande faixa de incerteza associada
aos fatores do proprio instrumento figuras 28 a 30, pode-se concluir que a
variabilidade temporal observada estd razoavelmente associada ao comportamento

da temperatura no local.

A figura 31, a seguir, apresenta as posicOes relativas de cada transdutor no
volume interno dos esterilizador E;. Sendo os locais de temperatura média mais
elevada mais baixa destacados, respectivamente, por um circulo vermelho e azul e
a posicdo do indicador quimico em E; sem carga. O local onde hia menor
estabilidade temporal (T4) coincide com o de valor mais baixo de temperatura

média.
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Figura 31 - Localizacdo e distribuicdo espacial dos transdutores nas cAmaras (E, e

E,) e indicador quimico.

Nos trés ciclos de medicdo sem carga foram posicionados indicadores

quimicos no local de T9, conforme indicado por meio da origem da seta na figura

31. Apesar dos resultados de ndo conformidade observados na evolugdo da

temperatura no interior da cadmara, para as trés medicdes consecutivas os

resultados do indicador quimico foram negativos.

Nas tabelas 21 a 23, apresenta os balancos de incertezas das temperaturas

obtidas nos trés ensaios termométricos consecutivos sem carga, realizados na

autoclave E;.

Tabela 21 - Balango das incertezas na cimara sem carga de E; no primeiro ciclo.

Simbolo Influenzas Estimativa Distribqigﬁo de Coe.ﬁ.ci.ente de . antribuigées
Encontradas (°C) probabilidade Sensibilidade Ci| Ci*u(xi)-(°C)
0, Repetitividade 0,0213 Normal 1 0,0213
o ¥ resolugéo 0,0289 Retangular 1 0,0289
o, Iﬂgfc;te%z: 0,12 Retangular 1 0,12
o, Deriva 0,842931 Retangular 1 0,842931
51 Interpolagéao 0,3706 Retangular 1 0,3706
0, Estabilidade 0,196 Retangular 1 0,196
§um-f Uniformidade 0,162 Retangular 1 0,162
Incertezas estandar combinada ug (°C) 0,9634
Incertezas expandida U (k=2) (°C) 1,92
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Tabela 22 - Balango das incertezas na cdmara sem carga de E; no segundo ciclo .

Simbolo Influenzas Estimativa | Distribuicdo de Coeficiente de Contribui¢des
Encontradas °C) probabilidade Sensibilidade Ci | Ci*u(xi)-(°C)
0, Repetitividade 0,0256 Normal 1 0,0256
) r resolugéo 0,0289 Retangular 1 0,0289
Incerteza
o, herdada 0,12 Retangular 1 0,12
o, Deriva 0,8429 Retangular 1 0,8429
51 Interpolacéo 0,3706 Retangular 1 0,3706
0, Estabilidade 0,237 Retangular 1 0,237
O, | Uniformidade 0,167 Retangular 1 0,167
Incertezas estandar combinada (uc) (°C) 0,973
Incertezas expandida U (k=2) (°C) 1,9471

Tabela 23 - Balanco das incertezas na camara sem carga de E, durante o terceiro.

Simbol Influenzas Estimativa Distribui¢do de Coeficiente de | Contribuigdes
1mboIo I Ehcontradas °C) probabilidade | Sensibilidade Ci | Ci*u(xi) (°C)
5:' Repetitividade 0,0560 Normal 1 0,0560
5d resolugéo 0,0289 Retangular 1 0,0289
o Incerteza
c herdada 0,12 Retangular 1 0,12
5[) Deriva 0,842931 Retangular 1 0,842931
51 Interpolagéo 0,3449 Retangular 1 0,3449
(Sm Estabilidade 0,6 Retangular 1 0,6
6L¢nif Uniformidade 0,237 Retangular 1 0,237
Incertezas estandar combinada (uc) : (°C) 1,1245
Incertezas expandida U (k=2) : (°C) 2,2489
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Nos trés balangos das incertezas na camara E; para os trés ciclos de medicao
sem carga, os trés maiores fatores de influéncia encontrados sdo a deriva, a
interpolagdo e a estabilidade.

Nas figuras 32 a 34 apresentam-se as relacdes temperatura x pressao no
interior da camara E;, para os trés ciclos sem carga. Sdo também indicadas a
temperatura medida na cAmara (Tr,) e a temperatura tedrica (Tp) de vapor de dgua
100 % , calculada a partir do valor da press@o no interior do esterilizador. O limite
maximo superior de temperatura especificado pela norma ISO 17665-2:2009 ¢é
apresentado por meio de linha horizontal tracejada azul, identificada por Nj
(limite superior, definido como sendo 3 °C acima do limite inferior definido pela
temperatura tedrica) . e o critério inferior e superior indicado pela Farmacopeia
Brasileira (2010) indica a faixa aceitdvel de £1 °C, cujos limites sdo apresentados
por meio de linhas tracejadas horizontais vermelhas e representados por Fj e Fs
Acima da linha de vapor saturado, o vapor € superaquecido e, abaixo, o vapor é

113

supersaturado (em alguns textos denominado ““ vapor umido”). Esta mesma

nomenclatura também € utilizada nas figuras 43 a 45, 53 a 55, 59 e 63.

126 —e— Vapor Saturado
2 4
124 —-Temperatura medida {Tm)
122
Tm=1224°C+19 =¢==Temperatura tedrica (Tp)
120 calculada a partir da pressio
118
—_
&)
<116
g
S114 -
—
£112
=%
E110 -
=
108
106 A
104 _
- Supersaturado
102 Tp_104,2 °C
100 T T T T T T 1
11768 120,9 125,15 129.51 134,01 138,63 143,38 148,26
Pressio (kPa)

Figura 32 - Temperatura em fun¢do da pressdo no interior de E, sem carga, para o

primeiro ciclo (Tp calculado com base no IAPWS,97)
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Temperatura (°C)

108
106
104
102
100

—e— Vapor Saturado
=i Temperatura medida (Tm)

=¢=Temperatura teorica (Tp)

Tm =121,5°C +1,9 !
caleculada a partir da pressdo

Superaq“E’Cido -

ersaturado

~Tp_ 1042 °C Sup

117,68 120,9 125.15 129,51 134,01 138,63 143,38 148,26
Pressiao (kPa)

Figura 33 - Temperatura em fung@o da pressdo no interior de E, sem carga, para o

segundo ciclo (Tp calculado com base no IAPWS,97)

Temperatura (°C)

ek ek o b b
e S
co [=] [39] = (=]

106
104
102
100

—— Vapor Saturado

Tm=121,0°C £2,2°C —-Temperatura medida (Tm)

=¢=Temperatira teorica (Tp)
calculada a partir da
pressao

superaquemdo -

—

~Tp_1042 °C Supers

aturado

11768 120.9 125.15 129,51 134,01 138,63 143,38 148,26
Pressao (kPa)

Figura 34 - Temperatura em fung@o da pressdo no interior de E, sem carga, para o

terceiro ciclo (Tp calculado com base no IAPWS,97)
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A temperatura medida no interior da camara nos trés ciclos de esterilizacio
sem carga realizados no esterilizador E; € superior a temperatura tedrica calculada
a partir da pressdo medida na cimara, o que representa ndao-conformidade a

norma ISO/TS 17665.

5.2.1.2.
Ciclo de esterilizacao com carga do esterilizador E;

Nas tabelas 24 a 26, a seguir, apresenta os valores de temperatura no
interior da cdmara durante a realizacdo dos trés ciclos de medi¢do do esterilizador

E;com carga. A nomenclatura utilizada € a mesma utilizada nas tabelas 18 a 20.

A aplicac@o dos critérios de Grubbs e Chauvenet no primeriro ciclo nio

indicou valores da temperatura medida a serem eliminados do conjunto de dados.
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Tabela 24 - Tabela de resultados no primeiro ciclo de ensaio termométrico

realizado no esterilizador E; com carga.

TEMPERATURA NAS POSICOES DE MEDIGAO: CICLO 1 COM CARGA NOE;

tJ2Jaslals5]e]7]8]e]n

T | Te| M Toon {TrecToi pesy.
min) |(C)|kgemd)| T | 2| B W | B | W W | B W] T0|(C)[ (*C) | Pad
1204 1129 [ 1.2 | 1225 [ 1226 | 1226 [ 1221 | 1225 | 1224 | 1223 | 1229 | 1222 | 1225 | 12246| 08 0,19
1205 | 129 12 | 1229|1231 | 123 [ 1227 | 128 | 1229 | 1227 | 1234 | 1225 | 1229 | 12291| 09 0,25
1206 [129] 12 | 122 |12 {1202 | tn7 | o2n [12ar | torg [ 1225 | t21g ] 1221 [12205] 08 | 024
1207 1129 [ 1.2 | 1223 [ 1224 | 1224 [ 1219 | 1223 [ 1222 | 122 | 1227 | 1219 | 1223 | 12224 | 08 0,25
1208 (129 12 [ 1228 123 | 1229 | 1226 | 1229 | 1228 [ 1226 | 1233 [ 1225 | 1229 | 12283 08 0,23
1209 129 12 | 1221 [ 1223 | 1223 [ 1218 | 1221 [ 1222 | 122 | 1226 | 1218 | 1222 | 12214 | 08 0,24
1210 1129 [ 12 | 1223 | 1224 | 1224 [ 1219 | 1224 | 1223 | 122,10 | 1227 | 122 | 1224 | 1229| 08 0,23
101 (130 12 [ 1229 123 | 123 | 1227 | 1229 | 1229 [ 122,7 | 1233 [ 1225 123 [12289| 08 0,2
oo [129] 12 [to8] 122 [ 1219 1214 | torg [ 1218 | 1216 [ 1224 [ 215] tor [ 208 1 | 028
1213 1129 12 | 1224 | 1225 | 1225 122 | 1224 | 1223 | 1222 | 1229 | 1221 | 1225 | 12238 | 09 0,25
1214 1129 12 | 1228 123 | 123 [ 1226 | 1229 [ 1228 | 1227 | 1233 | 1225 | 1229 | 12285| 08 0,23
o5 [129] 12 [ 122 [ st [ oot [ rg | 122 | 122 [rorg [ 1224 [ 127] 122 [f2r8] 08 | 02
1216 (130 [ 12 [ 1222 1223 | 1223 | 1218 | 1222 | 1222 | 1221 | 1227 | 121,9 | 1223 | 1222 09 0,24
1247 1130 [ 1.2 | 1227 | 1228 | 1228 [ 1223 | 1227 | 1227 | 1226 | 1231 | 1223 | 1227 | 12267 | 08 0,24
1218 | 130 [ 1.2 | 1223 | 1225 | 1224 | 122 | 1224 | 1223 | 1222 | 1227 | 1221 | 1223 | 12232| 07 0,20
219 [130] 12 | 122 |12 {22 w7 | ean [12ar | 122 [ 1225 | targ | 1221 [12207] 08 | 02
1220 1130 [ 1.2 | 1226 | 1228 | 1228 [ 1223 | 1227 | 1226 | 1226 | 1231 | 1223 | 1227 | 12265| 08 0,4
1220 (130 12 [ 1221 1224 [ 1223 | 1218 | 1221 | 1222 [ 122 | 1226 [ 121,9 ] 1221 [12215] 08 0,4
1222 1130 1.2 | 1221 ( 1223 | 1223 [ 1218 | 1221 [ 1222 | 122 | 1226 | 1218 | 1222 | 12214 | 08 0,4
1223 1130 [ 1.2 | 1226 | 1228 | 1228 [ 1223 | 1226 | 1226 | 1226 | 1232 | 1224 | 1227 | 12266| 0.9 0,25
1224 (130 12 [ 1222 1224 [ 1223 | 1219 | 1222 | 1222 [ 122,1 | 1226 122 | 1223 12222 07 0,20
1225 1130 [ 1.2 | 1221 ( 1223 | 1223 [ 1218 | 1221 [ 1222 | 122 | 1226 | 121,9 | 1222 | 12215| 08 0,23
1226 (130 12 [ 1226 1228 | 1228 | 1223 | 1226 | 1226 [ 1225 | 1231 [ 1224 | 1228 | 12265] 08 0,23
1221 1130 1.2 | 1224 ( 1225 | 1225 122 | 1224 | 1224 | 1223 | 1228 | 1222 | 1224 | 12239 | 08 0,21
1208 [ 1301 12 | 122 [ a2 [ 22|ty | te2n [12ar | 122 [ 1225 | t2rg] 1221 [12207] 08 | 02
1229 (130 12 [ 1225 1226 | 1227 | 1222 | 1225 | 1226 [ 1224 | 123 [ 1223 ] 1226 | 12254 08 0,2
1230 1130 [ 1.2 | 1225 ( 1227 | 1227 [ 1223 | 1226 | 1226 | 1225 | 123 | 1224 | 1226 | 12259 | 07 0,19
31 [130] 12 | r22 [amar{vemn [ w7 | 122 [azar | v22 [ 225 | v2rg ] 1221 [ 12204 08 | 02
1232 (130 12 [ 1225 1226 | 1227 | 1222 | 1226 | 1225 [ 1225 | 128 [ 1223 ] 1226 | 12255] 08 0,2
1233 | 130 [ 1.2 | 1226 | 1228 | 1227 [ 1223 | 1226 | 1225 | 1225 | 123 | 1223 | 1226 | 12259 | 07 0,21
T erou 12| 1224 | 1225 | 1225 [ 1220 | 1224 | 1224 | 1222 | 1228 | 122,1 | 1224 | 1227

