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Campo Grande, 12 e 13 de setembro de 2018

Prof2 Dra. Kazuko Uchikawa Graziano
Professora Titular Sénior do Dpto ENC da Escola de Enfermagem da
Universidade de S&o Paulo

Coordenadora Pedagogica do Curso MBA/CME - INESP



Apresentacao e declaracao

»Enfermeira, Mestra e Doutora pela Escola de Enfermagem da Universidade
de S&o Paulo (EEUSP).

»Enfermeira assistencial em UTI Neurocirurgica e Cardioldgica (1974 a 1984).

»Pesquisadora docente do Depto de Enfermagem Médico Cirurgica da
EEUSP, desde 1986, atualmente Titular Sénior.

»>Lider do sub grupo de pesquisa Central de Material e Esterilizacdo do
GRUPO “Politicas publicas, epidemiologia e tecnologias para prevencao de
infeccdes relacionadas a assisténcia a saude-PETIRAS”, cadastrado no
CNPq.

»Coordenadora pedagogica do Curso MBA em Centro de Material e "%
Esterilizacao - INESP. \/

»Sem vinculos profissionais ou pessoais com industria de equipamentos e
de produtos para Central de Material e Esterilizacdo que possam gerar
conflitos de interesses.
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A missdo do professor
Nndo & dar respostas prontas.
As respostas estdo nos livros,
estdo na Infernet.

A missdo dos professores

€& provocar a inteligéncia,
& provocar o espanto,

*. a curiosidade.

Rubem Alves
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DIRETRIZ NACIONAL PARA PROCESSAMENTO
DE PRODUTOS PARA SAUDE:
RDC ANVISA 15/2012

19/03/2014

Art. 112 Os servi¢os de saude e as empresas processadoras
abrangidos por esta Resolucao terdo o prazo de 24 (vinte e quatro)
meses contados a partir da data de sua publicagcao para promover as
adequac0des necessarias a este Regulamento Técnico.

NAO SE APLICA
parafins de
inspecao sanitaria
(vale como diretriz

APLICA

parafins de e orientadora)
inspecao sanitariaj ...

Art. 19 A empresa processadora deve realizar ;-3 g _L e ’:|
todas as fases do processamento incluindo s 2 ’ ol }
limpeza, inspecéo, preparo e acondicionamento,

esterilizag@o, armazenamento e devolucédo para o e — —" RDC n° 6/2013

servigo de salde.

Quando NAO vinculados a Servico de Satde



‘com a sua MISSAO no CME: fornecer produtos
para saude passiveis de processamento
SEGURQOS!

materiais seguramente limpos;
desinfetados/esterilizados;

Ivres de biofilmes, endotoxinas, proteinas
orionicas;

Ilvres de pirogenos e substancias toxicas
utilizadas no processamento.

R Sy &

!



PADRAO OURO n°2 NO PPS :
gestor competente em comunicacao e
marketing

e ) Administragao

Almoxarifado ,

=
_

Compras

do produto
transformado

Diretoria do
Servico de
Enfermagem



PADRAO OURO n° 3 NO PPS
Lideranca e competéncia na
coordenacao do CPPS

Art. 8° O servico de saude que realize mais de
quinhentas cirurgias/més, excluindo partos, deve
constituir um Comité de Processamento de
Produtos para Saude - CPPS, composto
minimamente, por um representante:

»>| - da diretoria do servi¢co de saude;

>l - responsavel pelo CME;

>l - do servigco de enfermagem;

>V - da equipe médica;

>V - da CCIH (Comissao de Controle de Infeccéo
Hospitalar) — RDC ANVISA 15/2012

| - Definir os produtos para saude a serem processados no CME ou que devem ser encaminhados a servi¢os
terceirizados contratados;

Il - Participar da especificacdo para a aquisi¢cdo de produtos para saude, equipamentos e insumos a serem utilizados
no processamento de produtos para saude;

lIl - Participar da especificacdo para a aquisi¢cdo de produtos para saude a serem processados pelo CME;

IV - Estabelecer critérios de avaliacdo das empresas processadoras terceirizadas, para a contratacdo desses servi¢os
e proceder a sua avaliacdo sempre que julgar necessario;

V - Analisar e aprovar os indicadores para o controle de qualidade do processamento dos produtos propostos pelo
responsavel pelo CME;

VI - Manter registros das reunides realizadas e decis6es tomadas Ex: material molhado, prazo de prateleira, material
autoclavado previamente montado, atraso na entrega de consignados, IB + ...

Paragrafo Unico. Quando o servico de salude ndo se enquadrar na condicdo estabelecida no caput do Art. 8° as
competéncias do comité de processamento ficam atribuidas ao Profissional Responsavel pelo CME.

RDC ANVISA 15/2012



POSICIONAMENTO SOBRE OS ASSUNTOS
POLEMICAS EM PROCESSAMENTO PARA

YV V V V A\ V.V V VYV V

Y

ENCAMINHAMENTO AO CPPS

Reuso de materiais de uso Unico;

PPS impossiveis de serem limpos;

Esterilizacdo de materiais complexos nao validados;
Prazos de prateleira,;

Contestacao da cultura microbiolégica para sustentar o prazo
de prateleira,;

Temperatura e umidade relativa do ar no setor de guarda e
armazenamento dos materiais em CME impactando na
conservacao da esterilidade;

Protocolo para material molhado;
Politica para uso do ciclo flash (uso imediato);
Politica para materiais de pronto uso com a data vencida;

Protocolo para autoclavacao de materiais de videocirurgia
laparoscopica montados;

Proteinas pridnicas no contexto da esterilizagcao de PPS ... etc....




PADRAO OURO n° 4 NO PPS :
gestor gue aposta na capacitacao!
Nao admite trabalho alienado!

|. Barreira técnica: conjunto
de medidas comportamentais
dos profissionais de saude

visando a prevencdo de
contaminacdo cruzada entre o
ambiente sujo e o ambiente
limpo, na auséncia de
barreiras fisicas rRbc AnvisA 152012

- |

g

CONROLE TOTAL
PROCESSAMENTO DE PRODUTOS
PARA SAUDE COM
RASTREABILIDADE

Transport

Tl

)

Pl Steriization |
) ’ ———

Art. 29 Os profissionais da CME e
da empresa processadora
devem receber capacitacao
especifica e peridédica nos
seguintes temas:

I - classificacdo de produtos
para saude;

Il - conceitos
microbiologia;

Il - transporte dos produtos
contaminados;

IV - processo de Ilimpeza,
desinfeccéo, preparo,
iInspecao, acondicionamento,
embalagens, esterilizacao,
funcionamento dos
equipamentos existentes;

V - monitoramento de processos
por indicadores quimicos,
bioldgicos e fisicos;

Vi - rastreabilidade,
armazenamento e distribuicéo
dos produtos para saude;

VIl - manutencdo da esterilidade
do produto.

basicos de

RDC ANVISA 15/2012



PADRAO OURO n°5 NO PPS:
nao utilizar material que nao tenha sido
processado pelo CME da instituicao

« Art. 65 Os produtos para saude passiveis de processamento, independente da sua
classificacdo de risco, inclusive os consignados ou de propriedade do cirurgido, devem
ser submetidos ao processo de limpeza, dentro do proprio CME do servi¢o de saude ou na
empresa processadora, antes de sua desinfec¢ao ou esterilizagao.

 Art. 22 Todos os produtos para saude que ndo pertencam ao servigco e que necessitem de

processamento antes da sua utilizacdo devem obedecer as determinacdes do CME.
RDC ANVISA 15/2012 ] \

MATERIAL DE
PROPRIEDADE DOS MATERIAL
USUARIOS CONSIGNADO

INSTRUMENTAL
CONSIGNADO







PROCESSAMENTO:

CENTRALIZADO

(Obrlgatorlos para os PPS criticos no CME)

PARCIALMENTE CENTRALIZADO
(q(Situa(;()'es excepcionais e bem controladas)

DESCENTRALIZADO




COMO TUDO COMECOU....

SUCESSO E&~

LIMPAR E ¢
ESTERILIZAR

Tupoy




Como tudo comecou...Base tedrica para proposicao
classificacao dos materiais por Spaulding, 1968

Colonizacao




Classificacao dos materiais
(Spaulding, 1968)

CRITICO ‘ Limpeza + Esterilizagao

(tecido néo colonizado - estéril)

|

- NAO CRITICO mmmp Limpeza (s / mat. organica
(pele integra ou contato indireto) d ‘q

Obc: Limpeza + desinfeccéo de | ou +/- nivel (c / mat. organica)

Art. 21-Paragrafo Unico. O processamento de produtos para saude nao criticos pode ser realizado em outras unidades do servi¢o de saude desde
gue de acordo com Procedimento Operacional Padronizado - POP definido pelo CME. COMADRES, PAPAGAIOS, MATERIAL PARA BANHO DE PACIENTE ...
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OS PROCEDIMENTOS MINIMOS REQUERIDOS PARA
PROCESSAMENTO DE MATERIAIS UTILIZADOS NA SAUDE
SAO DEFINIDOS CONSIDERANDO-SE O GRAU DE RISCO
DE INFECCAO PARA OS PACIENTES E NAO PELA SUJIDADE PRESENTE

1 — artigos criticos
2 — artigo semi-critico
3 — artigo néo critico

( ) garrote para puncao venosa sujo de sangue

( ) manopla suja de sangue e secrecdes (peca manipulada pela equipe
cirurgica para direciona o foco de luz no campo operatério)

( ) lamina de laringoscopio sujo de saliva e sangue

( ) cubarim com urina

( ) oximetro de pulso contaminado com vémito

( ) sonda nasoenteral para administracao de dieta

diretamente no duodeno cujo involucro rompeu durante o armazenamento

( ) compressa para enxugar as maos na degermacao cirdargica das maos e antebraco
da equipe cirurgica

( ) circuito de anestesia usado por uma paciente com pneumonia

( ) broncoscoépio contaminado com bacilo da tuberculose



ENSAIO.... SUB-ESTRATIFICACAO

GRUPO 1. PPS néo criticos: sdo aqueles que entram em contato com pele integra / ndo entra em contato direto c/ pte.

1.1 Sub grupo PPS ndo criticos sem risco de lesionar a pele: limpeza > inspec¢éao visual. Exemplos: oximetro de pulso e fiacao
de ECG.

1.2 Sub grupo PPS néo criticos com risco de lesionar a pele: limpeza > desinfecgdo, no minimo, de baixo nivel.

1.3 Sub grupo PPS néo criticos com alta carga microbiana (com fezes, por exemplo): limpeza e as superficies manipuladas
pelos profissionais da salude serem desinfetados, no minimo, com desinfetantes quimico de baixo nivel.

1.4 Sub grupo PPS néao criticos compartilhados entre pacientes com média carga microbiana + contato mais proéximo (como
bacias/cuba rim para higiene no leito): limpeza > desinfec¢do, no minimo, com desinfetantes quimico de baixo nivel.

GRUPO 2 semicritico: sdo aqueles que entram contato com mucosa colonizada ou pele com integridade alterada
sendo a desinfeccdo obrigatéria apés limpeza.

2.1 Sub grupo PPS semicritico de baixa invasividade, sem espacos internos e destinados para uso clinico pontual diagnéstico:
limpeza > desinfeccao, no minimo, de nivel intermediario. Exemplo: nasolaringofibroscépio rigidos/flexiveis e espéculos para
finalidades variadas.

2.2 Sub grupo PPS semicritico com espagos internos (lumens): LIMPEZA > desinfeccdo obrigatéria DE ALTO NIVEL.
Exemplo: endoscopios flexiveis para finalidades variadas.

GRUPO 3 PPS criticos: sdo aqueles PPS que entram em contato com tecidos estéreis, sem colonizacdo por
microbiota propria. Devem obrigatoriamente ser esterilizados ap0s rigorosa limpeza com avaliagdo posterior, ndo sO por
inspecao visual mas certificada por outros métodos, quimico ou mecanico, estabelecendo critérios de amostragem baseados
no risco do PPS reter sujidade.

3.1 Sub grupo PPS TERMORRESISTENTES: limpeza > vapor sob presséo (autoclave).
3.2 Sub grupo PPS TERMOSSENSIVEIS: limpeza> ETO / VBTF / PPH.

3.3 Sub grupo PPS com suspeita de estar contaminado com proteinas pridnicas: Ex: instrumental de neurocirurgia utilizado
em pacientes apresentando deméncia de evolucéo rapida associado a exames auxiliares de diagnostico positivos sugestivos
da Doenca de Creutzfedt-Jakob: dupla lavagem com o uso de detergentes SEM enzimas e esterilizados a vapor sob pressao
em tempo expandido de 18 minutos a 134° C.

3.4 Sub grupo PPS de uso Unico: a seguranca do reuso devera ser analisada por um comité especialmente constituido para
essa finalidade, que julgara inicialmente a pertinéncia do reuso no Servico de Saude. Se justificado, a limpeza sera o primeiro
passo a ser validadoa por um grupo técnico especializado seguindo um protocolo padrédo, para posterior julgamento da
funcionalidade preservada do PPS. O numero de relsos devera ser estabelecidos- minimo possivel- baseando-se na
factibilidade do uso do PPS na Instituig&o.



MECANISMO DE ACAO DA DESINFECCAO QUIMICA

ESPOROS BACTERIANOS < Aldeidos
MAIOR Bacillus subtillis AItO vael 4

RESISTENCIA Acido peracetico
Perdxido de hidrogénio

Nivel Intermediario

MICOBACTERIAS

4 0 1]
NAO LIPIDICOS cloro organico, fenol sintético,
g Ppoliovirus hipoclorito de sédio (0,5%-1%)
FUNGOS
Candida spp

BACTERIAS VEGETATIVAS Baj Nivel
Pseudomonas aeruginosa alxo Ive

hipoclorito de sodio 0,02%

VIRUS MEDIOS OU
MENORA LIPIDICOS
RESISTENCIA virus HBV, HIV

(Spaulding, 1957)



PADRAO OURO n° 6 NO PPS:
conviccao de que a LIMPEZA ¢ o nucleo
central do processamento.

“PS que nao pode ser limpo, nao se pode
garantir a desinfeccaol/esterilizacao”

nieim. E “-m. AVALIACAO DA SEGURANCA DO PROCESSAMENTO
DE FRESAS INTRAMEDULARES FLEXIVEIS
.“ E “Em PARA CIRURGIA ORTOPEDICA

Rafael Queiroz de Souza', Jeane Aparecida Gonzalez Bronzatti?, Paulo Roberto Laranjeira®,
a

Lyci

31345
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LIMPEZA! ... “Nao esperar que novos métodos de
desinfeccéo e esterilizacdo compensem as velhas
falhas da limpeza’.
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EVIDENCIA

.. “Contra fatos nao ha argumentos”



http://www.google.com.br/url?url=http://www.planetim.com.br/de-um-susto-gigante-em-sua-namorada-hehehe/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=5cPfU-HEOqXgsATEnIHoAQ&ved=0CCQQ9QEwBw&usg=AFQjCNHaezEiOL66evwEdJ3BtFGa-Y64eA

INFECTION CONTROL AND HOSPITAL EPIDEMIOLOGY DECEMBER 2011, VOL. 32, NO. 12

ORIGINAL ARTICLE

Outbreak of Pseudomonas aeruginosa Surgical Site Infections
after Arthroscopic Procedures: Texas, 2009

Pritish K. Tosh, MD;'** Maureen Disbot, MS, RN, CCRN;’ Jonathan M. Duffy, MD, MPH;'*
Marc L. Boom, MD, MBA;* Gary Heseltine, MD, MPH;* Arjun Srinivasan, MDj
Carolyn V. Gould, MD, MSCR;* Sandra I. Berrios-Torres, MD*

SETTING. Seven organ/space surgical site infections (551s) that occurred after arthroscopic procedures and were due to Pseudomonas
aeruginosa of indistinguishable pulsed-field gel electrophoresis (PFGE) patterns occurred at hospital X in Texas from April 22, 2009, through
May 7, 2009.

oBJECTIVE. To determine the source of the outbreak and prevent future infections.
pEsiGN. Infection control observations and a case-control study.

METHODS. Laboratory records were reviewed for case finding. A case-control study was conducted. A case patient was defined as someone
who underwent knee or shoulder arthroscopy at hospital X during the outbreak period and subsequently developed organ/space 551 due
to P aeruginosa. Cultures of environmental and surgical equipment samples were performed, and selected isolates were analyzed by PFGE.
Surgical instrument reprocessing practices were reviewed, and surgical instrument lumens were inspected with a borescope after reprocessing
to assess cleanliness.

REsULTS. The case-control study did not identify any significant patient-related or operator-related risk factors. P! aeruginosa grew from
62 of 388 environmental samples. An isolate from the gross decontamination sink had a PFGE pattern that was indistinguishable from

that of the case patleut lsnlates .."L].]. 5urgzcal instrument cultures showed no growth I:ndc:scoplc Evalu.atmn of Iepmcessed arthroscopic
: : : ece. No additional

cases occurred after ch.mges in instrument reprocessing protoccls were 1mp|emented After thls outbreak, the us bood and Drug Admin-
istration released a safety alert about the concern regarding retained tissue within arthroscopic shavers.

concLUusions. These 55Is were likely related to surgical instrument contamination with F. gaeruginosa during instrument reprocessing.
Retained tissue in inflow/outflow cannulae and shaver handpieces could have allowed bacteria to survive sterilization procedures.

Infect Control Hosp Epidemiol 2011;32(12):1179-1186




Cannula lumen

Shaver blade insertion site

A
nnel proximal end/
aver blade insertion site [

channel proximal end

-
—

Arthroscopic shaver handpiece

FIGURE 2. Figure 2. Annotated photographs of inflow/outflow cannula and shaver handpiece. A, External view of an inflow/outflow
cannula. B, External view of an inflow/outflow cannula lumen. C, Internal view of an inflow/outflow cannula taken using a borescope
demonstrating residual bioburden. D, External view of an arthroscopic shaver handpiece. E, External view of an arthroscopic shaver
handpiece showing the shaver blade insertion site and the proximal end of the suction channel. F, Internal view of an arthroscopic shaver
handpiece taken using a borescope and demonstrating residual bioburden. G, Internal view of an arthroscopic shaver handpiece distal
suction channel taken using a borescope and demonstrating residual debris from a bristled brush used in cleaning. A color version of this
figure is in the online edition.



0 assim?
Significa que os
materiais
autoclavados a
HIV, Salmonella, Streptococcus, Candida 13 4OC N éo
alcancaram 51°C?
NAO!

Parvoviruses

Figure 1. Approximate thermo-tolerance of microorganisms

Explicacdo provavel: Biofilmes!

Life and times of a biofilm

M. Diab-Elschahawi, U. Fu” rnkranz, A. Blacky, N. Bachhofner, W. Koller. Re-evaluation of current AO value
recommendations for thermal disinfection of reusable human wastecontainers based on new experimental data.
Industrial ~ Sterilization:  Challenges and  Solutions for Medical Devices, Summer 2016
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Parada SA, Grassbaugh JA, Devine JG, Arrington ED.
Instrumentation-specific infection after anterior cruciate
ligament reconstruction. Sports Health. 2009; 1(6):481-5.

Instrumentation-Specific Infection
After Anterior Cruciate Ligament

. Aspirated synovial fluid was also sent for culture, which yielded positive
Re CDn Stru Ctl Dn results for 2 patients (40%), with the isolate being coagulase-negative
Staphylococcus (unable to further identify) in 1 patient and coagulase-
negative Staphylococcus (further identified as S epidermidis) in the other.
Stephen A. Parada, MD ™ Jason A, Grassbaugh, MD# John G. Davine, MWDt
and Edward D. Arrington, MD* All instrumentation before each case had undergone steam sterilization in
prevacuum autoclaves, which is the nstitution’s standard.

[ Orthopaedics 1

Background: Anterior cruciate ligament (ACL) reconstruction is uncommonly complicated by postoperative infections, the
causes of which are rarely identified.

Hypothesis/Purposs: The goal of this study was to chamcterize the relationship between methodological sterilization
failure and ACL reconstruction infection at an army medical center.

Study Deslgn: Case series.