T 12| 1229 | 1231 | 128 | 1227 | 128 | 1229 | 1227 | 1234 | 1225 | 128

T 12| 1218 | 1220 | 21,9 | 1214 | 1218 | 1218 | 121,6 | 1224 | 1215 | 1218

Dy 00 | 4| 0 [ 13 [ 12 | |10 | 0] 12

Desv. Pad. 030 | 030 | 030 | 03 | 032 ] 028 | 031 | 030 | 029 | 02

Com base na aplicacdo dos critérios de Grubbs e Chauvenet, no segundo

ciclo de medicdo realizada no esterilizador E; com carga foram eliminados o valor
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de temperatura do transdutor T3 obtido no quarto instante da medi¢do (21h 04

min), o qual é destacado em vermelho na tabela 25.

Tabela 25 - Tabela de resultados no segundo ciclo de ensaio termométrico

realizado no esterilizador E; com carga.

TEMPERATURA NAS POSICOES: CICLO 2 COM CARGA NO E;

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Tempo T M Tprom T “Trin DESV.
(min) | (C) |(kglem2){ T | B | ®w|[{®m | ]| 17| ®| ] T | (C)]| (°C) |Pad
21:01 129 1,2 1212 | 1216 121 120,7 | 1211 | 1212 121 1217 | 1208 1212 121,15 1 0,29
21:02 130 1,2 1217 | 1222 | 1213 | 1213 | 121,7 | 1217 | 1216 | 1222 | 1214 1217 121,7 0,9 0,32
21:03 129 1,24 1221 | 1225 | 1217 | 1217 122 1221 | 1219 | 1225 | 1217 122,1 122,0 0,8 0,30
21:04 129 1,2 121 1215 | 1206 | 1206 | 121,1 | 1211 121 1216 | 120,7 121,2 121,1 1 0,33
21:05 130 1,22 1217 | 1221 | 1213 | 1212 | 121,7 | 1217 | 1215 | 1222 | 1213 1217 121,64 1 0,33
21:06 129 1,22 1221 | 1224 | 1217 | 1217 122 122,1 | 1219 | 1225 | 121,6 122 122 0,9 0,29
21:07 129 1,2 1212 | 1216 121 1208 | 1212 | 1212 | 121,1 | 1218 | 1209 1212 121,2 1 0,30
21:08 130 1,22 1214 | 1219 | 1212 | 1209 | 1214 | 1214 | 1213 | 1219 | 1211 1215 1214 1 0,32
21:09 130 1,2 1218 | 1223 | 1217 | 1215 | 1219 | 1219 | 121,6 | 1224 | 1215 1218 121,84 0,9 0,31
21:10 129 12 122 1224 | 1218 | 1216 | 1219 122 1217 | 1224 | 1216 122 121,94 0,8 0,29
21:11 130 1,2 1212 | 1216 | 1211 | 120,7 | 1212 | 1212 | 121,1 | 1217 | 1209 1212 121,19 1 0,29
21:12 130 1,24 1216 122 1216 | 1212 | 1215 | 1216 | 1214 | 1221 | 1212 121,6 121,58 0,9 0,29
21:13 130 1,22 122 1224 | 1219 | 1216 122 122 121,7 | 1223 | 1217 122 121,96 0,8 0,25
21:14 130 1,22 1215 | 1219 | 1215 | 121,01 | 1215 | 1215 | 1213 122 1212 1215 121,5 0,9 0,28
21:15 130 1,22 1214 | 1217 | 1214 | 1209 | 1213 | 1214 | 1212 | 1219 | 1211 1214 121,37 1 0,28
21:16 130 12 1218 | 1222 | 1219 | 1214 | 1218 | 1219 | 121,6 | 1224 | 1215 1218 121,83 1 0,30
21:17 130 1,2 1217 | 1222 | 1218 | 1213 | 1218 | 1219 | 1216 | 1223 | 1215 1218 121,79 1 0,30
21:18 130 12 1213 | 1216 | 1214 | 1209 | 1213 | 1214 | 1212 | 1218 121 1213 121,32 0,9 0,26
21:19 130 12 1219 | 1223 122 1215 | 1218 | 1219 | 121,7 | 1223 | 121,6 1219 121,89 0,8 0,26
21:20 130 1,2 1216 | 1219 | 1216 | 1211 | 1216 | 1216 | 1214 | 1221 | 1213 1215 121,57 1 0,28
21:21 130 12 1214 | 1218 | 1216 | 1209 | 1213 | 1214 | 1212 | 1219 | 1211 1214 1214 1 0,31
21:22 130 1,2 122 1223 | 1221 | 1215 | 1219 122 1218 | 1223 | 1217 122 121,96 0,8 0,25
21:23 130 1,2 1212 | 121,7 | 1214 | 1208 | 1213 | 1213 | 121,1 | 1218 | 1211 1213 121,3 1 0,29
21:24 130 12 1214 | 1219 | 1216 121 1214 | 1215 | 1213 122 1211 1215 121,47 1 0,31
21:25 130 1,2 122 1224 | 1221 | 1215 | 1219 122 1218 | 1223 | 1216 1219 121,95 0,9 0,28
21:26 130 12 1212 | 1215 1213 | 120,7 | 1212 | 1212 121 121,7 | 1209 1212 121,19 1 0,28
21:27 131 12 1214 | 1219 | 1217 121 1214 | 1215 | 1213 122 1211 1215 121,48 1 0,32
21:28 131 1,2 122 1224 | 1221 | 1216 | 1219 122 1218 | 1223 | 1217 122 121,98 0,8 0,25
21:29 130 1,18 1211 ] 1215 | 1212 | 1206 | 121,01 | 121,1 | 1209 | 1216 | 1208 121 121,09 1 0,30
21:30 131 1,22 1216 | 1219 | 1217 | 1211 | 1215 | 1216 | 1214 122 1213 1215 121,56 0,9 0,27
T rrom | 130 12 | 1216 | 122,0 [ 121,6 | 121,1 [ 121,6 | 121,6 | 121,4 | 1221 | 1213 | 121,6 | 121,59

T wax 12 | 1221 [ 1225 | 1221 [ 1217 | 122 | 1221 | 1219 | 1225 | 121,7 | 1221

Tun 12 | 121,0 | 1215 | 120,6 | 120,6 | 121,1 | 121,1 | 1209 | 121,6 | 120,7 | 121,0

Drr 0,1 310010 [ 15 [ 11|09 | 10| 10|09 [ 10 1,1

Desv. Pad. 033 | 033 ]| 03 | 035 | 031 [ 033 | 029 [ 027 | 030 [ 031

A aplicacdo dos critérios de Grubbs e Chauvenet no terceiro ciclo ndo

indicou valores da temperatura medida a serem eliminados do conjunto de dados
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Tabela 26 - Tabela de resultados no terceiro ciclo de ensaio termométrico

realizado no esterilizador E, com carga.

TEMPERATURA NAS POSICOES DE MEDIGAQ: CICLO 3 COM CARGA NO E4

Avaliando-se as tabelas 24 a 26, observa-se que os piores resultados quanto

a estabilidade temporal da temperatura ocorrem na posi¢cdo do trandutor 4 no

T 2] 3T 45T 6] 7T 8] 9T 10
Tmpo | Te| M Toam [T T DESV.
(min) | (C)l(kgfom)| Tt | T2 | B | ™4 [ B | T | ]| W®|T]| TM0|((C[ (°C) [ Pad
249 | 129 1,2 1204 | 1207 | 1205 | 1197 | 1203 | 1203 | 1202 | 1208 | 1199 | 1204 | 120,32 1,1 0,34
220 | 129] 1,4 1206 | 1209 | 1207 | 119,9 | 1204 | 1204 | 1204 | 1211 | 120 | 1206 | 1205 1,2 0,37
221 | 129 1,18 1208 | 1210 | 121 [ 1201 | 1207 | 1207 | 1206 | 1213 | 1203 | 1207 | 120,73 1,2 0,36
222 | 129 1,2 1211 | 1213 | 1212 [ 1205 121 | 1209 | 1209 | 1215 | 1205 | 1211 121 1 0,32
2223 | 129 1,2 1213 | 1215 | 1215 | 1207 | 1212 | 1212 | 1211 | 1218 | 1209 | 1212 | 121,24 1,1 0,31
224 1129 1,2 1213 | 1216 | 1214 | 1207 | 1212 | 1213 [ 1211 | 1218 | 1209 | 1212 | 121,25 1,1 0,32
2225 | 129 1,2 1206 | 1209 | 1208 [ 120 | 1205 | 1205 | 1204 | 12 1202 | 1206 | 120,95 1 0,31
22 | 130] 1,2 1208 | 121,1] 121 | 1201 | 1206 | 1206 | 1205 | 1212 | 1203 | 1207 | 120,69 1,1 0,3
2227 | 130 1,2 121 [ 1214 1 1212 [ 1205 | 121 121 [ 1209 | 1216 | 1206 | 1211 | 121,08 1,1 0,33
2228 | 130 1,2 1213 | 1217 | 1217 | 1208 | 1213 | 1214 | 121,01 1219 | 121 1214 | 121,36 1,1 0,34
2229 | 130 1,2 1213 [ 1216 | 1215 [ 1208 | 1212 | 1213 | 121,1 ] 1217 | 1209 | 1212 | 121,26 09 0,29
22:30 | 130 1,2 120,7 | 121 | 1209 | 120 | 1206 | 1206 | 1204 | 1211 | 1203 | 1206 | 120,62 1,1 0,33
2231 | 130] 1,18 121 [ 1213 1 1212 [ 1205 | 1209 | 1209 | 1207 | 1215 | 1206 | 121 120,96 1 0,31
22:32 | 130 1,2 1213 | 1217 | 1215 | 1207 | 1212 | 1213 | 1210 ) 1217 | 121 1213 | 121,28 1 0,31
22:33 | 130 1,2 1216 | 1219 | 1218 | 121 | 1214 | 1215 [ 1214 | 122 | 1212| 1214 | 121,52 1 0,31
22:34 | 130 1,2 1207 | 121 121 120 | 1206 | 1206 | 1205 | 1211 | 1204 | 1206 | 120,65 1,1 0,33
22:35 | 130 1,2 1209 | 1213 | 1212 | 1204 | 1208 | 1209 | 1207 | 1214 | 1206 | 1209 | 120,91 1 0,31
22:36 | 130 1,2 1214 | 1218 | 1217 | 1208 | 1212 | 1213 | 121,01 ] 1218 | 121 1213 | 121,34 1 0,34
2237 1130 1,2 1216 [ 1219 | 1219 [ 1211 ] 1216 | 1216 | 1214 | 1221 | 1212 | 1216 | 121,6 1 0,31
22:38 | 130 1,2 1208 | 1211 ] 1211 1201 | 1206 | 1207 | 1205 | 1213 | 1204 | 1207 | 120,73 1,2 0,36
22:39 | 130 1,2 121 [ 1214 1 1213 [ 1205 | 1209 | 1209 | 1208 | 1215 | 1207 | 121 121 1 0,32
22:40 | 130 1,2 1214 | 1217 | 1216 | 1208 | 1213 | 1212 | 121,01 ] 1218 | 121 1213 | 121,32 1 0,32
241 | 130 1,18 1216 | 122 | 1219 | 1211 | 1216 | 1216 | 1214 | 1221 | 1213 | 1215 | 121,61 1 0,31
22:42 | 130 1,2 121 [ 1213 | 1212 | 1205 | 1209 | 1209 | 120,7 | 1214 | 1206 | 1209 | 120,94 09 0,30
22:43 | 131 1,2 120 | 1213 | 1212 ] 1203 | 1209 | 1209 | 120,7 | 1214 | 1206 | 1209 | 120,92 1,1 0,33
22:44 | 130 1,2 1213 [ 1216 | 1215 [ 1207 | 1212 | 1212 | 121 | 1217 | 1209 | 1212 | 121,28 1 0,31
22:45 | 130 1,2 1216 | 122 | 1219 | 1211 | 1215 [ 1216 | 1214 | 1221 | 1213 | 1216 | 121,61 1 0,31
22:46 | 130 1,2 1210 | 1215 | 1214 | 1207 | 121,10 | 1211 [ 1209 | 1216 | 1208 | 1211 | 121,13 09 0,29
2047 | 130 1,2 1210 | 1214 ] 1213 | 1204 | 1209 | 1209 | 1208 | 1214 | 1206 | 1209 | 120,97 1 0,33
2248 | 131 1,2 1214 | 1218 | 1217 | 1208 | 1213 | 1214 | 1211 | 1219 | 1211 | 1214 | 121,39 1,1 0,34
T erow 12| 1211 | 1214 1213 [ 1205 [ 121,0 [ 121,0 [ 1209 | 1216 | 1207 | 121, | 121,08