Methods: Demographic, cdinical, and laboratory data were collected on § postoperative infections during a l4-week
period in 2003, All ACL reconstructions completed within the past & years at the institution were reviewed to establish a
baseline infection rate.,

Results: There was a ld-week period in which 5 cases of infection occurred postoperatively, an infection rate of 12,296,
Previous and subsequent to the identified period, the established rate of infection after ACL reconstruction was Q3% _There
were no viclations of sterile technique noted in any of the identified cases. All cases utilized hamstring autograft, All cases
also used the DePuy Mitek Intrafix system for tibial fixation of the graft. Two of these cases had positive cultures,

Conclusions: An isolated series of increased infection rate led to an investigation into the sterile technique. This revealed
gross biomaterial remaining inside instrumentation common to all the cases, the DePuy Mitek Intrafix svstem. The modular
canmilated hex driver, made w fir over a small caliber wire, had no wire brushes of a smallenough diameter for the
cleaning and sterilization procedure. After recognition of infection, all patients were weated with surgical irrigation and
debridement of the affected knee, as well as individualized antibictic therapy. Patients were followed postoperatively and no
patients required revision ACL reconstruction or radical debridement of the graft.

Keywiords: anterior cruciate ligament; postoperative infection; surgical site infections
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SSEOE d'szmVel n|o ClHlE Escova de diametro compativel
antes do surto! com o lumen

eita de enxertos isquiotibiais. O exame revelou

bem como os instrumentos utilizados para a cd
Ja _canula Intrafix_direcionador da fixacao tibial. As
S. epidermidis e

A equipa de investigacdo analisou cuidadosamenfe todos os instrumentos comum ao sistema Intrafix,

ue permanece no_interior da porcao
evidenciaram Staphylococcus coagulase negative,

humana.

biomaterial

culturas deste material
Streptococcus mitis, que sdo organismos da microbi




Blevins FT, Salgado J, Wascher DC, Koster F. Septic arthritis following arthrosco
meniscus repair: a cluster of three cases. Arthroscopy. 1999; 15(1):35-40.

Septic Arthritis Following Arthroscopic Meniscus Repair:
A Cluster of Three Cases

Field T. Blevins. M.D., Joe Salgado, M.D., Daniel C. Wascher, M.D.. and Fred Koster, M.D,

“A spdt inspection of

the carjhulas after the
standar cleansing
and sterilization
process found

evidenceY of dried
organic material in the
lumens of some of the
cannulas. Cultures
were positive for CNS
in three of the six
cannulas in this set”.

Summary: ; following
inside-out a:thmsccrpn: MEeniscus repair w 1t111n a 4-day period at the same facility
are described. All three patients responded to surgical debridement and 4 to 6
weeks of intravenous antibiotics. In each mstance, the meniscus and repair sutures
were left intact; 12- to 38-month follow-up revealed no evidence of infection or
meniscal symptoms. Epidemiological investigation implicated the meniscus repair
cannulas as one of the few factors commeon to all three caacam;pmgﬁi
bacterial DNA revealed that two of the three 1solated organisms showed 1dentical
pulsed-Neld gel electrophoretic patterils, {Mplying a COMmon Source of mocula-

tion Experimental contamination of the cannulas revealed that only sterilization

involving ultrasonification. lumen washing by water jet, and steam sterilization
resulted 1n clean and stenle cannulas. Kev Words: Arthroscopy—Meniscus
repair—Infection—>Sterilization—Cannula.




LIMPAR ?

LIMPEZA (RDC ANVISA 15/2012)

Xl - limpeza: |remogéﬂ o[
sujidades organicas e Inorganicas,
reducao da carga microbiana
presente nos produtos para saude,

utilizando agua, detergentes,
produtos e acessorios de limpeza,
por meio de acao mecanica
(manual ou automatizada), atuando
em superficies internas (lumen) e
externas, de forma a tornar o

produto seguro para manuseio e
preparado para desinfeccao ou
esterilizacao.




AAGUA EOSOLVENTE ...0 enxague abundante € t&o importante

UNIVERSAL____QUE quanto a limpeza propriamente dita para

“ te” d jidade d did

PRECISA DE AJUDA...  niis, s amese de sidde ooy
COMPENSACOES

OBRIGATORIAS

2. Quimicos

SINNER, Herbert, and FRIES, Walter. "Colored cleaning agents." U.S. Patent No. 3,058,916. 16 Oct. 1962.



8N TIPOS DE LIMPEZA

prescricao de enfermagem!

LIMPEZA MANUAL LIMPEZA AUTOMATIZADA

VAPOR EM ALTA

o5 ~ ~ —_—ree
PRESSAO LAVADORA
JATO SOB PRESSAO



COMO FUNCIONA O EQUIPAMENTO POR
VAPOR FLUENTE STEAMER®?




QUANDO A LIMPEZA MANUAL PODE SER TAO EFETIVA QUANTO A
AUTOMATIZADA CONTRARIANDO O ARTIGO 67 DA RDC ANVISA 15/20127?

Art. 67 No CME Classe Il e na empresa processadora, a limpeza de produtos para saide com conformacdes complexas deve ser
precedida de limpeza manual e complementada por limpeza automatizada em lavadora ultrassdnica ou outro equipamento de
eficiéncia comprovada.

Paragrafo Unico. Para produtos para saude cujo limen tenha diametro interno inferior a cinco milimetros é obrigatorio que a fase
automatizada da limpeza seja feita em lavadora ultrassénica com conector para canulados e que utilize tecnologia de fluxo
intermitente.

fe'-"'_-, NCBI Resources [¥] How To ()

Publﬂ]ed gov Pubhed v |

US National Library of Medicine .
Mational Institutes of Heakth Advanced
Format: Abstract - Send to -

Infect Control Hosp Epidemiol. 2017 Dec 21:1-6. doi: 10.1017/ice 2017.253. [Epub ahead of prinf]

Manual and Automated Cleaning Are Equally Effective for the Removal of Organic Contaminants
From Laparoscopic Instruments.

de Camargo TC', Almeida AGCDS?, Bruna COM", Ciofi-Silva CL", Pinto FMG", Graziano KU".

+ Author information

Abstract

CBJECTIVE To compare the effectiveness of manual and automated methods for cleaning laparoscopic instruments. DESIGN Experimental
laboratory study. METHODS We evaluated 4 methods of cleaning laparoscopic instruments: (1) manual-only cleaning and rinsing with
potable tap water; (2) manual cleaning and rinsing with potable tap water, followed by ultrasonic cleaning without rinsing; (3) manual cleaning
and rinsing with potable tap water followed by ultrasonic cleaning and rinsing with potable tap water; and {4) manual cleaning and rinsing with
potable tap water, followed by ultrasonic cleaning and rinsing: first with potable tap water and then with sterile distilled water. Crganic
residues of protein, hemoglobin, and carbohydrates were evaluated using spectrophotometry. RESULTS The various cleaning methods
tested did not result in statistically significant differences (P=.05) in the levels of investigated organic residues. CONCLUSIONS All cleaning
and rinsing methods tested were found 1o be effective in reducing the levels of organic residues on laparoscopic instruments. Thus, there is
no advantage gained by supplementing manual-only cleaning with automated ultrasonic cleaning, nor was there a difference between rinsing
with potable tap versus sterile distilled water. Infect Control Hosp Epidemiol 2017;1-5.

PMID: 292625874 DO 10.1017fice. 2017.253
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Forca que dificulta a penetragdo.

Alta tensdo superficial
/\ RO e Baixa capacidade de ‘molhar’ Exemplo: Tensdo superficial
faiatet - k -
|
.
s e
|

total wetting partial wetting partial wetting no wetting

hidrolihilic hidroihobic %

Tensao superficial=forca que dificulta a penetracao

Detergentes=quebram a tensao superficial da dgua _
AGUA E O ELEMENTO LIMPANTE
MATERIAS PRIMAS DE UM DETERGENTE

1. Tensoativas:

2, Coadjuvantes:
Tensoativos Anionicos

Tensoativos Nao 16nicos Espessantes

Tensoativos Catidonicos Sequestrantes
Estabilizantes

Conservantes
Solventes
Corantes, Esséncia
Alcalinizantes
Acidulantes

3. Especialidades:

Enzimas
Polimeros
Aditivos

SLIDE de Bruno Rafael Albuquerque da Silva (05/02/2015)



CLASSIFICACAO DE DETERGENTES SEGUNDO pH

Algumas solugdes muito comuns @ o seu pH

Solucoes Neutras

Solucoes Acidas Solucoes B

O 1 2 3 <3 S 9 10 11

Basicidade Crescen tTe

Acido Neutro Alcalino =
Residuos Residuos =il
Inorganicos Organicos
(incrustacgoes)

SEM Enzimas COM enzima

PROTEASE AMILASE CARBOIDRASE LIPASE
(obrigatoria) (opcional) (opcional) (opcional)




= Aceitacao

ESPUMA
Caracteristica dos tensoativos anionicos.

VANTAGENS

Permitido com
“parcimoénia”!

Facilita a limpeza

manual por promover o

deslizamento do
artefatos (escovas).

pelos
colaboradores: crenca
de que a espuma € o
removedor da sujidade.

Diminue atrito.

Prejudica enxergar a
superficie que esta
sendo friccionada.

Demanda MAIS agua
para enxague.

PROIBIDO para limpeza
automatizada.



 Justificativa para proibicao: teor de tensoativo
nao controlado (as vezes baixo ?).

« E... Baixo teor de tensoativo prejudica a
eficiencia da limpeza quando nao ha friccao
direta sobre as superficies.

» Conflita com legislacao sanitaria. Qual????
RDC ANVISA 15 (ndo € um produto para
saude)?

 Coadjuvantes presentes como perfumes,
corantes e espessantes?



DETERGENTES ALCALINOS
(tensoativos + alcalinidade)

Saponificacao e peptizacao: hidrolise de
gordura, oleos e proteina.

Efeito de repulsao eletrostatica pelo OH:
dispersao da sujeira.

Reage com Ca ++ e Mg++ da agua
dura—MANCHAS

Indicado para métodos automatizados.
Manual ? EPI confiavel!



Ph e diferentes sujidades

TIPO DE AGENTE LIMPANTE Faixa de ph TIPO DE SUJIDADE

Limpador acido mineral Material fortemente oxidado como ferrugem

Acido médio Sais inorganicos, complexos metélicos soluveis em
agua

Neutro Sujidade oleosa leve e particulas pequenas

Alcalino médio 85-11 Substancias oleosas, particulas e fiimes

Alcalino 11,5-12,5 Oleos, gorduras e proteinas

Alcalino pesado 125-14 Gordura e sujidade pesada como canula de
lipoaspiracéo.