Tax 12 | 1216 | 122 | 121,9 | 121,1 | 121,6 | 121,6 | 121,4 [ 1221 | 1213 | 1216

Tun 12 | 1204 | 1207 | 1205 | 119,7 | 1203 | 120,3 | 1204 | 121,0 | 1200 | 1206

Dpr 01 | 12 | 13 | 14| 14 [ 13 | 13 [ 10 | 1,1 [ 13| 10

Desv. Pad. 033 | 0,35 | 036 | 038 | 035 | 037 | 032 | 032 | 03 | 031
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primeiro e terceiro ciclo carga carga realizado, no segundo ciclo foi pior resultado
quanto a estabilidade temporal da temperatura.

O valor médio da pressdo em todos os trés ciclos de esterilizagdo de E; com
carga foi de 1,2 kgf/cm2 (0,1176 MPa).

A temperatura tedrica determinada foi de (104,2 °C), calculada a partir do
valor de pressao medido no interior da cimara (0,1176 MPa), nos tres ciclos de

medi¢do do esterilizador.

Nas figuras 35 a 37, apresenta as temperaturas obtidas nos trés ensaios
termométricos consecutivos com carga, realizados na autoclave E;. A

nomenclatura utilizada € a mesma utilizada nas figuras 24 a 26.

Distribugao da temperatura com carga do teste 1 no E; -
—a—T2
T3
125 4
T4
5 124 A -
5 1814 e
3 @
® 1221 -
[
.
g 121 ?
e T9
120 7 0
19 +—r—r—r—rr—rr T | —
1 83 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 y
—NI
tempo(min) Fs
——F]

Figura 35 - Estabilidade Térmica Temporal da caAmara E, com carga no primeiro

ciclo.
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temperatura (°C)

Distribucao da temperatura com carga do teste 2 no E;

125 1
124 1

123
122 4 -
121 {$2

120 A

M9 T 7T

1 3 5 7 9 11 13

tempo(min)

15 17 19 21 23 25 27 29

—T1

—8—T2

T3

T4

—*—T5

—e—T6

—T7

T8

T9

T10

Ns

Ni

Fl

Figura 36 - Estabilidade Térmica Temporal da camara E, com carga no segundo

temperatura (°C)

Distribucao da temperatura com carga do teste 3 no E;

125 1
124 1

123 1

122
121
120 5=

B T e s s e s e s e e

i 3 65 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29

tempo(min)

—&—T2

T10

Figura 37 - Estabilidade Térmica Temporal da cdmara E,; com carga no terceiro

Considerando os limites mdximos permissiveis indicados pela Farmacopeia

Brasileira (ANVISA, 2010b), todos os ensaios termométricos nao atenderam as

especificacdes. Com relacdo a norma ISO 17665-2:2009, como a mesma

considera a temperatura tedrica para a avaliacdo da conformidade, em nenhum dos

ciclos de medicdo os limites de aceitagdo foram atendidos. Caso ndo se considere
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a temperatura tedrica, somente o primeiro ciclo de medicdo atenderia aos limites
da norma.

Nos trés ciclos de medi¢do os valores de temperatura indicados pelo
termometro fixo do equipamento (Tg), quando comparados aos valores obtidos
com o transdutor posionado mais préximo (Tg) resutaram em erros sistemdticos de

-7,9, -8,7, -9,3, respectivamente para o 1°, 2° e 3° ciclo de medigdo.

Nas figuras 35 a 37 s@o apresentadas as médias das temperaturas e suas
incertezas obtidas em cada transdutor durante as medi¢des no equipamento E,

com carga nos trés ciclos ou nos trés ensaios termomeétricos respetivamente. Para

N

a estimativa da incerteza de medicdo foram consideradas as fontes relacionadas a

repetitividade das medigdes, a incerteza herdada da calibracdo do padrio,

resolu¢do do instrumento, a deriva do padrdo e a interpolacdo.

Médias das temperaturas no teste 1 com carga em E; .
—Fl
126,0 1
——FS
o 1250 1
< B —Ni
g 124,0 1 —
® 1230 T l % Ns
s
8 12201 r ?
5 ol | I
2 12104 L 1 !
120,0
119,0
118,0 . . : — : —
T T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8 T9 T10
Transdutores

Figura 38 - Média das temperaturas e suas incertezas obtidas em cada transdutor no

equipamento E; com carga no primeiro ciclo.
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Temperatura(°C)

Médias das temperaturas no teste 2 com carga em E;

——Fl

126,0 1
125,0 1
124,0 1
123,0 1

122,0 4 -[
121,0 4
120,0 1
119,0 A

118,0 T T T T T T T T ' '
T T2 T3 T4 5 T6 T7 T8 ™ T10

—Fs

—Ni

——Ns

———
——-—
°
v
o
hd
°
hd

Transdutores

Figura 39 - Média das temperaturas e suas incertezas obtidas em cada transdutor no

equipamento E; com carga no segundo ciclo.

Temperatura (°C)

Médias das temperaturas no teste 3 com carga em E;

——FI

126,0 1
125,0 1
124,0 -
123,0 |
122,0 - T .

121,0 S S ?
120,0 L -
119,0 1

118,0 . . ! . . . . .
M T T T™ T T T7 T8 T Ti0

——Fs

—Ni

Ns

Transdutores

Figura 40 - Média das temperaturas e suas incertezas obtidas em cada transdutor no

equipamento E; com carga no terceiro ciclo.

Considerando os limites mdximos permissiveis indicados pela Farmacopeia

Brasileira (ANVISA, 2010b), todos os ensaios termométricos nao atenderam as

especificagdes. Com relacio a norma ISO 17665-2:2009, como a mesma

considera a temperatura tedrica para a avaliagdo da conformidade , em nenhum

dos ciclos de medi¢do os limites de aceitacdo foram atendidos. Caso ndo se

considere a temperatura tedrica, somente o primeiro ciclo de medicdo (teste 1)

atenderia aos limites da norma nas posicoes 2, 5, 6 e 8.
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Nas figuras 38 a 40, as faixas de incerteza apresentadas nio incluem a
estabilidade temporal. Portanto, pode-se avaliar o desempenho dos transdutores
de forma isolada ao longo tempo, o que indicou piores resultados para os
transdutores 1, 3, 9 e 10. Para os mesmos a componente de incerteza mais
importante foi a deriva obtida pelas informagdes dos certicados de calibragcao
anual como se apresenta nos balancos das incertezas nas tabelas 27 a 29.

Na figura 41 sdo apresentadas as posicdes relativas de cada transdutor no
volume interno do esterilizador E;. Nos trés ciclos de medi¢do com carga foram
posicionados indicadores biol6gicos perto no local de T1 e T7, conforme indicado
na figura 41.

Na figura 42, apresenta um indicador bioldgico apds da esterilizacao.

5 em T
\ / Indicdores

Biologicos

Figura 41 - Localiza¢des dos desafios Biol6gicos

Figura 42 - Indicador bioldgico depois da esterilizag@o.
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Apesar dos resultados de nao conformidade observados na evolugdo da

temperatura no interior da cadmara, para as trés medicdes consecutivas os

resultados do indicador bioldgico foram negativos. Sendo os locais de temperatura

média mais elevada mais baixa destacados, respectivamente, por um circulo

vermelho e azul. O local onde h4d menor estabilidade temporal (T4) coincide com

o de valor mais baixo de temperatura média.

Nas tabelas 27 a 29 sdo apresentadas os balancos das incertezas na camara

E; durante o trés ciclo de medi¢do com carga.

Tabela 27 - Balango das incertezas na camara E; com carga no primeiro ciclo.

Simbolo Influenzas Estimativa Distribqigﬁo de Coe.ﬁ.ci.ente de . antribuigées
Encontradas °C) probabilidade Sensibilidade Ci | Ci*u(xi)-(°C)
5,. Repetitividade 0,0213 Normal 1 0,0213
o, resolucdo 0,0289 Retangular 1 0,0289
) c Itr:gfé;zza 0,12 Retangular 1 0,12
o D Deriva 0,842931 Retangular 1 0,842931
o I Interpolacdo 0,3706 Retangular 1 0,3706
0,, Estabilidade 0,196 Retangular 1 0,196
O, | Uniformidade 0,162 Retangular 1 0,162
Ot urza Carga 0,231 Retangular 1 0,231
Incertezas estandar combinada (uc)- (°C) 0,990
Incertezas expandida U (k=2)-(°C) 1,98

Tabela 28 - Balanco das incertezas na cimara E1 com carga no segundo ciclo.

1

Simbolo Influenzas Estimativa Distribui¢do de | Coeficiente de | Contribuicoes
Encontradas °C) probabilidade [Sensibilidade Ci| Ci*u(xi)-(°C)
by Repetitividade 0,0238 Normal 1 0,0238
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5d resolucdo 0,0289 Retangular 1 0,0289
S Incerteza herdada 0,12 Retangular 1 0,12
c
S Deriva 0,84293 Retangular 1 0,84293
D
51 Interpolacdo 0,3341 Retangular 1 0,3341
5 ) Estabilidade 0,208 Retangular 1 0,208
S Uniformidade 0,196 Retangular 1 0,196
unif
) Carga 0,219 Retangular 1 0,219
Carga
Incertezas estandar combinada (uc)- (°C) 0,9838
Incertezas expandida U (k=2)-(°C) 1,9676

Tabela 29 - Balanco das incertezas na camara E1 com carga no terceiro ciclo

Simbol Influenzas Estimativa Distribui¢do de Coeficiente de | Contribuigdes
MO0 1 phcontradas ©C) probabilidade  |Sensibilidade Ci| Ci*u(xi)-(°C)
) Repetitividade 0,0267 Normal 1 0,0267
5d resolucdo 0,0289 Retangular 1 0,0289
) Incerteza 0,12 Retangular 1 0,12
¢ Iherdada
5D Deriva 0,844663 Retangular 1 0,844663
51 Interpolacdo 0,3146 Retangular 1 0,3146
o Estabilidade 0,219 Retangular 1 0,219
est
) ; Uniformidade 0,214 Retangular 1 0,214
é‘c Carga 0,312 Retangular 1 0,312
arga
Incertezas estdndar combinada (uc) : (°C) 1,0096
Incertezas expandida U (k=2) : (°C) 2,0193
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Considerando todas as fontes de incertezas apresentadas nas tabelas 27 a 29
, se pode apreciar as quatro maiores contribuicdes sendo no primeiro lugar a fonte
relacionada a deriva do padrdo, no segundo lugar a interpolacdo, a carga e por

altimo a estabilidade na cdmara.