SLIDE de Bruno Rafael Albugquerque da Silva (05/02/2015)




DETERGENTES
ENZIMATICOS =g

« Metaforicamente enzimas sao protelnas ‘tesouras”. Atacam ligacoes de

proteinas, gorduras, amido e carboidrato. “Agua arrasta mais facil
particulas pequenas”

Agem em sitios especificos (chave/fechadura):
peptidase + lipase + variadas carboidrases e amilases
HUMANOS?

Nao sdo consumidas no processo de limpeza.
Biodegradaveis (“canibalismo”) — [ ] enzimatica —
Teoricamente a solucao pode ser rl'eusada... no entanto... atentar para
acumulo da sujeira dispersa! POP Ue troca periodica.

Compativeis com temperaturasde 0a60°CepH5a 10.5 —
detergente alcalino e enzimatico.

VANTAGENS: compatibilidade (silicone, borragha, vidro, aluminio...),
nao precipita Ca ++ e Mg++ da agua dura— NAO MANCHA.

Importante: atividade enzimatica apos estabilizacdo (udd/mL.min) !!! @f
*'4




SINTESE IMPORTANTE

Desmistificar que somente o detergente
enzimatico limpa!

O detergente alcalino pode ser tao bom
ou MELHOR!
Nao deixar de experimentar!

I E... para sujidade leve, por que nao
= ' '

detergente neutro sem enzimas?



Subsecéo |
Da Seguranca e Saude no Trabalho

Art. 30 O trabalhador do CME e da empresa
processadora deve utilizar vestimenta
privativa, touca e calcado fechado em
todas as areas técnicas e restritas.

Art. 31 O trabalhador do CME e da empresa
processadora deve utilizar os seguintes
Equipamentos de Protecéo Individual (EPI)
de acordo com a sala/area, conforme anexo
destaresolucéo.

8 1° Para a descarga de secadoras e
termodesinfetadoras e carga e descarga de
autoclaves € obrigatéria a utilizacdo de
luvas de protecao térmica impermeavel.

8 2° Na sala de recepcao e limpeza, o
protetor facial pode substituir o uso de
mascara e oculos.

8 3° Quando nao especificado, o
equipamento de protecdo deve ser
compativel com o risco inerente a

atividade.
Art. 32 Os trabalhadores ndo devem deixar
o local de trabalho com os equipamentos
de protecédo individual e as vestimentas
utilizadas em suas atividades.

RDC ANVISA 15/2012

CONFORTAVEL E SEGURO

v J
NS
,,
|

Na area da
limpeza, a
seguranca
ocupacional é
muito
Importante!

/s

F f

£ 2
£ y

Y, 3




ENXAGUE ?

Art. 68 O enxague dos produtos para saude deve ser realizado com agua
gue atenda aos padrboes de potabilidade definidos em normatizacao
especifica (Portaria MS Consolidacao n° 5 DE 28/09/2017).

Paragrafo uUnico. O enxague final de produtos para saudde criticos
utilizados em cirurgias de implantes ortopédicos, oftalmoldgicos, cirurgias
cardiacas e neuroldgicas deve ser realizado com agua purificada.

RDC ANVISA 15/2012

Filtro Multi-Meédia Filtro Carviio Ativado Abrandador
Osmose Reversa

Agua
Potavel
- l_ - l
Reservatiorio de o 6 o
Agua Tratad
'}/ } B Filtro
Ultravioleta  np.0 .o hiolégico
__-_l
@ Looping de
l Miquinas ¢ Reusos
l ! | I ' | ll ! l

0 Pontos de Utilizacdo: Maquinas e Reusos o




Desinfeccédo da agua,

segurar as
menores
Impurezas

Reduzir a
condutividade. ‘.

a5

5 micra ou
Deionizador Carvao . .
Polipropileno

Reter cloro e outros elementos.
Eliminando odores, cor e gosto.

Retirar substancias organicas
até 5 micras.




Caracterizacao das categorias de qualidade de agua de acordo

com o limite tolerado de contaminantes.

Contaminantes

Agua potavel

Agua mole

Agua deionizada

Agua de alta
pureza

Bactérias (cfu/mL)
Endotoxinas (EU/mL)
Carbono orgénico total
(mg/L)
pH
Dureza (CaCOz; em ppm)
Resistividade (MQ-cm)
Sélidos dissolvidos totais
(CaCO3; em mg/L)
fons
Cloreto (mg/L)
Ferro (mg/L)
Cobre (mg/L)
Manganés (ma/L)

<200
NA
<10

6,5a8,5
<150
NA

<500

< 250
<0,3
<01
<01

<200
NA
<10

<0,3
<01
<01

<200
NA
<10

NA
<10

>10
Ny

S\

~° 1,0
<0,2

<0,1
<01

<10
\<10

A< 0,05

NA
<10
>1,0
<04

<0,2

<0,2
<0,1
<01

Cor e turbidez

Incolor, limpida e
sem residuos

Incolor, limpida e
sem residuos

Incolor, limpida e
sem residuos

Incolor, limpida e
sem residuos

AAMI, 2007/2014



EVIDENCIA CIENTIFICA

Souza Rafael Queiroz de, Gongalves Claudia Regina, Ikeda Tamiko Ichikawa, Cruz Aurea Silveira, Graziano Kazuko Uchikawa. O impacto
do udltimo enxague na citotoxicidade de produtos criticos passiveis de processamento. Rev. esc. enferm. USP [Internet]. 2015 Dec
[cited 2017 Y 14] ; 49( spe ): 87-92. Available from: http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0080-
62342015000700087&Ing=en. http://dx.doi.org/10.1590/S0080-623420150000700013.

OBJETIVO

Avaliar a citotoxicidade de produtos submetidos a contaminacdo desafio, limpeza baseada em

procedimento operacional padréo (POP) validado e enxague final em diferentes tipos de agua: de

torneira, deionizada, destilada, tratada por osmose reversa e ultrapurificada.

METODO

Estudo experimental e laboratorial. Foram utilizadas como amostras 130 canulas de

hidrodisseccéo, 26 por grupo experimental, caracterizados, de acordo com a agua utilizada no

ultimo enxague. As amostras foram submetidas a contaminacédo desafio interna e externamente

por uma solucao contendo 20% sangue de carneiro desfibrinado e 80% de Cloreto de Sédio a 0,9%.

Em seguida, tiveram o Iimen preenchido por solugcdo viscoelastica, permanecendo em contato 02mmde
com o contaminante por 50 minutos, sendo entéo, processadas, de acordo : a%‘?”“ra na porees
com um POP validado. A citotoxicidade foi avaliada pela captura do : 0,6 m@t&ya
corante vital vermelho neutro. e

RESULTADOS = Al
Auséncia de citotoxicidade nos extratos das amostras. T
CONCLUSAO

As amostras nao demonstraram citotoxicidade, independentemente
da qualidade de agua utilizada no ultimo enxague. Os resultados
apresentados puderam ser alcan¢cados unicamente por meio

do uso de um procedimento operacional padréo de limpeza
validado, baseado em literatura cientifica, em recomendagdes
oficiais e na legislacéo relacionada.

EA#iiAcEM

KEYWORDS : Instrumentos Cirargicos; Desinfeccéo;
Qualidade da Agua; Enfermagem.




CME TIPO 1 E 2 procede?

PFOP LIMPEZA

Imarsfo pré-umectacho
[e’-.;lu;.‘.» da dpqu-gum«]—{ Conforma srientacas do fabricanta ]

Fricgho das superficies extermas e internas com escovas de cerdas macias e firmes,
O difimetro das escovas para lmens deve sar 1 mm mador do que o ldman

Bz kg ARUNDANTE & Agus ]
[ potawel com auxilio —hl Pistdla de dgua sob pressdo

limipadar por vapor Neenta [Steamard

T —— Lavadars ultrassdmics com Muxs mtermitents,
[P AR - por meko lavadora de jate sab pressho e

Enxdgue manual abundante em Sgua potivel, caso esta atapa nio
fagh parts do cicla como em algumas lavaderas wlirassinicas

. wower dilalr W b rpfnico
Enxsgue complameniar com abjativa Il.r.:n oV ._r._dl i car tam .'II'H'E'S orgianicos o
com Sgua purificada inorghnicos deixpdos pela Agua palivel

\

Classe 1

LIMPEZA MANUAL

4
' I |

®< 5mm ou fundo cego
Espacos inacessiveis

CME Classe 2

drenagem do excesso de bjin

em campa branco

=I- Pacas dispostas em posigha \luru:u-IJ

*Expurgo
fisicamente

(seca

material abservente limpo guee nho =olie Napos —— Suparficles axtarnas

ar comprimbdo ou secadora propria

»{ Avaliar eficacia da limpeza |

isolado
sLavadora
ultrassénica com
retrofluxo
*Secadora propria
-Agua purificada



Pre requmto n2 1 no PPS: Esta limpo?

ILUMINACAO?

| 28 vezes

OBRIGATORIO !
(RDC ANVISA n° 15/2012)

ENXERGA BEM?

..
Aval ia‘méo pelo tato

25 anos 100 LUX
25 =50 anos 120 LUX
> 60 anos 500 LUX



http://www.google.com.br/url?url=http://novoshabitos.blogspot.com/2012/08/foco-em-acaosuperacao.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=ur3fU6ntEqTjsASHnIGICg&ved=0CDgQ9QEwETgU&usg=AFQjCNEztZeg8r9VOBkWi30hJvrVleSACA
http://www.google.com.br/url?url=http://novapsykhe.wordpress.com/tag/inteligencia-emocional/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=aL7fU-unPLHIsASAuIGgCQ&ved=0CCIQ9QEwBjh4&usg=AFQjCNFylX8fJyItCuTicR9s6cwRcs82FQ

Desafios para limpeza...

Freza ortopédica flexivel

0,2 mm de
abertura na porca

Pinca de distal achatada

Videocirurgia

| éLU‘aéle i |

i 1 3"POFSPIRCH,

canulade
hidrodisseccao



http://www.google.com.br/url?url=http://www.qualid.com.br/%3Fp%3D169&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=yMnfU9CRBKvfsASEkYGoDg&ved=0CDwQ9QEwEw&usg=AFQjCNFMicRAPCHcK6UkxYZw2oZA9J7uAA
http://www.google.com.br/url?url=http://www.produtosmedicos.com.br/produto/473/canulas-para-lipoaspiracao-20ml.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=nMrfU9PUI9e_sQTw94CQDA&ved=0CBYQ9QEwAA&usg=AFQjCNGNhqrXgvWpByxJ7CiwknL5Z-vX4A

METODO: Simulacdo do uso assistencial: contaminag&o
desafio interna e externamente com Soil Test™ e
suspensdo de Geobacillus stearothermophilus, na
concentracdo de 105 UFC/mL, contendo formas
esporuladas + contaminacado _interna e externamente
com_ farinha de osso bovino (=3,5 g), simulando os
residuos 6sseos ao final de um procedimento cirurgico.
O contato com os contaminantes foi mantido por
3 horas, tempo estimado de um procedimento cirurgico.

Apods, limpeza manual + ultrassdnica com retrofluxo.

SOUZA, RAFAEL QUEIROZ DE; BRONZATTI, JEANE APARECIDA GONZALEZ ; LARANJEIRA, PAULO ROBERTO ; MIMICA, LYCIA MARA JENNE ;
SILVA, CELY BARRETO ; CRUZ, AUREA SILVEIRA ; GRAZIANO, KAZUKO UCHIKAWA . Avaliacdo da seguranca do processamento de fresas
intramedulares flexi-veis para cirurgia ortopédica. REVISTA SOBECC (SAO PAULO), v. 22, p. 17, 2017.

AVALIACAO DA SEGURANCA DO PROCESSAMENTO
DE FRESAS INTRAMEDULARES FLEXIVEIS
PARA CIRURGIA ORTOPEDICA

Figura 1. Fresa ortopédica intramedular semirrigida (acima) e
fresa intramedular flexivel para imero utilizada como amostra
neste estudo (abaixo).

Rafael Queiroz de Souza', Jeane Aparecida Gonzalez Bronzatti?, Paulo Roberto Laranjeira’,
Lycia Mara Jenné Mimica®, Cely Barreto da Silva®, Aurea Silveira Cruz®, Kazuko Uchikawa Graziano’ /

e

RESUMD: Objetivos: Avaliar a eficicia de um procedimento operacional padrio para limpeza de fresas intramedulares flexiveis, berm como o alcance da esterilidade, e evi-
denciar a dtotoxicdade da sujidade residual de uma fresa flesdvel utilizada na pritica assistendial. Métodos: Fresas intramedulares [lexiveis loram pesadas antes do pro-
cessamento, apos contaminacio desafio e depois da limpeza. Elas foram contaminadas com Soil Test™, suspensio de Geobacillus stearothermophilus, na concentracio de
10° UPC/ mL, e farinha de osso bovino. Apds processamenito, as amostras foram incubadas em meio de cultura por 21 dias. A sujidade residual de uma fresa urilizada
na pritica foi submetida ao teste de citotosdcidade invito, Resultados: As amostras, embora esterilizadas, apontaram acimulo de sujidade e o processamento foi inefi-

caz. A sujidade residual apresentou efeito citotdadco. Condusio: Recomenda-se que o desion flexivel das fresas seja descontinuado pela inseguranca no processamento.

Palavras-chave: Enfermagem. Ortopedia, Bsterilizagio.



AREA DA LIMPEZA

Estrutura fisica adequadamente dimensionada
para limpeza manual e alocacao de lavadora de
jato sob pressao, ultrassonica e vapor fluente
dentre outros;

Colaboradores com perfil ajustado as
atividades do setor: “gostar do que fazem”,
exigentes que nao aceitam sobrecargas
Injustas de trabalho; recusam a lavar PPS
impossiveis de serem limpos; analisam g
criticamente os  produtos e insumos @
disponibilizados para o trabalho; saibam se

proteger dos riscos ocupacionais. (7

NUNCA faltar produtos e insumos!
POP para PPS complexos.
Enfermeiro gestor do CME SEMPRE prese



PADRAO OURO n° 7 NO PPS:
Inspecao da limpeza

PRIORIDADE: INSPE(;AO VISUAL

Esteroscoépio 20 a 80 x
Fonte: Mirtes Leichsenring

BOROSCOPIO

TESTES
QUIMICOS DE
RESIDUOS DE

PROTEINA E
HEMOGLOBINA




LACUNAS TECNOLOGICAS



http://www.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.infoescola.com/files/2010/03/gram-negativa.jpg&imgrefurl=http://www.infoescola.com/microbiologia/bacterias-gram-positivas-e-gram-negativas/&usg=__pM698bjZ_jCXXhL-neuG3JDluLI=&h=255&w=382&sz=30&hl=pt-BR&start=37&um=1&itbs=1&tbnid=47xnJxK_i4kcrM:&tbnh=82&tbnw=123&prev=/images?q=gram+negativas&start=20&um=1&hl=pt-BR&sa=N&rlz=1R2ADSA_pt-BRBR343&ndsp=20&tbs=isch:1

PADRAO OURO n° 8 NO PPS :
atencao ao sistema de barreira esteril,

~~d

transporte e armazenamento




PADRAO OURO n°9 NO PPS:
Controle de eventos relacionados

Houve algum evento que colocou
em risco a integridade da
embalagem (biobarreira) e a
hermeticidade da selagem?

Art. 78 As embalagens
EMBALAGENS utilizadas para a esterilizagao
de produtos para saulde
devem estar regularizadas
junto a Anvisa, para uso

especifico em esterilizagéo.

scontéineres
rigidos
(valvula e filtro)

6mm: 1 ou 3 linhas
3cm

- - tecido de
PARAMETROS — _
6mm: 1 ou 3 linhas

algodéao
»Presséao 3em

>Temperatura Penetrancia
»>Tempo Dificuldades variadas
»Sem vincos ou dobras

'manta de SMS

.. “a epapel grau
< W& cirargico




Estudo de caso motivacional:
posicione-se frente a seguinte
duvida encaminhada

Trabalho em um Hospital ortopédico, e temos tido
bastante perda de caixas cirurgicas devido a
esterilidade vencida:

Minhas duvidas s&o as seguintes:

1. ApOs o material ter a data de validade vencida, posso
sO autoclavar trocando a embalagem? Ou... Preciso

primeiramente lavar? Ou... reesterilizar sem nada
fazer?

2. Tem alguma literatura que me embase o0 assunto?



ESTERILIDADE NAO TEM PRAZO

|\/|A§ TEM ALERTAS!
-Embalagem biobarreira;
Selagem hermetica e resistente;
" Transporte e armazenamento
__Que garanta a integridade da
® embalagem e da selagem

e Definitivamente...
NAO ha geracao espontanea de microrganismos



Xl - embalagem para
esterilizacao de produtos
para saude:

invélucro que permite a
entrada e saida do ar e
do agente esterilizante e
impede a entrada de

microorganismos.
RDC ANVISA 15/2012

VIl - data limite de uso do produto esterilizado:
prazo estabelecido em cada instituicao, baseado em
um plano de avaliacdo da integridade das
embalagens, fundamentado na resisténcia das
embalagens, eventos relacionados ao seu manuseio
(estocagem em gavetas, empilhamento de pacotes,
dobras das embalagens), condicdoes de umidade e
temperatura, seguranca da selagem e rotatividade
do estoque armazenado. NOVO PARADIGMA!

RDC ANVISA 15/2012




COVER BAG

- Coberturas plasticas protetoras (apos
esterilizacao e esfriamento das caixas) para
protecao da embalagem primaria.

'INDICACAO:

-Materials pesados, como caixas *
cirurgicas embalados em SMS ou crepado;
- Protecao durante a vida de prateleira.




CONTAINERS RIGIDOS (e

VANTAGENS
Nao necessita de embalagem
adicional: economia de tempo e
R$;

Livre de eventos relacionados;
Permite empilhamento;
Mecanismos de lacre;
Compativel com métodos de
esterilizacao mais

utilizados nos CMEs;

Tampas coloridas
(organizacéo).

OBSERVACOES
Necessidade de
LIMPEZA e espaco fisico
para guarda;

Possiveis problemas de
secagem do conteudo;
Necessita de cuidado
em relacao a filtros
microbianos;
Evaporacéao do
condensado pode ser
dificultado.



https://www.google.com.br/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fi.ytimg.com%2Fvi%2FByLmCN_0ZrM%2Fhqdefault.jpg&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.youtube.com%2Fwatch%3Fv%3DByLmCN_0ZrM&docid=xwIc1MfROH8leM&tbnid=4zitE1ucKKc8EM%3A&vet=1&w=480&h=360&bih=652&biw=1366&ved=0ahUKEwjP17u17bHYAhUFTJAKHRuBBg8QMwhEKAAwAA&iact=c&ictx=1
https://www.google.com.br/imgres?imgurl=https%3A%2F%2Fi.ytimg.com%2Fvi%2FByLmCN_0ZrM%2Fhqdefault.jpg&imgrefurl=https%3A%2F%2Fwww.youtube.com%2Fwatch%3Fv%3DByLmCN_0ZrM&docid=xwIc1MfROH8leM&tbnid=4zitE1ucKKc8EM%3A&vet=1&w=480&h=360&bih=652&biw=1366&ved=0ahUKEwjP17u17bHYAhUFTJAKHRuBBg8QMwhEKAAwAA&iact=c&ictx=1

EMBALAGENS: produto notificado na ANVISA

Produto correlato - Classe 1 — baixo risco que uma vez
aprovado o cadastrado nédo ha necessidade de
revalidacao segundo RDC ANVISA 40 de 2015

Normas Regulamentadoras

Tecido — NBR 13734/96

Papel Grau-Cirargico — NBR 14990-2/2010 (vapor), NBR 14990-
3/2010 (baixa temperatura), NBR 14990-4/2010 (baixatemperatura
selavel), NBR 14990-5/2010 (para embalar produtos para saude),
NBR 14990-11/ (Radiac&ao)

Envelopes tubulares - NBR 14990-7/2004 (6xido de etileno), NBR
14990-8/2013 (radiacao), NBR 14990-9/2005 (vapor)

Naotecido — NBR 14990-6/2009
Contéineres rigidos e papel crepado (BS-EN 868-8) projeto ABNT
Tyvek® ~so literatura



RESPONSABILIDADES DO FABRICANTE
G
?Validagéo da Embalagem (papel grau cirurgico)

[(/gﬂl Permeabilidade ao agente esterilizante
(duas ou mais camadas)
B Barreira microbiana eficaz
(aerossol de esporos bacterianos)
B Teste de envelhecimento acelerado
(37°C , 50°C e geladeira 06 meses)
B Reqgularidade do papel (exame visual contra a luz)
B Porosidade com porosimetro Gurley
B Resisténcia a penetracao de agua por metodo Cobb
B Resisténcia mecanica-tracao por dinamometros
B Resisténcia a estouro por metodo Millen
B Resisténcia arasgo por metodo EImendorf

(ABNT/93)



Art. 79 Ndo é permitido o uso de
embalagens de papel kraft, papel
toalha, papel manilha, papel jornal
e ldminas de aluminio, assim como
as embalagens tipo envelope de
plastico transparente néo
destinadas ao uso em
equipamentos de esterilizacéo.