Na tabela 30, a seguir, apresenta um balanco geral dos valores de
temperatura tedrica, calculada a partir da pressdo no interior da camara,
temperatura média no volume total e sua incerteza para a camara E; durante os

trés ensaios consecutivos sem carga € com carga.

Tabela 30 - Balanco das incertezas na cimara E; (sem carga e com carga).

Exterilizador —— Te;g);l;i;ura Tempergg:lir I:édia da Incertez.(aog;pandida
1 104,2 °C 122,4 °C 1,9 °C
E, (sem carga) 2 104,2 °C 121,5°C 1,9 °C
3 104,2 °C 121,0 °C 2,2°C
1 104,2 °C 122,4 °C 2,0°C
E, (com carga) 2 104,2 °C 121,6 °C 2,0°C
3 104,2 °C 121,1 °C 2,0°C
E, global 104,2 °C 121,7 °C 2,0°C

Os maiores valores de incerteza foram observados no terceiro ciclo de
medi¢cdo de E; sem carga (Tabela 30), as fontes de incerteza mais relevantes

nessa medicdo foram a repetitividade e a estabilidade temporal.
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Nas figuras 43 a 45, apresenta a relacdo da temperatura x pressdo, a
temperatura teérica (Tp) do vapor de agua 100 %, a temperatura medida na
cimara (T,). Esta mesma nomenclatura também ¢ utilizada nas figuras do

primeiro ciclo sem carga do esterilizador E;.

126
—e— Vapor Saturado
124 -
122 —— Temperatura medida
Tm = 122,4°C +2,0°C (Tm)
120
118 - =¢=T emperatura tedrica
6 (Tp) calculada a partir
Zll6e - da pressao
®
st
£112 -
=%
110 -
&
108 -
106 -
104 - = ado
51042 °C supersatur
102 -
100 T T T T T T T 1
117,68 120,9 125,15 129,51 134,01 138,63 143,38 148,26
Pressiao (kPa)

Figura 43 - Temperatura em funcdo da pressdo no interior de E; com carga, para o

primeiro ciclo (Tp calculado com base no IAPWS,97)
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<116

Temperatura
—_
- =
[=] 3]

108
106
104
102
100

Tm =121,6 °C %2,0°C

Superaqueddo

“F;7104,2 °C

—e— Vapor Saturado

—-Temperatura medida
(Tm)

=¢=Temperatura teorica
(Tp) calculada a partir
da pressdo

supersaturad®

117,68 120,9 125,15 129,51 134,01 138,63 143,38 148,26
Pressiao (kPa)

Figura 44 - Temperatura em funcio da pressdo no interior de E; com carga, para o

segundo ciclo (Tp calculado com base no IAPWS,97).

126

e —
-
[ S T S =

Temperatura (°C)
=

108
106
104

100

102 4

Tm=121,1°C £2,0C

superaquedid®

ToZ 1042 °C

| |
117,68 12009 125,15 129,51
Pressio (kPa)

1
131,01

—e— Vapor Saturado

=B Temperatura medida
(Tm)

=#=Temperatura tedrica
(Tp) calculada a partir
da pressao

_A--'"’f‘Ns

- =¥

gupersaturad®

| | |
138,63 143,38 148, 26

2

Figura 45 - Temperatura em funcdo da pressdo no interior de E; com carga, para o

terceiro ciclo (Tp calculado com base no IAPWS,97).


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0921354/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 0921354/CA

105

Assim como observado nos ensaios para a cidmara E; sem carga, a
temperatura medida no interior da cidmara com carga, nos trés ciclos de
esterilizacdo, mostrou-se nio-conforme aos requisitos mencionados na norma

ISO/TS 17665-2, 2009.

5.2.2.
Esterilizador E;

No esterilizador E, foram realizados estudos da distribuicdo espacial da
temperatura e estabilidade térmica temporal com a cadmara com carga. A

nomenclatura utilizada € a mesma utilizada no esterilizador E;.

Nas tabelas 31 a 33, apresenta os valores de temperatura no interior da
camara durante a realizacdo dos trés ciclos de medi¢cdo do esterilizador E» com
carga .

A aplicac@o dos critérios de Grubbs e Chauvenet no primeriro ciclo nio

indicou valores da temperatura medida a serem eliminados do conjunto de dados.
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Tabela 31 - Tabela de resultados no primeiro ciclo com carga realizado no

esterilizador E, .

TEMPERATURA NAS POSICOES DE MEDIGAO : CICLO 1 COM CARGA NO E,

A aplicagdo dos critérios de Grubbs e Chauvenet no primeiro ciclo nio

indicou valores da temperatura medida a serem eliminados do conjunto de dados

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Tempo Te Me Tprom Trnéx 'Tmin DESV.
(min) | (C) [(kgfom2)] T [ ™ | 18 | ™4 | 5 | 8 | 7 | W | 19| T0 | (°C) [ (°C) | Pad
13:15 | 118 1 1228 | 123 123 | 1226 | 123 | 122,7 | 122,7 | 1233 | 1225 | 1229 | 122,85 08 0,18
13146 | 112 1,1 1207 1219 122 | 1213 | 1219 | 1218 | 1216 | 1223 | 1215 | 1218 | 121,78 1 0,28
13:17 | 105 1,1 1220 | 1222 | 1222 | 1218 | 1222 | 1222 | 121,9 | 1225 | 1219 | 1221 | 122,11 0,7 0,20
13:18 | 110 1,1 1229 | 1231 | 1231 | 1226 | 1229 | 1228 | 1227 | 1233 | 1225 | 1229 | 122,88 08 0,24
13:19 | 110 1,1 1218 | 1219 | 1219 | 1213 | 1219 | 1218 | 1216 | 1222 | 1215] 1219 | 121,78 0,9 0,25
1320 | 110 1,1 1219 | 1221 | 1221 | 1216 | 122 | 1221 | 1218 | 1224 | 1217 122 121,97 0,8 0,23
1321 | 110 1,1 1228 | 1229 | 123 | 1225 | 123 | 1228 | 1227 | 1232 | 1224 | 1229 | 122,82 0,8 0,24
1322 | 110 1,1 1218 ] 122 122 | 1213 | 1219 | 1218 | 121,7 | 1222 | 1215 | 1218 121,8 0,9 0,26
1323 | 110 1,1 1218 122 | 1221 | 1216 | 122 122 | 1217 | 1224 | 1216 | 1219 | 121,91 08 0,25
1324 | 110 1,1 1228 | 123 123 | 1225 | 1229 | 1227 | 1227 | 1232 | 1224 | 1229 | 122,81 0,8 0,24
1325 | 110 1,1 1218 122 | 1221 | 1213 | 1219 | 1218 | 121,7 ] 1222 | 1215 1219 | 121,82 0,9 0,27
1326 | 110 1,1 1207 ) 1219 | 1218 | 1212 | 1218 | 1218 | 1216 | 1222 | 1215 | 1218 | 121,73 1 0,26
1327 | 110 1,1 1228 | 1231 123 | 1226 | 1229 | 1228 | 1228 | 1232 | 1225 | 1229 | 122,86 0,7 0,21
1328 | 110 1,1 1218 | 1221 | 1221 | 1213 | 1219 | 1219 | 1218 | 1223 | 1216 122 121,88 1 0,28
1329 | 110 1,1 1216 | 1218 | 1218 | 1212 | 1217 | 1216 | 1216 | 1222 | 1214 | 1217 | 121,66 1 0,26
1330 | 105 1,1 1228 | 1231 123 | 1226 | 1229 | 1228 | 1229 | 1234 | 1225 123 122,9 0,9 0,25
1331 | 110 1,1 1219 | 1223 | 1222 | 1214 | 12211 122 | 1219 | 1223 | 1217 122 121,98 0,9 0,28
1332 | 110 1,1 1216 | 1219 | 1218 | 1211 | 1216 | 1217 [ 1216 | 1221 | 1213 | 1216 | 121,63 1 0,28
13:33 | 110 1,1 1228 | 1231 | 1231 | 1227 | 123 | 1229 | 1229 | 1233 | 1226 123 122,94 0,7 0,21
13:34 | 110 1,1 1221 ] 1225 | 1224 | 1216 | 1222 | 1221 122 | 1224 | 1217 | 1221 | 12211 0,9 0,29
1335 | 110 1,1 1214 1218 | 1217 ] 121 1216 | 1215 | 1215 122 | 1212 | 1216 | 121,83 1 0,29
13:36 | 110 1,1 1228 | 1231 123 | 1226 | 1229 | 1228 | 1228 | 1233 | 1226 123 122,89 0,7 0,22
1337 | 110 1,1 1222 | 1226 | 1224 | 1218 | 1222 | 1221 | 1221 | 1225 | 1219 | 1222 122,2 0,8 0,25
13:38 | 110 1,1 1215 1219 | 1217 | 1208 | 1215 | 1214 | 1214 | 1218 | 1211 | 1214 | 121,45 11 0,32
1339 | 110 1,1 1227 123 | 1229 | 1223 | 1228 | 1227 | 1227 | 1231 | 1224 | 1228 | 122,74 0,8 0,25
1340 | 110 1,1 1222 | 1227 | 1225 | 1217 | 1222 | 1221 | 1221 | 1225 | 1218 | 1222 122,2 1 0,31
1341 | 110 1,1 1215 1219 | 1217 ] 120,7 | 1214 | 1213 | 1213 | 121,7 | 121 1214 | 121,39 1,2 0,35
1342 | 110 1,1 1226 | 1229 | 1228 | 1222 | 122,7 | 1227 | 122,7 | 1231 | 1223 | 1227 | 122,67 0,9 0,26
1343 | 110 1,1 1223 | 1227 | 1225 | 1216 | 1223 | 1221 | 1222 | 1225 | 1218 | 1222 | 122,22 11 0,33
1344 | 110 1 121,71 1219 | 1217 ] 120,7 | 1214 | 1212 | 1213 | 121,7 | 121 1214 1214 1,2 0,37
Temom | 10| 11 | 1221 ] 1224 | 1224 | 121,7 | 1222 [ 1221 [ 122,0 | 1225 | 121,8 | 1222 | 122,14

Tuwax | 118 11 | 1229 | 1231 | 1231 | 1227 | 123 | 1229 | 1229 | 1234 | 1226 | 123

Tun | 105 1,0 | 1214 | 1218 | 12,7 [ 120,7 | 1214 | 1212 | 1213 | 121,7 | 121,0 | 121,4

Dt 13| o1 15 | 13 | 14 [ 20 | 16 | 1,7 | 16 | 17 | 16 | 16

Desv.Pad. | 003 | 051 | 051 | 050 | 064 | 054 | 052 | 054 | 052 | 051 | 0,54
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Tabela 32 - Tabela de resultados no segundo ciclo de ensaio termométrico

realizado no esterilizador E, com carga.

TEMPERATURA NAS POSIGOES DE MEDIGAO : CICLO 2 COM CARGA NO E,

Com base na aplicac@o dos critérios de Grubbs e Chauvenet, no segundo

ciclo de medicdo realizada no esterilizador E, com carga foram eliminados o valor

de temperatura do transdutor Ts € To obtido no instante da medic¢do (9h 27 min), o

qual é destacado em vermelho na Tabela 33.

Tl 23] 456 78] 9] 10
N Tempo Tr M Tprom Tonax~Trin DESV.
Lecura | (min) |(C)](kgem2)| T | T2 | B | M | B | [ m | 8| 1] T | (C)| (°C) | Pad
1 | 1315 [128] 12 [1229] 1231 ] 1231 ] 1226 | 1229 | 1228 | 1227 [ 1283 | 1225 | 1229 | 12288 08 | 019
2 [ 136 [ 127 122 [ 1218 ] 1219 | 1219 | 1213 ] 1219 | 1218 | 1216 ] 1222 [ 1215 1210 [ 121,78 09 | 025
3 [ 1307 [ 127 122 [ 1219 1220 [ 1220 [ 1216 | 122 [ 1221 [ r2rg | 1224 [ 1217 122 [ 12197 08 | 023
4 [ 1318 {127 12 [ 1228 1229 123 [ 1225 123 | 1228 [ 1227 ] 1232 [ 1224 | 1220 | 12282 08 | 024
5 [ 1310 {128 12 |28 122 | 122 [ 1203 ] 1219 1218 | 1217 ] 1202 [ 1215] 1218 | 1218 [ 09 | 026
6 | 1320 [ 128 12 |28 122 {1220 | 12r6 | 122 | 122 [ 127 ] 1204 [ 1216 1210 | 12191 08 | 025
7 | 1321 {127 12 [ 1228 123 | 123 [ 1205 | 1209 | 1227 | 1227 ] 1232 | 1224 | 1220 | 12281 08 | 024
8 [ 1322 [ 127 12 [128] 122 [ 1221 [ 213 ] 1219 1218 | 1217 ] 1222 [ 1215] 1210 | f2182| 09 | 027
9 [ 1323 [128| 12 [r2a17] 1219 ] 1218 [ 1212 1218 1218 [ 1216 | 1222 [ 1215 1218 [ 12173 0,26
10 | 1324 [ 128 12 [1228[ 1231 123 | 1226 [ 1229 | 1228 | 1228 | 1232 [ 1225 | 1229 [ 12286 | 07 [ 02f
1 ] 1325 [128] 12 [1218] 1221 [ 1221 ] 1213 [ 1219 1219 | 1218 [ 1223 ] 1216 122 [121,88] 1 028
12 ] 1326 [128] 12 |1216f 1218 1218 ] 1212 | 1217 ] 1216 | 1216 | 1222 | 1214 | 1217 [ 120,66 1 026
13 | 1327 [ 128 12 | 1228 1231 123 | 1226 | 1229 | 1228 | 1229 | 1234 | 1225 | 123 | 1229 [ 09 | 025
14 ] 1328 [128] 12 [1219f 1223 ] 1222 1214 | 1221 ] 122 {1219 1223 1217 122 [121,98] 09 | 028
15 ] 1329 [128] 12 [ 1216 1219 1218 ] 12,0 [ 1216 ] 1217 | 1216 | 1221 | 1213 | 1216 [120,63] 1 028
16 | 1330 [ 128 12 [ 1228 1231 1231 ] 1227 [ 123 | 1229 | 1229 [ 1233 [ 1226 | 128 [12294 | 07 [ 02f
17 [ 1881 [129] 12 [1220[ 1225 1224 | 1216 [ 1222 | 1221 | 122 [ 1224 [ 1217 | 1221 [12211] 09 | 029
18 | 1382 [ 127] 12 [1214f 28] 1207 ] 121 [ 1216 1215 [ 1215 122 [ 1212 1216 [ 12058 o 029
19 | 1333 [ 128 12 | 1228 1231 123 | 1226 | 1229 | 1228 | 1228 | 1233 | 1226 [ 128 [ 1289 07 | o2
20 | 1334 [ 128 122 | 1222 ] 1226 | 1224 | 1218 | 1222 | 1221 | 1220 [ 1225 | 1219 ] 1222 | 122 | 08 | 025
ot [ 1335 [ 128 12 12151219 1217 ] 1208 | 1215 | 1214 | 1214 [ 1218 | 1201 ] 1214 [ 12145 11 | 032
22 [ 1336 [128] 12 [1227] 123 [ 1229 ] 1223 | 1228 | 1227 [ 1227 | 1231 | 1224 | 1228 [ 12274 08 | 025
23 [ 1337 [128| 12 [1222] 1227 [ 1225 1217 | 1222 [ 1221 | 1220 | 1225 [ 1218 | 1222 [ 1222 | 1 031
2 [ 1338 [ 128 12 [rar5 1219 [ 1217 ] 1207 [ 1214 [ 213 [ 1213 1217 [ s2r | 1214 [ 12139 12 | 035
5 | 1339 [ 128 | 12 | 1226 ] 1229 | 1228 | 1222 | 1227 | 1227 | 1227 [ 1231 | 1223 ] 1227 [ 12267 09 | 02
26 | 1340 [ 128 12 | 12231227 | 1225 ] 1216 | 1223 | 1221 | 1222 [ 1225 | 1218 ] 1222 [ 12222 11 | 033
7 | 1341 [ 128 12 | 12231227 | 1225 ] 1216 | 1223 | 1221 | 1222 [ 1225 | 1218 ] 1222 [ 12222 14 | 033
28 | 1342 [128| 12 | 12281231 | 123 | 1226 | 1229 | 1228 | 1228 | 1233 | 1226 | 123 | 12289 07 | 022
29 [ 1343 [128] 12 [ 12231227 [ 1225 1216 | 1223 | 1221 [ 1222 [ 1225 [ 1218 ] 1222 [ 12222 11 | 033
30 [ 1344 [128] 12 [rar7 1219 | 1217 1207 {1214 [ 22 [ 1213 217 | var | 214 [ 204 [ 12 | 037

Teow | 128 12 [1222] 1225 | 1224 [ 121,7 | 1222 | 1221 [ 122,1 | 1225 | 121,8 | 1222 | 122,17

Twax | 120| 12 [1229 (1231|1231 | 1227 | 123 | 1229 | 1229 | 1234 | 1226 | 123

Tun | 127 12 [1214 [ 1218 | 1217 | 1207 | 21,4 | 1212 | 121,3 | 1217 | 1210 | 1214

Dry 21 00 |15 | 13 [ 14 | 20 | 16 [ 17| 16 | 17 | 16 | 16

Desv.Pad. | 001 | 050 | 050 | 051 | 064 | 0,53 | 052 | 054 | 052 | 051 | 054
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no terceiro ciclo com carga.realizado no

TEMPERATURA NAS POSIGOES DE MEDIGAO: CICLO 3 COM CARGA NO E,

i 2 4 7 i
Tempo Te Me : > 5 5 2 : Tprom Tméx ~Trin DESV.
min) | (C) |kglemd)| T | T2 | B | ™ | B | 8| w [ ]| 19| TI0O [ (°C) | (°C) | Pad
9:01 128 1,2 1229 | 1231 | 123,1 | 1226 | 1229 | 1228 | 1227 | 1233 | 1225 | 1229 | 122,88 08 0,19
9:02 127 1,2 1218 | 121,9 | 1219 | 121,3 | 1219 | 1218 | 1216 | 1222 | 1215 | 1219 | 121,78 0,9 0,25
9:03 127 1,22 1219 | 1221 | 1221 | 1216 122 1221 | 1218 | 1224 | 1217 122 121,97 0,8 0,23
9:04 127 1,2 1228 | 122,9 123 122,5 123 122,8 | 122,7 | 1232 | 1224 | 1229 | 122,82 0,8 0,24
9:05 128 12 1218 122 122 1213 | 1219 | 1218 | 1217 | 1222 | 1215 | 1218 121,8 0,9 0,26
9:06 128 1,2 1218 122 1221 | 1216 122 122 1217 | 1224 | 1216 | 1219 | 121,91 0,8 0,25
9:07 127 1,2 1228 123 123 1225 | 1229 | 122,7 | 1227 | 1232 | 1224 | 1229 | 122,81 0,8 0,24
9:08 127 1,2 1218 122 122,1 | 121,3 | 1219 | 121,8 | 1217 | 1222 | 1215 | 1219 | 121,82 0,9 0,27
9:09 128 1,2 1217 | 1219 | 1218 | 1212 ] 1218 [ 1218 | 1216 | 1222 | 1215 | 1218 | 121,73 1 0,26
9:10 128 1,2 1228 | 123,1 123 1226 | 1229 | 1228 | 1228 | 1232 | 1225 | 1229 | 122,86 0,7 0,21
9:11 128 1,22 1218 | 1221 | 1221 | 121,3 | 1219 | 1219 | 1218 | 1223 | 1216 122 121,88 1 0,28
9:12 128 1,22 1216 | 121,8 | 1218 | 1212 | 1217 | 1216 | 1216 | 1222 | 1214 | 1217 | 121,66 1 0,26
9:13 128 1,2 1228 | 1231 123 122,6 | 1229 | 1228 | 1229 | 1234 | 1225 123 122,9 0,9 0,25
9:14 128 1,2 1219 | 1223 | 1222 | 1214 | 1221 122 1219 | 1223 | 1217 122 121,98 0,9 0,28
9:15 128 1,2 1216 | 121,9 | 1218 | 1211 | 1216 | 1217 | 1216 | 1221 | 1213 | 1216 | 121,63 1 0,28
9:16 128 1,2 1228 | 1231 | 1231 | 122,7 123 122,9 | 1229 | 1233 | 1226 123 122,94 0,7 0,21
9:17 129 1,2 1221 | 1225 | 1224 | 1216 | 1222 | 1221 122 1224 | 1217 [ 1221 122,11 0,9 0,29
9:18 129 1,2 1214 | 1218 | 1217 121 1216 | 1215 | 1215 122 1212 | 1216 | 121,53 1 0,29
9:19 129 1,22 1228 | 1231 123 122,6 | 1229 | 122,8 | 1228 | 123,3 | 1226 123 122,89 0,7 0,22
9:20 128 1,22 1222 | 1226 | 1224 | 121,8 | 1222 | 1221 | 1221 | 1225 | 1219 | 1222 122,2 0,8 0,25
9:21 128 1,2 1222 | 1226 | 1224 | 1218 | 1222 | 1221 | 1221 [ 1225 | 1219 | 1222 122,2 0,8 0,25
9:22 128 1,2 1215 | 1219 | 1217 | 1208 | 1215 | 1214 | 1214 | 1218 | 1211 1214 | 121,45 1,1 0,32
9:23 128 1,2 122,7 123 1229 | 122,3 | 1228 | 1227 | 1227 | 1231 | 1224 | 1228 | 122,74 0,8 0,25
9:24 128 1,2 1222 | 122,7 | 1225 | 121,7 | 1222 | 1221 | 1221 | 1225 | 1218 | 1222 122,2 1 0,31
9:25 128 1,2 1222 | 1227 | 1225 | 121,7 | 1222 | 1221 | 1221 [ 1225 | 1218 | 1222 122,2 1 0,31
9:26 128 1,2 1217 | 1225 ) 1221 | 1209 | 1216 | 1214 | 1215 122 121,1 1216 | 121,64 1,6 0,47
9:27 128 1,2 1212 | 1222 | 1217 | 1201 | 1211 | 1206 | 1209 | 1213 | 1204 121 121,05 2,1 0,61
9:28 128 1,2 1215 | 1219 | 1217 | 120,7 | 1214 | 1213 | 1213 | 121,7 121 1214 | 121,39 1,2 0,35
9:29 128 1,2 1226 | 1229 | 1228 | 1222 | 1227 | 1227 | 1227 | 1231 | 1223 | 122,7 | 122,67 0,9 0,26
9:30 128 1,2 122,3 | 122,7 | 1225 | 1216 | 1223 | 122,1 | 1222 | 1225 | 1218 | 1222 | 12222 1,1 0,33
Teom | 1279 12 | 1221 | 1224 | 1223 | 121,7 | 1222 | 1221 | 1220 | 1225 [ 1218 | 122,1 | 122,12
Twax | 1200 12 | 1229|1231 | 1231 | 1227 | 123 | 1229 | 1229 | 1234 | 1226 | 123
Tun | 1270 12 | 1212 | 121,8 | 121,7 | 120,1 | 121,1 | 120,6 | 1209 | 1213 | 1204 | 1210
Drr 20 | 00 | 17 | 13 | 14 | 26 | 19 | 23 | 20 | 21 | 22 | 20
Desv. Pad. 001 | 051 [ 048 | 049 | 068 | 054 | 050 | 055 | 054 [ 050 | 056

Avaliando-se as tabelas (31 a 33), observa-se que os piores resultados

quanto a estabilidade temporal da temperatura ocorrem na posicao do transdutor 4

nos trés ciclos com carga realizados. Onde também T, apresentou a temperatura

mais baixa.