RDC ANVISA 15/2012

*Papel manilha
*Papel toalha

*Papel Kraft

*Papel jornal
sLaminas de aluminio
*Embalagens tipo
envelope de plastico
transparente nao
destinadas ao uso

em equipamentos de

esterilizagcéo.

~-

Tecido de
algodao
NAO controlado
(65 reusos)

Art. 82 O CME que utiliza
embalagem de tecido de
algodédo, deve possuir um
plano contendo critérios de
aquisicdo e substituicdo do
arsenal de embalagem de
tecido mantendo o0s registros
desta movimentacao.

RDC ANVISA 15/2012
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« Memoria e
Resisténcia
“padrao ouro”

Dificil controle
dos 65 reusos

(RODRIGUES, 2000)

*Restrito a vapor




RODRIGUES, E. Reutilizacdo de campos duplos de tecido de algodédo padronizado pela ABNT utilizados para
embalagem de artigos meédico-hospitalares na esterilizacdo por calor umido. S&o Paulo, 2000, 130p. Tese
(Doutorado) - Escola de Enfermagem, Universidade de Séao Paulo.

A seguranca na esterilizacdo dos artigos médico-hospitalares tem sido considerada como a medida isolada de maior
impacto no controle das infec¢cdes hospitalares. O vapor sob pressdo tem sido o agente esterilizante mais
comumente usado nos estabelecimentos de saude para os artigos termorresistentes. A finalidade de embalar os
artigos medico-hospitalares € a de manter a esterilidade do produto com respeito a seu uso desejado,
salvaguardando-o das condicbes de transporte e armazenamento. O atributo que se exige de um sistema de
embalagem €& a eficacia da barreira microbiana, a qual impede sob condi¢cdes especificas a migracdo de
microrganismos do meio ambiente para o interior da embalagem. Nos hospitais brasileiros, campos duplos de tecido
de algodéao séo utilizados em larga escala para acondicionar materiais para esterilizacdo a vapor sob pressao,
porém pouco se conhece sobre seu desempenho como barreira microbiana. Este estudo teve por objetivo
fundamental verificar a eficacia do tecido T1, de ligamento sarja 2x1, padronizado pela Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT) para confeccdo dos campos duplos de algoddo para embalagem de artigos meédico
hospitalares, como barreira microbiana eficaz, apdés multiplos reprocessamentos. Teve, também, como objetivo
verificar as alteracfes das caracteristicas fisicas do tecido quanto a gramatura, estouro, tragcdo e alongamento na
direcdo do urdume e da trama, relacionando essas a eficacia da barreira microbiana, com as alteracfes das
caracteristicas fisicas decorrentes dos reprocessamentos. Utilizou-se para comprovacdo da barreira microbiana
metodologia oficial aleméa da Deutsches Institut for Norming (DIN), método aplicado para testar materiais porosos. O
microrganismo utilizado neste estudo foi o Staphylococcus aureus ATCC 25.923. As caracteristicas fisicas do tecido
foram analisadas pelas metodologias relatadas: gramatura pela NBR 70.006/88, estouro pela DIN 53.861/78 e
resisténcia a tracdo e alongamento pela ASTM-D 5.034/75. Os resultados microbiologicos, considerados basicos
para determinar o nimero maximo de reprocessamentos do tecido T1 dos campos duplos de algoddo padronizado
pela ABNT garantindo barreira microbiana eficaz, indicaram o numero limite de 65. Relacionando a ineficacia da
barreira microbiana dos tecidos de algodédo com as alteragdes das caracteristicas fisicas dos mesmos, a diminuicéo
da gramatura com base no reprocessamento 65 mostrou-se como elemento que sustenta teoricamente a quebra da
barreira microbiana. As alteracdes observadas nas outras caracteristicas fisicas de estouro, tracdo e alongamento
na direcdo do urdume e da trama ndo subsidiaram a possivel justificativa de quebra da barreira microbiana, apesar
da diminuicdo dos valores médios desses elementos. Esta diminuicdo ocorreu em outros momentos do
reprocessamento, sem que houvesse o comprometimento da eficacia da barreira microbiana.



m NORMAS OFICIAIS BRASILEIRAS PARA
_E - TECIDOS USADOS EMBALAGEM

INTRODUCAO

' :
Associacao Brasileira de Normas Técnicas

NBR 13.546/96 - Define campo dupio como a peca de tecido plano destinada
a proteger e acondicionar utensilios, instrumental ou roupas cirtirgicas e
forrar mesa de instrumental

NBR 13,917/97 - Determina as caracteristicas fisicas para a confec¢ao do
campo dupio

T T.
h’ £
sarja 2x 3x1
Lfspessura 0.40% 0,50%
gramatura 210 g/m | 260g/m

NBR 14.028/97 - Especifica as caracteristicas e condicoes para confeccao
de campo duplo como tamanhos, parametros a serem verificados na
inspecao visual, na metrologia para aceitacao ou rejeicao apés a confeccao
NBR 12.546/ 91 -Define os ligamentos fundamentais de tecidos planos (tela,

sarja e cetim)
10



>

MATERIAL E METODO

=

1

‘4 Etapa 2 — Testes de barreira microbiana

Inoculacao da
suspensao bacteriana,
100l por ponto

Fluxograma dos

Area de ScmxScm
demarcada em
vermelho no campo-
teste

. ==
w ~ impresso na superficie do agar

e —
baﬂ'eu'am SaO sangue com auxilio de uma placa

de Petri menor
Paulo, 1999

experimentos

mocrobjologicos

para teSte de Apos secagem do inoculo, (

verso do campo-teste era

Apoés “imprint”, incubacao
‘ ‘ do agar sangue por 24, 48
e 72h em placa de Petri
L

18






Considerando que um campo de algodao
duplo utilizado como embalagem para
material utilizado na assisténcia a saude
seja reprocessado pelo menos
S X por semana:

1 més =4 semanas X 5 =20
reprocessamentos por més.
1meés = 20 reprocessamentos
3 meses = 60 reprocessamentos

Reposicédo dos campos a cada 3 meses
(jan-mar=azul/abr-jun=cru/jul-set=verde/out-dez=rosa)



Outras experiéncias de controle....

* |dentificar a data do inicio do uso;
» Registrar a cada uso (quando passar pela area

do preparo) et o

25/05/2017

P




QOutras experiéncias....

Algodao tecido sem controle de reuso
- como embalagem secundaria -

Filme plastico
-como embalagem terciaria-

ATENCAO!

NAO DEIXAR DE VALIDAR A REMOCAO
DO AR E ENTRADA DO VAPOR EM
QUALQUER MODIFICACAO

INTRODUZIDA NA EMBALAGEM!




SELAGEM: TEMOS
DADO A DEVIDA
ATENCAO? ISO 11607

Fita Colante

, 9

A— , 3cm

6mm: 1 ou 3 linhas

Sem delaminacao
Teste de hermeticidade
Seal check®

PARAMETROS

() : B~ - »>Presséo
: » 4 »Temperatura
‘ N ' »Tempo
»Sem vincos ou dobras

Selagem intacta para uma largura predefinida



Polemica

‘@f

E seguro provar a esterilidade dos
materiais por meio de culturas
microbiologicas??



http://www.google.com.br/url?url=http://www.professoraangela.net/documents/47.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=uXgsVJOlDuPksAS5_YCQDA&ved=0CBwQ9QEwAw&usg=AFQjCNHz-K45XnCmj4-1_Pxtl8l8ZXppjg

NAO é possivel demonstrar auséncia
total de microrganismos !
Estima-se que apenas 1% das
bactérias existentes foram
identificadas atée o momento + amostra
cg)equena dos PPS + contaminacéao
acidental (0,1% USP; até 2% Daniel, 2016)

Product Sterility Testing ...
To Test or Not to Test?
That Is the Question

PR S (et ot S s M o Db b 31

As normas ISO NAO reconhecem o uso de teste de esterilidade do produto como
prova da seguranca da esterilizacao!



laxa de crescimento

Fatores fisicos relacionados ao
crescimento microbiano

Psicrofilo

Polaromonas vacuolata

Mesdofilo

Escherichia col

39

Termofilo

Bacilus stearothermophius
Thermococous cofer
60

88

Hiperterméfilo Hipe

Taxa de crescimento

Halotolerante
Staphylococcus Vibrio fischeri

aureus / /

Halofilo

&0 60

Temperatura (°C)

salinarum

—

NaCl (%)

Alcalifilicos

.

pH
Om
1

2

Acidez 3
crescente
4

5
6
Neutralidade Jjj
8
9

10
Alcalinidade
crescente (4

12

[

13,

il

Exemplo

Solos vulednicos, dguas
Fluidos gastricos

Suco de limdo

Drenado &cido de mina
Vinagre

Ruibarbo

Péssegos

Solo dcido

Tomates

Queijo americano
Repolho

Ervilhas

Milho, Salmdo, Camardo

Agua do mar

Solos naturais
alcalinos

l.agos alcalinos
Solugdes de sabdo
Amaonia caseira

Lagos ricos em
carbonatos

Cal (solugdo saturada)

Moles por litro de:
H* OH"
1 107

10" 10
102 107
10°% 10"
100t  1071°
10°  10°
10% 10°®

10¢  10°
109 10°
1% 104
(B
1072 1072
10 107

10°% 1




OUTRA POLEMICA

REESTERILIZACAO ?2??