O valor médio da pressdo em os dois dltimos ciclos de esteriliza¢do de E;

com carga foi de 1,2 kgf/cm2 (0,1176 MPa). No primeiro ciclo com carga foi de

1,1 kgf/em? (0,10787 MPa).
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Nas figuras 46 a 48, a seguir , apresenta as temperaturas obtidas nos trés

ensaios termométricos consecutivos com carga, realizados na autoclave E, A

nomenclatura utiliza € mesma nomenclatura utilizada nas figuras 24 a 26 do

esterilizador E;

ciclo.

Distribugao da temperatura do teste 1 comcargano E,

temperatura (°C)

119IIIIIIIIII||||||||||||||||||||

13 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 256 27 29

tempo(min)

——Ti
——T2
T3
T4
——T5
—o—T6
——T7
—T8
——T9
——Ti0
=Ns
—_—Ni
—FS

——Fl

Figura 46 - Estabilidade Térmica Temporal da cimara E, com carga no primeiro
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Distribucao da temperatura do teste 2 com cargano E;

125 -
124 -

123
122

121

temperatura (°C)

120 o

M9 T T T T 7T T T T T T T
1 3 5 7 9 11 13 15

17 19 21 23 25 27 29

tempo(min)

—e—T1
—8— T2
T3
T4
——T5
—e— T6

—T7

T8

T9

T10

Ns

Ni

FS

FI

Figura 47 - Estabilidade Térmica Temporal da cAmara E, com carga no segundo

ciclo.

Distribucao da temperatura do teste 3 com cargano E; T1
—=—T2
T3

125 -
T4
5 121 s
T 123 1% —e—T6

g :
T 122+ -

[

— T8

g 121 4
o —T9
120 A ——T10
19 ++—r—1r—+—r—"rrrrr T ——————————————— Ns
1 83 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 N
I
tempo(min) Fs
Fl

Figura 48 - Estabilidade Térmica Temporal da cdmara E, com carga no terceiro
ciclo.

Considerando os limites mdximos permissiveis indicados pela Farmacopeia

Brasileira (ANVISA, 2010b), todos os ensaios termométricos nao atenderam as

especificacdes. Com relacdo a norma ISO 17665-2:2009, como

a mesma

considera a temperatura tedrica para a avaliacdo da conformidade, em nenhum dos

ciclos de medicdo os limites de aceita¢do foram atendidos. Caso ndo se considere

a temperatura tedrica, somente o primeiro e segundo ciclo de medicdo atenderia

aos limites da norma. Nos trés ciclos de medicdo os valores de temperatura
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indicados pelo termdmetro fixo do equipamento (Tr), quando comparados aos

valores obtidos com o trandutor posionado mais préximo (To) resutaram em erros

sistemdticos de 11,8, -6,2, -6,2, respectivamente para o 1°, 2° e 3° ciclo de

medicao.

Nas figuras 49 a 51, a seguir, apresenta as médias da temperatura em cada

transdutor e as incertezas associadas. A nomenclatura utiliza € mesma
nomenclatura utilizada nas figuras do esterilizador E;
Médias das temperaturas no teste 1 com carga em E, .
—Fl
126,0 1
——Fs
o 1250
g — Ni
s 1240 - _
£ 1230 ] T T T Ns
g *
8 12201 ¢
§ 12104 L ) L1 !
[ ’ 1 - E - L
120,0 - =
119,0 -
118,0 . . . . :
™ T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8 T9 T10
Transdutores

Figura 49 - Média das temperaturas e suas incertezas obtidas em cada transdutor no

equipamento E, com carga no primeiro ciclo.
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Médias das temperaturas no teste 2 com carga em E,

126,0 1
125,0 1
124,01 - - -
123,0 - l ] l T+ T l T
122,0 - b4 i

121,0 . *

120,0
119,0 {

Temperatura (°C)

—FI

——Fs

— Ni

Ns

118,0 . . . . . . . .
M T ™ T™ T T T7 T8 T Ti0

Transdutores

Figura 50 - Média das temperaturas e suas incertezas obtidas em cada transdutor no

equipamento E, com carga no segundo ciclo.

Médias das temperaturas no teste 3 com carga em E,

¢ Tm
—Fl
126,0 1
——FS
O 125,01
s ——Ni
@ 124,0 — -
3 T - - Ns
£ 123,01 l . l T l
[ L 3
o 122,04
; I 11 I
2 12104 | . T I i
120,0 4 -
119,0 A
118,0 T

T T2 T3 T4 5 T6 T7 T8 T9 T10

Transdutores

Figura 51 - Média das temperaturas e suas incertezas obtidas em cada transdutor no

equipamento E, com carga no terceiro ciclo.

Nas figuras 46 a 48, as faixas de incerteza apresentadas ndo incluem a

estabilidade temporal. Portanto, pode-se avaliar o desempenho dos transdutores de

forma isolada ao longo tempo, o que indicou piores resultados para os

transdutores 1, 3 e 10. Para os mesmos a componente de incerteza mais

importante foi a deriva obtida pelas informagdes dos certicados de calibragdo

anual.
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Considerando os limites mdximos permissiveis indicados pela Farmacopeia
Brasileira (ANVISA, 2010b), todos os ensaios termométricos nao atenderam as
especificagdes. Com relacio a norma ISO 17665-2:2009, como a mesma
considera a temperatura tedrica para a avaliacdo da conformidade , em nenhum
dos ciclos de medi¢do os limites de aceitacdo foram atendidos. Caso ndo se
considere a temperatura tedrica, os trés ciclo de medicdo ( ensaios 1, 2 e 3)

atenderiam aos limites da norma nas posi¢des dos transdutores 2, 5, 6 e 8.

Para a estimativa da incerteza de medicdo foram consideradas as fontes
relacionadas a repetitividade das medigdes, a incerteza herdada da calibracao do

padrdo, a resolugdo do instrumento, a deriva do padrao e a interpolacao.

Na figura 52, apresenta as posicdes relativas de cada trandutor no volume
interno dos esterilizador E,. Sendo os locais de temperatura média mais elevadas e

as mais baixas destacados, respectivamente, por um circulo vermelho e azul.

10

60 cm

<

Figura 52 - Localizagdes dos desafios Bioldgicos (cor verde) e as temperaturas

mais quentes (cor vermelho) e mais fria (azul).

O local onde ha menor estabilidade temporal (T4) coincide com o de valor

mais baixo de temperatura média.
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Nas Tabelas 34 e 36 sdo apresentadas os balancos das incertezas na camara

E, durante o trés ciclos de medicdo com carga.

Tabela 34 - Balanco das incertezas do ciclo 1 na cdmara E, com carga

Simbol Influenzas Estimativa Distribui¢do de Coeficiente de | Contribui¢des
MO0 1 phcontradas ©C) probabilidade | Sensibilidade Ci| Ci*p(xi)-(°C)
0, Repetitividade |  0,0336 Normal 1 0,0336
0 F resolucdo 0,0289 Retangular 1 0,0289
Incerteza
50 herdada 0,12 Retangular 1 0,12
o D Deriva 0,842931 Retangular 1 0,842931
o I Interpolacao 0,3677 Retangular 1 0,3677
o, Estabilidade 0,37 Retangular 1 0,37
O,y | Uniformidade 0,214 Retangular 1 0214
Incertezas estandar combinada (uc)- ( °C) 1,0219
Incertezas expandida U (k=2)- (°C) 2,0438

Tabela 35 - Balanco das incertezas do ciclo 2 na cdmara E, com carga

PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 0921354/CA

Simbolo Influenzas Estimativa | Distribuicdo de Coeficiente de Contribui¢des
Encontradas °C) probabilidade | Sensibilidade Ci | Ci*u(xi)-(°C)
; Repetitividade 0,0336 Normal 1 0,0336
o, Resolucio 0,0289 Retangular 1 0,0289
Incerteza
50 herdada 0,12 Retangular 1 0,12
o D Deriva 0,842931 Retangular 1 0,842931
) ) Interpolagdo 0,3721 Retangular 1 0,3721
é'm Estabilidade 0,370 Retangular 1 0,370
O,y | Uniformidade 0,214 Retangular 1 0,214
Incertezas estandar combinada (uc)- ( °C) 1,0235
Incertezas expandida U (k=2)- (°C) 2,047
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Tabela 36 - Balanco das incertezas do ciclo 3 na cdmara E, com carga

Simbolo Influenzas Estimativa Distribui¢do de Coeficiente de | Contribuicoes
Encontradas °C) probabilidade Sensibilidade Ci | Ci*u(xi)-(°C)
61' Repetitividade 0,0341 Normal 1 0,0341
o, Resolucio 0,0289 Retangular 1 0,0289
Incerteza
O herdada 0,12 Retangular 1 0,12
o D Deriva 0,842931 Retangular 1 0,842931
o I Interpolacdo 0,3706 Retangular 1 0,3706
565[ Estabilidade 0,393 Retangular 1 0,393
§um-f Uniformidade 0,202 Retangular 1 0,202
Incertezas estandar combinada (uc)- ( °C) 1,0292
Incertezas expandida U (k=2)- (°C) 2,0584

Considerando todas as fontes de incertezas apresentadas nas tabelas 34 a
36 , se pode apreciar as quatro maiores contribui¢cdes sendo no primeiro lugar a
fontes relacionada a deriva do padrdo, no segundo lugar a interpolacdo e por
ultimo a estabilidade na cdmara. Nesta cAmara nio foi considerado o efeito pela
carga devido a auséncia de dados de ensaios sem carga.

Na tabela 37, a seguir, apresenta um balanco geral dos valores de
temperatura tedrica, calculada a partir da pressdo no interior da cadmara,

temperatura média no volume total e sua incerteza para a camara E, durante os

trés ensaios consecutivos com carga.

Tabela 37 - Balanco das incertezas na camara E, para as medi¢cdes com carga.

- : Temperatura | Temperatura média da Incerteza expandida
Esterilizador Ciclo o - (<C)
1 101,73 °C 122,1 °C 2,0°C
E. (com carga) 2 104,2 °C 122,2 °C 2,0 °C
3 104,2 °C 122,1 °C 2,1°C
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Na tabela 37, se apresenta nos resultados a contribucdo significante de 0,1
°C nas contribui¢des de incertezas localizando-se como um terceiro fator nas

influenza contribuigdes.

Nas figuras 53 a 55, a seguir, apresenta a relacdo da temperatura x pressio, a
temperatura teérica (Tp) do vapor de agua 100 %, a temperatura medida na
cadmara (Tp). Esta mesma nomenclatura também € utilizada nas figuras do ciclo

sim carga do esterilizador E;

126 - —— Vapor Saturado

- =B Temperatura medida (Tm)
122 - Tm=122,1°C £2,0°C

120 - =+=Temperatura teorica (Tp) calculada
118 - apartir da pressdo

= =
w
=
=
)
-
o
=2
==
®
o.
o
(=]
\
\
\
!
\
\
\
\
\
¥

Temperatura
= = =
[=L R )
1 1

=

._.

=

2
1

- gupersatufad"

Tp_101,7 °C
107,87 108,87 11277116, 78 120.9 125,15129,51 134,01 138_63 143 3§

3 » » E

._.

=

=
1

\

]
[=2=)

Pressao (kPa)

Figura 53 - Temperatura em fung@o da pressdo no interior de E, sem carga, para o

primeiro ciclo (Tp calculado com base no IAPWS,97)
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Figura 54 - Temperatura em fung@o da pressdo no interior de E, sem carga, para o
segundo ciclo (Tp calculado com base no IAPWS,97)
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Figura 55 - Temperatura em fung@o da pressdo no interior de E, sem carga, para o

terceiro ciclo (Tp calculado com base no IAPWS,97)
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A temperatura medida no interior do esterilizador E,, assim como o
observado nos ensaios para a camara E;, indicou a presenca de vapor

superaquecido, e, portanto, ndo-conforme a norma ISO/TS 17665.

5.2.3.
Esterilizador E;

Com o esterilizador E; foram realizados estudos da distribui¢do espacial da

temperatura e estabilidade térmica temporal com o equipamento sem carga.

Na tabela 38, apresenta os valores de temperatura no interior da camara
durante a realizacdo das medicdo do esterilizador E; sem carga. A nomenclatura

utilizada € a mesma utilizada no esterilizador E;.

A temperatura tedrica determinada foi de (101,7 °C), calculada a partir do
valor de pressdo medido no interior da camara (0,10787 MPa), na medi¢do do
esterilizador. Com base na aplicacdo dos critérios de Grubbs e Chauvenet, no
ciclo de medicdo realizada no esterilizador E; sem carga foram eliminados no
primeiro instante (11h 44 min), o valor de temperatura do transdutor T7, T8, T9,

T10 o quais sdo destacados em vermelho na tabela 38.
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Tabela 38 - Tabela de resultados no ensaio termométrico realizado no
esterilizador E; sem carga.
TEMPERATURA NAS POSIGOES DE MEDIGAO SEM GARGA NO E,

1 2 3 | 4 5 6 | 7 8 9 10
Tempo Te Ve Torom | Trax-Trin| DESV.
(min) | (C)|kg/em2)] Tt | T2 | T8 | ™ | 5 | T8 | 7 | 8 | T | ™0 | (°C) | (°C) | Pad
11:44 11 1215 | 1211 121 1198 | 1197 | 1197 | 1177 | 1168 | 1171 17 119,14 47 0,82
1145 112 | 122 | 122 | 1218 | 121 | 1211 | 1212 | 1194 | 1188 | 1189 | 119 | 12052 | 82 | 134
1146 112 | 1226 | 1226 | 1224 | 1221 | 1222 | 1222 | 1208 | 1202 | 1205 | 1204 | 1216 | 24 | 099
1147 114 | 1229 | 123 | 1228 | 1226 | 1229 | 1228 | 1219 | 1214 | 1216 | 1215 | 12234 | 16 | 066
1148 114 | 1228 | 1229 | 1228 | 1227 | 1229 | 1228 | 1221 | 122 | 122 | 1219 | 12249 1 043
1149 11 | 1224 | 1225 | 1223 | 1222 | 1225 | 1224 | 122 [ 1218 [ 1219 [ 1217 [ 12217 08 | 030
1150 11 | 1221 | 1222 | 1219 | 122 | 1222 | 1222 | 1218 | 1217 | 1217 | 1216 | 121,94 | 06 | 023
1151 11 | 1219 | 1219 | 1218 | 1218 | 1219 | 122 | 1216 | 1217 | 1216 | 1215 | 121,77 05 | 0,6
1152 11 | 1217 | 1217 | 1217 | 1216 | 1218 | 1216 | 1216 | 1215 | 1215 | 1215 | 121,62 03 | 0,0
11:53 11 1215 | 1216 | 1215 | 1215 | 121,7 | 1216 | 1216 | 1215 | 1214 1213 121,52 04 0,11
1154 11 | 1214 | 1216 | 1214 [ 1215 | 1215 | 1216 | 1215 | 1214 [ 1214 [ 1213 [ 12146 03 | 010
1155 11 | 1213 | 1215 | 1214 | 1213 | 1214 | 1214 | 1214 | 1213 | 1213 | 1213 | 121,36 | 02 | 007
1156 11 | 1213 | 1215 | 1213 | 1213 | 1214 | 1213 | 1214 | 1214 | 1214 | 1212 | 121,35 03 | 008
1157 11 | 1213 | 1213 | 1212 | 1212 | 1213 | 1213 | 1214 | 1213 | 1212 | 1212 | 121,27 | 02 | 007
1158 11 | 1212 1213 | 1212 | 1212 | 1212 | 1212 | 1212 | 1212 | 1212 | 1211 | 1212 [ 02 | 005
11:59 11 1212 | 1212 | 1211 | 121,01 | 1211 | 1212 | 1212 | 1212 | 1211 1211 121,15 0,1 0,05
12:00 11 1211 | 1212 | 1211 | 121,01 | 1211 | 121,01 | 1211 | 1212 | 1211 121 121,11 0,2 0,06
12:01 11 121 1211 121 121 1211 | 1211 121 1211 121 1209 121,03 0,2 0,07
1202 11 | 1209 | 121 | 1209 | 1209 | 1211 | 121 | 1211 | 121 | 1209 | 121 | 120,98 | 02 | 008
1203 11 | 1209 | 1211 | 1209 | 1209 | 121 | 121 | 1209 | 121 | 1209 | 1209 | 120,95 02 | 007
1204 11 | 1209 | 121 | 1209 | 1208 | 121 | 1209 | 1209 | 1209 | 1209 | 1208 | 12091 ] 02 | 006
1205 11 | 1208 | 121 | 1208 | 1209 | 121 | 1209 | 121 | 1209 | 1209 | 1208 | 1209 | 02 | 008
1206 11 | 1209 | 1209 | 1208 | 1208 | 1209 | 1209 | 1209 | 121 | 1209 | 1208 | 120,88 02 | 006
1207 11 | 1208 | 1209 | 1208 | 1208 | 1209 | 1208 | 1209 | 1208 | 1208 | 1208 | 120,83 ] 0,1 0,05
1208 1,0 | 1207 [ 1208 [ 1207 | 1208 | 1208 | 1208 | 1208 | 1208 | 1208 | 1207 12077 01 0,05
1209 11 | 1206 | 1208 | 1207 | 1207 | 1208 | 1207 | 1208 | 1207 | 1207 | 1207 | 120,72| 02 | 0,06
12:10 11 | 1206 | 1208 | 1206 | 1207 | 1207 | 1207 | 1207 | 1207 | 1207 | 1206 | 120,68 | 02 | 0,06
12:11 11 | 1206 | 1207 | 1206 | 1207 | 1208 | 1207 | 1207 | 1208 | 1207 | 1207 | 1207 | 02 | 007
1212 11 | 1206 | 1207 | 1206 | 1206 | 1207 | 1207 | 1207 | 1207 | 1207 | 1206 | 120,66 | 0,1 0,05
12:13 11 | 1206 | 1208 | 1206 | 1206 | 1207 | 1206 | 1207 | 1207 [ 1207 [ 1206 | 12066 02 | 007
T rrom 11 | 1213 1214 | 1213 | 1212 | 1213 | 1213 | 1211 | 1211 | 1210 | 1210 | 1212
Twax 11 | 1229 ] 123 | 1228 | 1227 | 1229 | 1228 | 1221 | 122 | 122 | 1219
T 11 | 1206 | 1207 | 1206 | 1198 | 1197 | 1197 | 1194 | 1188 | 1189 | 119,0
Dmr 00 | 23 | 23 | 22 | 29 | 32 | 31 | 27 | 32 | 31 | 29
Desv.Pad. | 001 | 068 | 066 | 064 | 064 | 070 | 0,69 | 054 | 059 | 057 | 054

Avaliando-se a tabela 38, observa-se que o pior resultado quanto a

estabilidade temporal da temperatura ocorrem na posi¢do do trandutor 5.

O valor médio da pressdo da esterilizagdo de E;

kgf/cm® (0,10787 MPa).

sem carga foi de 1,1
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Na figura 56, a seguir, apresenta as temperaturas obtidas no ensaio
termométrico sem carga, realizado na autoclave E;. A nomenclatura utiliza é

mesma nomenclatura utilizada nas figuras (24 a 27) do esterilizador E;

Distribucdo da temperatura no E;sem carga

——T1

—8—T2

T3

T4

—*—T5

§ —e—T6

] ——T7
=

B —T8

8 T9

GE) ——T10

e NS

116 +—rrr—r———T"—""r-"—Trrrr—r———————————— | N

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 |——Fs

——Fl

tempo(min)

Figura 56 - Estabilidade Térmica Temporal da cAmara Ej; sem carga.

Considerando os limites mdximos permissiveis indicados pela Farmacopeia
Brasileira (ANVISA, 2010b), ndo atende as especificacdes. Com relagdo a norma
ISO 17665-2:2009, como a mesma considera a temperatura tedrica para a
avaliacdo da conformidade, em nenhum dos ciclos de medi¢do os limites de
aceitacdo foram atendidos. Caso ndo se considere a temperatura tedrica, somente o
primeiro ciclo de medicdo atenderia aos limites da norma.

Para a estimativa da incerteza de medicdo foram consideradas as fontes
relacionadas a repetitividade das medicOes, a incerteza herdada da calibragdo do

padrdo, a resolugdo do instrumento, a deriva do padrao e a interpolacao.

Na figura 57, a seguir, apresenta as médias da temperatura em cada

transdutor e as incertezas associadas.
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Médias das temperaturas sem carga em E;
¢ Tm
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Figura 57 - Média das temperaturas e suas incertezas obtidas em cada transdutor no

equipamento E;

As faixas de incertezas apresentadas na figura 54 ndo incluem a estabilidade
temporal. Portanto, pode-se avaliar o desempenho dos transdutores de forma
isolada ao longo tempo, o que indicou piores resultados para os transdutores 2 e
4. Para os mesmos a componente de incerteza mais importante foi a deriva obtida

pelas informacdes dos certicados de calibragdo anual.

Na figura 58 sdo apresentadas as posi¢des relativas de cada trasndutor no
volume interno dos esterilizador Es. Sendo os locais de temperatura média mais

elevada e mais baixa destacados, respectivamente, por um ponto vermelho e azul.
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Figura 58 - Distribuicéo espacial dos transdutores no volume util de E;.

Na Tabela 39 ¢ apresentado o balango da incerteza na camara E3 durante o

ciclo de medicao.

Tabela 39 - Balango das incertezas na cAmara do E; sem carga

Simbolo Influenzas Estimativa Distribui¢do de | Coeficiente de | Contribuicoes
Encontradas °C) probabilidade  |Sensibilidade Ci| Ci*u(xi)-(°C)
51. Repetibilidade 0,0453 Normal 1 0,0453
g, | Imstrumentode |4 g Retangular 1 0,0289
resolug@o
Incerteza
50 herdada 0,12 Retangular 1 0,12
o D Incerteza Derival 0,739008 Retangular 1 0,739008
0 I Interpolacdo 0,0718 Retangular 1 0,0718
é'm Estabilidade 0,404 Retangular 1 0,404
é‘um-f Uniformidade 0,424 Retangular 1 0,424
Incertezas estandar combinada (uc) 0,9547
Incertezas expandida U (k=2) 1,909
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Na tabela 40 é apresentado um balanco geral do valor da temperatura

tedrica, calculada a partir da pressao no interior da cAmara, temperatura média no

volume total e sua incerteza para a camara E; durante o termométrico.

Tabela 40 - Balanco das incertezas na camara do E; sem carga.

Esterilizador Giclo Tem plefatura Tem peraEura média da Incerteza expandida
Tedrica camara (°C)
Es (sem carga) 1 101,73 °C 121,2 °C 1,9 °C

Na figura 59, a seguir, apresenta a relacdo da temperatura x pressdo. A

nomenclatura utilizada € a mesma nomenclatura também ¢é utilizada nas figuras

do ciclo sim carga do esterilizador E;

—e— Vapor Saturado

126

124 —- '|'cmperatura medida (1'm)

122

Tm=121,2°C =19 C e

120 =¢=Temperalura leonca (Ip)
a 18 calculada a partir da pressaa
El 16
:1 14 SuPeraquequ . Ns
B2
@
2110
ﬁ1 0R

106

104 - ~

_.J""I’ _..-0"/’.-""-
102 0—":‘;":‘: - supersaturado
100 ~ 7 T,_1017 °C
98 T T T T T
10787108, 87112, 77116, TR 120, 9 125, 15129, 51134 _ 01138, 6314338
Pressao (kPa)
Figura 59 - Temperatura em func¢do da pressdo no interior de E; sem carga, para o

terceiro ciclo (Tp calculado com base no IAPWS,97)



DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0921354/CA


PUC-RIo - Certificacdo Digital N° 0921354/CA

124

A temperatura medida no interior do esterilizador E3 apresentou ndo-
conformidade a norma ISO/TS 17665, indicando a presenca de vapor

superaquecido.