« O que fazercom o
material de pronto
uso com data de
validade vencida? ‘




Estudo de caso... Posicionem-se

« Sou Enfermeira de CME, trabalho no Hospital XIRIRICA DA SERRA (nome ficticio), e
estou com uma duvida a respeito de uma solicitacdo do setor de hemodinamica que
esteve em reforma durante 6 meses e me solicita reesterilizacdo de cateteres de
angiografia com a data vencida. Os cateteres estavam intactos ainda em caixas de
papeldo. A solicitante estimou uma perda no valor aproximado de R$ 300 000,00
caso eu nao colaborasse. Gostaria de saber se a senhora pode me ajudar nesta
questéao.

201508 2017 8

S Teomcn Maroeo S F ko

O N s e A Tade
R e

Altemative Site

XEl 50

Imagem ilustrativa modificada extraida de google.com .br

Guiding Catheter



NOTA TECNICA
N° 01/2013/GEMAT/GGTPS/ANVISA

“O termo re-esterilizacao deve ser
entendido como processo de esterilizacao
de artigos ja esterilizados e nao utilizados
(Portaria Interministerial MS/TEM 482/99).
Deve ser utilizado exclusivamente quando
na duvida quanto a seguranca do
processo ou resultado da esterilizacao
Inicial. Nao pode ser utilizado como
orocesso que venha alterar o prazo de
validade de um artigo esterilizado e nao
utilizado no prazo definido pelo fabricante
(Lel 6360/76 art. 67 inciso IV)”.




PADRAO OURO n° 10 NO PPS:

4 QUALIDADE E
SEGURANCA NA

\ * ESTERILIZACAO




Metodos de esterilizacao

. TERMORRESISTENTES autoclavac;ao

estufa|rpc 15 DE 15/3/2012]

Art. 92 Nado é permitido o uso de

estufas para a esterilizacdo de
produtos para saude.

MANUAL.:

- TERMOSSENSIVEIS | , =
> AUTOMATIZADOS: ™*

(ager. es qui nicos)
» Oxido de etileno » Glutc ralueido
» Vapor a baixa » Acide »eracético
temperatura » O ofta leido
e formaldeido

» Gas/Plasma de RDC N° 8 de 27/2/2009
perc’)xido de hidrogénio



http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.northmed.com.br/sercon/autoclav/authosp1.jpg&imgrefurl=http://www.northmed.com.br/sercon/autoclav/autocl02.html&h=278&w=144&sz=10&hl=pt-BR&start=1&tbnid=W4jdjRJ6m3wMIM:&tbnh=109&tbnw=56&prev=/images?q=autoclave+hospitalar&svnum=10&hl=pt-BR&lr=

Uma pergunta: vocé confiaria num dentista
gue descontamina o instrumental em estufa?

-~
A) SIM! Dl\

C) DEPENDE!

170°C-1 hora
160°C-2horas




RECOMENDACOES : T og ESTUFA

RESTRINGIR PARA POS E
OLEOS.

NAO UTILIZAR O
CENTRO GEOMETRICO.

170°C = 1hora

- A

CARGA UNIFORME E DE
PEQUENA QUANTIDADE

VALIDAR O PROCESSO
COM A CARGA MAIS
PESADA.

NAO ABRIR A ESTUFA
DURANTE O CICLO.

USAR RECIPIENTES DE

CARREGAR A ESTUFA Moura MLPA. Estudo sobre a eficdcia do método de esterilizagédo pelo
ANTES DE LIGAR O calor seco, usando o forno de Pasteurestufa [tese livre-docéncia]. Rio de
Janeiro: Escola de Enfermagem do Centro de Ciéncias Bioldgicas e da
EQUIPAMENTO- Saude, Universidade Federal do Rio de Janeiro; 1990.



Avaliacao da eficacia da estufa de Pasteur
como eguipamento esterilizante em
consultorio odontologico do Distrito Central
de Goiania-Go. (Tavares, Tipple, 2005)

 n =101 consultorios odontologicos
* 46 (45,5%) indicadores bioldgicos

* Disposicao incorreta dos pacotes;
excesso de carga,; abertura intermitente
da porta da estufa durante o ciclo; sem
seguimento do tempo e temperatura
preconizados e equipamentos sem
manutencao.






FATOR UNICO QUE IMPACTA
NO SUCESSO DO PROCESSO
DE ESTERILIZACAO A VAPOR




1879
A FRENCH MICROBIOLOGIST
INVENTED THE AUTOCLAVE

CHARLES CHAMBERLAND

O processo de esterilizacdo por autoclave e

basicamente o mesmo desde sua criacdo, em 1880,
pelo pesquisador Charles Chamberland (1851/1908).

Pode-se afirmar que a revolucdo se deu sobre o
sistema de gestdo da qualidade de esterilizacao
(ABNT, 2010).







PRE-REQUESITO 1....
CONHECER A AUTOCLAVE E AS
LEIS DA FISICA QUE REGEM O
SEU FUNCIONAMENTO!

— L"_—_ BT ,_x:'-:’;*-‘v:‘- e

»

-—-;c-‘,——

| Temperatura da camara externa:
(0} o i .
22 C > que camara interna O agente esterilizante
€ a agua quimicamente
- . puraem forma de
— N— vapor saturado sob

_ -."_]* b | Pv-(ﬁJ’-l ~ presséo

| cadmio

',—“.Q{‘T .4 ey () g -




PRE-REQUESITO 2.... CONHECER 0OS
FUNDAMENTOS DA FISICA APLICADOS NA

ESTERILIZACAO POR VAPOR SATURADO SOB
PRESSAO

> CONDENSACAO DO VAPOR E LIBERACAO DO CALOR LATENTE;

—
L g~ Es
> 250° C |4t 1

> DOIS COPRPOS NAO OCUPAM O MESMO ESPACAO AO MESMO TEMPO! ONDE TEM AR, NAO TEM
VAPOR! 0 e —

Fontes de ar na camara interna (GNC): guarnicéo da porta, falha na bomba de vacuo, agua geradora
do vapor sem desgaseificagcao dentre outros;

AGUA “FERVE”/EVAPORA EM TEMPERATURA MUITO MAIS "
BAIXA NO VACUO: principio da secagem dos materiais/embalagens s &3 j
pelo fenbmeno da reevaporacéo do condensado (PV=nRT). z 5‘, = '
Teperatura Pressio Sobre Capacidade de Volume de 3 .

e
TS

. '
N ¥
I\“\k \ ' /
| !
.
0 )
S
.
.
I\

l 4
S )
. A
‘n;'vj.“"'
e | )

de ebulicdo , pressio aquecimento Vapor
"C) [kpa] | [bar] [bar)

Observacdes
[kcal kg steam) [V kg steam)

;\ \/ -

- Vacuo LipICo em ume
10 0.1 14560 s
UlioCGave




PRE-REQUESITO 3
CONVENCER-SE DA IMPORTANCIA DA

QI/QO/QD f
RESULTADOS DE MONITORES NAO BASTAM! e

ESTERILIZACAO
121° C 15 min
126° C10 min
134° C 3 min A
— (NBR ISO 17665-2/2013)



http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.oise.pref.gouv.fr/Images/tribunal.gif&imgrefurl=http://www.oise.pref.gouv.fr/Site/Demarches/rubriques_guide/Admin_Services/tribunaux/&h=151&w=157&sz=6&tbnid=HZ8w9NaQLxrX4M:&tbnh=87&tbnw=91&hl=pt-BR&start=1&prev=/images?q=tribunal&svnum=10&hl=pt-BR&lr=

Qualificacao de desempenho ou de carga
Padronizacao de um carregamento )

Uma questdo basica:
todos os itens atingiram
SAL 10°?

\‘\ Overkill

Essa certeza € a
condicao sine qua non
para colocar um conjunto
de unidades de material
num mesmo ciclo!




Como saber se SIM?

Qualificacao de carga ou de

474
caikas de
pldstica

*Segundo RDC ANVISA 15/2012, qualificacdo de desempenho vem
a ser evidéncia documentada de que o equipamento, apés as
qualificagbdes de instalacdo e operacdo, apresenta desempenho
consistente por no minimo 03 ciclos sucessivos do processo, com
pardmetros idénticos, utilizando-se pelo menos a carga de maior
desafio, determinada pelo servico de satde

llustragdes cedidas por Radar Hospitalar®



NA QUALIFICACAO DE
DESEMPENHO, E
IMPRESCINDIVEL

INCLUIR MATERIAIS
OCOI\/IPLEXOS'

... “Caracteristicas fisicas, podem gerar
uma mudanca adversa imprevisivel na
resisténcia a penetragcao do vapor”.



Pré requesito 4:
Monitoramente dos parametros de cadacarga |

INDICADOR FiSICO: PRINCIPAL !!!!

RDC ANVISA 15/2012

Art. 97 O monitoramento do processo de esterilizagao com
indicadores fisicos deve ser registrado a cada ciclo de
esterilizacao.

vapor de 4gua depois da esterilizagao) a amara seguranga Manémetro

Vapor

Valvula automatica ejetora é T " Regulador de pressio
ra fornecimento de vapor
fecha em contato com vapor

Linha de residuos Fornecimento de vapor

AVALIACAO DOS PARAMETROS CRITICOS PARA ESTERILIZACAO:
» O ciclo transcorreu conforme foi qualificado em todas as etapas de
CONDICIONAMENTO, ESTERILIZACAO E SECAGEM? N&o houve abortamento?
» Qual foi o tempo da rampa de aquecimento?
» Atemperatura nominal foi atingida? ldem presséo da camara interna? F zero?



Que outros monitores escolher?

Que caminho deves seguir? - respondeu o gato - Isso depende do lugar
onde quer ir. Se nao sabe para onde ir, qualquer caminho serve!