5.2.4.
Esterilizador E,

Com o esterilizador E, foram realizados estudos da distribuicdo espacial da
temperatura e estabilidade térmica temporal com o equipamento sem carga .

Na tabela 41, apresenta os valores de temperatura no interior da camara
durante a realizacdo das medicdo do esterilizador E4 sem carga. A nomenclatura
utilizada ¢é a mesma utilizada no esterilizador E;. Com base na aplicagdo dos
critérios de Grubbs e Chauvenet, no ciclo de medic¢ao realizada no esterilizador E;
com carga foram eliminados no primeiro instante (12h 18 min), o valor de
temperatura do transdutor T5, T6, T7, T8, T9, e T10 o quais sdo destacados em

vermelho na tabela 41.
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TEMPERATURA NAS POSIGOES DE MEDIGAQ NO CICLO SEM CARGA NO E;

1 e 3] 45677 8709 10
Tempo Tr Me Tprom Tma'x 'Tmin DESV.
(min) | (C)|(kgfem2)| T [ T2 | 3 | T4 [ 5| 18| 7| 8] ™| TIO | (C)| (°C) | Pad
12:18 1,2 1225 | 1226 | 1224 | 1223 | 1197 | 1197 [ 1198 | 1197 ] 1199 | 1196 | 120,82 3 0,13
12:19 1,2 1225 | 1227 | 1225 | 1224 | 1206 | 1206 | 1207 | 1205 | 120,7 | 1206 | 121,38 2.2 0,99
12:20 1,2 1225 | 1228 | 1226 | 1226 | 1213 [ 1212 [ 1213 [ 1212 | 1214 | 1212 | 121,81 1,6 0,71
12:21 1,2 1226 | 1229 | 1228 | 1227 | 1218 | 1216 | 1218 | 121,7 | 122 1217 | 122,16 1,3 0,52
12:22 1,2 1228 | 123 [ 1229 | 1228 | 1222 | 1221 [ 122,1 | 122,10 1223 | 1221 | 12244 0,9 0,38
12:23 1,2 123 | 1231 123 | 1229 [ 1225 | 1224 | 1224 | 1223 | 1225 | 1224 | 12265 0,8 0,31
12:24 1,2 123 | 1232 | 1231 | 123 | 1227 | 1227 | 1227 | 1226 | 122,7 | 1227 | 122,84 0,6 0,21
12:25 1,2 1231 ] 1232 | 1232 | 123 123 | 1229 | 1229 | 1229 | 123 1229 | 123,01 0,3 0,12
12:26 1,2 1232 | 1234 | 1232 | 1231 | 1231 | 123 | 123,1 | 123,1 | 1231 123 123,13 0,4 0,12
12:27 1,2 1233 | 1234 | 1232 | 1231 | 1232 | 1231 | 1232 | 1232 | 1232 | 1231 1232 0,3 0,09
12:28 1,2 1233 | 1235 | 1233 | 1232 | 1232 | 1232 [ 1233 | 1232 ] 1232 | 1231 | 12325 0,4 0,11
12:29 1,2 1235 | 1235 | 1233 | 1232 | 1233 | 1232 | 1233 | 1232 | 1233 | 1232 | 1233 0,3 0,12
12:30 1,2 1235 | 1235 | 1234 | 1233 | 1234 | 1233 [ 1233 | 1233 | 1233 | 1233 | 12336 0,2 0,08
12:31 1,2 1235 | 1235 | 1234 | 1232 | 1234 | 1233 | 1233 | 1233 | 1233 | 1233 | 12335 0,3 0,10
12:32 1,2 1235 | 1235 | 1234 | 1232 | 1234 | 1233 | 1233 | 1233 | 1233 | 1232 | 12334 0,3 0,11
12:33 1,2 1234 | 1235 | 1233 | 1233 | 1233 | 1233 [ 1233 | 1233 ] 1233 | 1233 | 12333 0,2 0,07
12:34 1,2 1234 | 1234 | 1233 | 1232 | 1233 | 1233 [ 1233 | 1233 ] 1232 | 1232 | 12329 0,2 0,07
12:35 1,2 1234 | 1235 | 1233 | 1232 | 1233 | 1233 [ 1233 | 1233 | 1233 | 1232 | 12331 03 0,09
12:36 1,2 1233 | 1235 | 1233 | 1232 | 1233 | 1232 | 1233 | 1232 | 1232 | 1232 | 12327 0,3 0,09
12:37 1,2 1233 | 1234 | 1232 | 1231 | 1233 | 1232 | 1233 [ 1232 | 1232 | 1231 | 12323 03 0,09
12:38 1,2 1233 | 1234 | 1232 [ 1231 | 1232 | 1232 | 1232 | 1232 | 1232 | 123 123,2 0,4 0,11
12:39 1,2 1232 | 1233 | 1231 [ 123 | 1232 | 1231 | 1232 | 123,1 | 1231 123 123,13 03 0,09
12:40 1,2 1233 | 1234 | 1231 [ 123 | 1231 | 1231 | 1231 | 1229 | 1231 123 123,11 0,5 0,14
12:41 1,2 1232 | 1233 | 1231 | 123 | 1231 | 123 [ 1231 | 123 | 1231 | 1229 | 123,08 0,4 0,11
12:42 1,2 1232 | 1232 | 123 | 1229 | 123 123 123 | 123,11 123,01 | 1229 | 123,04 0,3 0,11
12:43 1,2 1231 ] 1232 | 123 | 1229 | 1231 | 123 | 1229 | 123 123 123 123,02 03 0,09
12:44 1,2 1231 ] 1232 | 1231 [ 1229 | 123 | 1229 | 1229 | 1229 | 123 1229 | 12299 0,3 0,11
12:45 1,2 1231 ] 1232 | 123 | 1228 | 123 | 1229 | 1229 | 1229 | 123 1228 | 122,96 0,4 0,13
12:46 1,2 1219 122 | 1215 | 1212 | 1213 [ 1212 [ 1212 [ 1213 | 1213 | 1212 | 121,41 0,8 0,30
12:47 1,2 1216 | 1215 | 1211 [ 1209 | 1209 | 1209 | 1209 | 1209 | 121 121 121,07 0,7 0,26
T erom 12 | 12811232 | 1230 | 1229 | 1227 [ 1226 | 1227 | 1227 | 1228 | 1227 | 12284
™ 12 | 1285|1235 | 1234 | 1233 | 1234 | 1233 | 1233 | 1233 | 1233 | 1233
Tun 12 | 1216 | 1215 | 1211 | 1209 | 1197 | 1197 | 120,7 | 120,5 | 120,7 | 1206
D 00 | 19 | 20 | 23 | 24 | 37 | 36 | 26 | 28 | 26 | 27
Desv.Pad. | 000 | 046 | 046 | 052 | 055 | 0,07 | 0,96 | 0,80 | 081 | 0,75 | 0,77

O valor médio da pressdo no esterilizacdo de E4 foi de 1,2 kgf/cm2 (0,1176

MPa).

A temperatura teérica determinada foi de (104,2 °C), calculada a partir

do valor de pressao medido no interior da camara (0,1176 MPa), nos tres ciclos de

medicdo do esterilizador.
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Na figura 60, apresenta as temperaturas obtidas no ensaio termométrico sem

carga, realizados na autoclave Eg.

121 1
120 1
119 1
118 1
117 1

temperatura (°C)

Distribucao da temperatura no E; sem carga

124
123:|

122 =

116
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——T10
=——Ns
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Figura 60 - Estabilidade Térmica Temporal da cdmara do E4 sem carga.

Considerando os limites mdximos permissiveis indicados pela Farmacopeia

Brasileira (ANVISA, 2010b), o ensaio termométrico nao atendeu as

especificagdes. Com relacio a norma ISO 17665-2:2009, como a mesma

considera a temperatura tedrica para a avaliacdo da conformidade , os limites de

aceitacdo ndo foram atendidos. Caso ndo se considere a temperatura tedrica,

atenderiam despois dos primeiros 9 minutos dos 30 minutos considerados no

periodo considerado para a esterilizag@o .

Para a estimativa da incerteza de medicdo foram consideradas as fontes

relacionadas a repetitividade das medicOes, a incerteza herdada da calibragdo do

padrdo, a resolugdo do instrumento, a deriva do padrao e a interpolacao.
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Na figura 61 € apresentado as média da temperatura em cada transdutor e as

incertezas associadas.

Médias das temperaturas sem carga em E,

SERSERRS

1 = .|. 1 J. 1 1 1 .|.
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o 125,0 1
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w1240
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E 123014 ¢

2 122,01

£

8 12104
120,0
119,0
118,0

——Fl
—F8
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T

T2 T3 T4 5 T6 T7 T8 T9 T10

Transdutores

Figura 61 - Média das temperaturas e suas incertezas obtidas em cada transdutor no

equipamento E,.

Na figura 61, as faixas de incerteza apresentadas ndo incluem a estabilidade

temporal. Portanto, pode-se avaliar o desempenho dos transdutores de forma

isolada ao longo tempo, o que indicou piores resultados para os transdutores 2 e

4. Para os mesmos a componente de incerteza mais importante foi a deriva obtida

pelas informacdes dos certicados de calibragdo anual.

Na figura 62 sdo apresentadas as posi¢Oes relativas de cada transdutor no

volume interno dos esterilizador E4. Sendo os locais de temperatura média mais

elevada e mais baixa destacados, respectivamente, por um ponto vermelho e azul.
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Figura 62 - Distribui¢éo espacial dos transdutores no volume util de E,

O local onde ha menor estabilidade temporal (Ts) ndo coincide com o de

valor mais baixo de temperatura média.

Na Tabela 42 € apresentado o balanco da incerteza na camara E4 durante o

ciclo de medicao.

Tabela 42 - Balancgo das incertezas na cimara E4 sem carga

Simbolo Influenzas Estimativa Distribui¢do de Coeficiente de | Contribui¢des
Encontradas °C) probabilidade | Sensibilidade Ci| Ci*u(xi)-(°C)
61' Repetibilidade 0,0405 Normal 1 0,0405
5, | Imstrumentode ] 5req Retangular 1 0,0289
resolug@o
Incerteza
§C herdada 0,12 Retangular 1 0,12
o D Incerteza Deriva 0,7390 Retangular 1 0,7390
0 I Interpolacdo 0,0737 Retangular 1 0,0737
o, Estabilidade 0,560 Retangular 1 0,560
O,y | Uniformidade 0,572 Retangular 1 0,572
Incertezas estandar combinada (uc) 1,099
Incertezas expandida U (k=2) 2,198
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Na tabela 43 ¢ apresentado um balanco geral do valor da temperatura

tedrica, calculada a partir da pressao no interior da cAmara, temperatura média no

volume total e sua incerteza para a cimara E4 durante o termométrico.

Tabela 43 - Balanco das incertezas na camara E, para as medi¢des sem carga.

Esterilizador Giclo Tem pleratura Tem peratAura média da Incerteza expandida
Tedrica camara (°C)
E, (sem carga) 1 104,2°C 122,8 °C 2,2°C

Em E,; foi observado o valor mais elevado de incerteza expandida dentre os

quatro equipamentos avaliados.

Na figura 63, a seguir, apresenta a relacdo da temperatura x pressdo. A

nomenclatura utilizada € a mesma utilizada nas figuras 29 a31 em E;.
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126 - —— Vapor Satnrado
124 -
) le =1228°C £22 == Temperanura medida (Tm)
20 - g
=t=Temperatura tedrica (Tp)
118 - calcnlada a partir da pressin
116 -
-~
Y -
= a
o Superadue
R4
g 110 -
@
% 108 - _ -~
106 -
04 - & - do
342 o Supersatur
102 - Tp=1042 °C
100 T T T T T
117,68 120,9 125,15 129,51 134,01 138,63 143,38 148,26
Pressio (kPa)

Figura 63 - Temperatura em fung@o da pressdo no interior de E4 sem carga, para o

terceiro ciclo (Tp calculado com base no IAPWS,97).

As medicdes de temperatura nos quatro esterilizadores avaliados (E; , E, Es,
Es) indicaram a presenca de vapor superaquecido, caracterizando nio-

conformidade a norma ISO 17665.
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