« POR QUE E PARA QUE PRECISO DO MONITOR?
“DE SERVO— PARA SENHOR”
« QUE CERTEZA QUERO QUE O MONITOR ME OFERECA?
- A INTERPRETACAO DOS RESULTADOS E COMPREENSIVEL E IRREFUTAVEL?
-  MANTEM INALTERADO DURANTE O TEMPO DE ARQUIVAMENTO?
« CUSTO EFETIVIDADE COMPATIVEL?
 DISPONIBILIDADE NO MERCADOQO?




... Monitores quimicos e bioldgicos: B&D, Indicador Bioldgico e
Indicadores Quimicos tipos 1, 5 e 6, pacotes desafio em cada ciclos de
autoclavacao...

VEVHOAYCLABED 14 1HE 0K + VIDENL BEOMME 11D

=> @) 13¢.c 32 nme ﬁw&g v




T mw— INDICADORES QUIMICOS

Art. 96 O monitoramento do processo de esterlllzagao deve ser realizado em cada carga em pacote
teste desafio com integradores quimicos (classes 5 ou 6), segundo rotina definida
pelo proprio CME ou pela empresa processadora.

Tipo 1: Fitas/embalagens impregnadas com tinta termo- qmmlca que sinalizam
a exposicao ao agente esterilizante. »

-]

Tipo 2: Teste especifico. Para vapor, segundo EN 285: Bowie- chk EN I1SO
11140-4, EM 867-5 e DIN 5892: PCD

Tipo 3:  controlaum Unico parametro essencial ao processo.

Tipo 4; indicador multiparamétrico: Ex: controla a temperatura e o tempo
necessarios para 0 processo de esterilizacado por vapor sob presséao.

1825 > B
$2 & 21 g
iF - — ™
iE A= B8k
3] >

By >~ = - I
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Tipo E; integrador: controla todos os parametros que impactam na garaintia da

esterilizagao. Resposta equivalente ao IB.
m para ciclos especificos com viragem tardia (Ex: ciclos para prions).
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Teste de BOWIE & DICK

Art. 93 E obrigatorio a realizacéo de teste para avaliar o desempenho do sistema

de remocao de ar (Bowie & Dick) da autoclave assistida por bomba de vacuo, no

primeiro ciclo do dia (RDC ANVISA 15/2012).
s z )

o g f

Teste Bowie & Dick
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Indicadores Bioldgicos (tipos 1, 2, 3

» Paragrafo unico do artigo 40. Na requalificacdo dos equipamentos de esterilizacdo deve-se incluir o
uso de indicadores bioldgicos e quimicos.

*Art. 99 O monitoramento do processo de esterilizacdo com indicador bioldégico deve ser feito
diariamente, em pacote desafio disponivel comercialmente ou construido pelo CME ou pela empresa
processadora, que deve ser posicionado no ponto de maior desafio ao processo de esterilizacéo,
definido durante os estudos térmicos na qualificacdo de desempenho do equipamento de esterilizacéo.

*Art. 98 No monitoramento do processo de esterilizagcdo dos produtos para saude implantaveis deve
ser adicionado um indicador biolégico, a cada carga. * Paragrafo Unico. A carga sO deve ser liberada
para utilizagc&o apoés leitura negativa do indicador biologico.

WAE FALE COMO ERA

O ROSTO DO "MATADOR

Tampa [—&

DE BACTERIAS"

3 -

Ind.quimico

S elo cultura

‘\
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AYRN
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\

~Ampola plastica




Estudo de caso... Posicionem-se

Sou Enfermeira de CME, trabalho no Hospital XIRIRICA DA SERRA (nome
ficticio), e estou com uma duvida a respeito do integrador classe 5 que
utilizo. Gostaria de saber se a senhora pode me ajudar nesta questao:

Faz alguns dias em que precisei cancelar um ciclo da autoclave ainda . _M
na etapa de aquecimento. Quando retirei o pacote desafio que estava |

junto a carga observei que o Integrador classe 5 ja havia mudado de cor, ens Lo e '
mesmo ndao iniciando a fase de esterilizagdo. Conversei com alguns kot 180 0106F
representantes da empresa que vende esse material para nés e a T M
explicacdo que me foi dada é que o Integrador Classe 5 muda de cor
guando entende que a temperatura ideal ja foi atingida (neste caso 134°),
nao importando ser ainda na fase de aquecimento.

O que tem me deixado bastante preocupada em relacdo a este
assunto € que, caso eu tenha algum contratempo na etapa de
esterilizagcdo (por algum motivo a autoclave ndo mantem a temperatura
adequada, ou o tempo de esterilizacao ficar abaixo do estabelecido) meu
integrador classe 5 ja tera virado e ndo acusara erro. Estou insegura com
relacédo aisso.

A explicacdo dos representantes da empresa esta correta? Esse fato
costuma acontecer? Solicitei amostra de integradores classe 5 de outras
marcas para fazer um teste, mas enquanto isso gostaria de saber se a
senhora ja ouviu algum relato igual a este.

Em anexo envio a foto da impressédo da Autoclave e do Integrador
classe 5 que retirei do pacote Desafio.

NENSERERNS
e
SENEHINES
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Aula MBA/CME-SP 11/05/2018

Porque um indicador quimico muda de cor quando o processo de esterilizagio é

- abortado em um minuto e o indicador biolégico é inativado
4 ( Houve sucesso no processo de esterilizagdo 7)
!1 min sterilization time
|3_4 e T T T T T T T T T T T T T I e oo e e s e sme—. e n e man e, —e—a oo ma—
|2.1 B EEEEAS RIS R AN RS EEEE R SRR E RS EE I RSN ssesadeslian s

Todos os FO de cada um
dos termpos acima de
1000 comde o
L S

Todas as temepraturas acima de 1000

C séo parte da esterilizacio e tém

00 4-Roder de inativaro B, . 7.1 LB
Stearothermophilus

Um FO de 15min é suficiente
para inativar um indicador
biolagico

Fy ClO1j00q0g 13| =) 10 14910 7| 1 |0.90.30. 404

Tempo de seguranca

20 T TTT requerido para R
abertura de uma
autoclave
i : pressurizada -
Fo 0 10 a0 30 -1(‘.'1 T [rrin]
Abertura
da

. autoclave
Pereira, 2018




Pass/fail conditions of biological and chemical indicators

Example of pass/fail conditions of steam sterilization indicators with a stated value (SV)

at 134°C

Indicator Type Standard Fail-Time [min] | Pass-Time [min]
Biological indicators EN ISO 11138-1 + 3 0,33 1
Chemical indicators class 5 2,25 3
Chemical indicators class 6 EN IS0 11140-1 2,7 3

Biological indicators

[

0 0,33 1 min :

Esporo bacteriano do
Chemical indicators class 5 Geobacillus stearothermophilus
" z (AAM1,2010)

I _—- - ;

0 2,25 3 min = 10 ;

Chemical indicators class 6 Kl

I —min

0 27 3 ?
—— fail :
— pass ) Overkill
] uncertain (pﬂSS or fall) Kaise U. 2017 ;

106




Principais diferencas entre IQ e IB

10 B

Menos valorizados pelas Mais valorizados pelas
autoridades oficiais. autoridades oficiais:
manipulacao de VIDAS.

Maior uniformidade: Menor uniformidade;

portanto, mais facil a portanto, mais dificil a
interpretacdo. Controverso® Interpretacao.Controverso*
Uso do material Inutilizacao do material
monitorado. monitorado (interno).

Resultado instantaneo. A incubagao demora 1h, 3h,
48h, 1 semana.

Menor custo do que IB.
4 Nao em todos os pacotes da

Em cada pacote carga.

Documentagao no
prontuario do paciente

*Graziano, K.U., 2005: resposta n&o uniforme dos IBs. Pesquisa n&o publicada.




Métodos de esterilizagao para materiais termossensiveis:
variaveis a serem consideradas nos métodos “gasosos”

Limpeza

Esterilizacao

DIFUSIBILIDADE/COMPATIBILIDADE/TOXICIDADE/CUSTO/TEMPO
1000 PADRAO OURO ++++ $ 4+
100 SEM RESTRICOES ++

CENUL@SE +
UMIPRDE
LUMEN®ESTREITO/LONGO




PADRAO OURO n° 11 NO PPS:
Controle dos fatores criticos na esterilizacao
padrao ouro por vapor saturado sob pressao

Autoclave que ndo seja “Frankenstein” incluindo o preé requisito de gerador de vapor e
bomba de vacuo adequadamente dimensionada a capacidade da autoclave.

Pureza do agente esterilizante. Agua geradora do vapor seguido
EN 285/20009.

Agua desmineralizada: <
5 uS/cm
(NBR ISO 17665-1)

Controle de gazes nao condensaveis no vapor gerado < 3,5% GNC/100 mL do condensado
(teste de estanqueidade; recurso do desgaseificador)

Titularidade do vapor 2 95%.

Controle efetivo da qualidade do vapor
QI/QO/QD (com inclusdo do maior desafio).
Analise do registro mecanico do ciclo = quallflcagao
Tempo de rampa de aquecimento < 3’

MATERIAL SECO! TE——

Taxa de letalidade FO>15" [ENSEG—_G_

A esterilidade sera obtida quando :

Condensado do
vapor

'dt7 1 7,1 [1—1'91,1]
2!';—1 > _[quflo

finalmente : F jlo( )dt (@)



PADRAO OURO n° 12 NO PPS:
garantir rastreabilidade

Secao Il Art. 4° RrocAnvisa 152012

XXV - rastreabilidade: capacidade de tracar o histérico do
processamento do produto para saude e da sua utilizacdo por meio
de informacdes previamente registradas.




Estudo de caso motivacional

* Sr Joao, operado de protese de joelho
em abril de 2016, abre um processo
judicial para reparacao civil, penal e
administrativa em agosto de 2017
devido a ISC profundo, tendo como
desfecho o0 explante da protese.
Dentro do processo auditorial, a
comissao de sindicancia interna do

hospital ira auditar o CME.




“Inquerito” auditorial.....
REGISTROS

Em qual autoclave foi esterilizada?
Era autoclave qualificada QI/QO/QD?
As caixas cirurgicas fizeram parte do QD’?
Qual foi o resultado/dia do B&D e IB da autoclave?
O ciclo “correu” sem intercorréncias?
E o liberador da carga do ciclo?

E o IQ 5/IQ6 dentro da caixa?

b/ |
WL/ e
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»No momento do
registro de um

produto como
reuso proibido a
ANVISA nao se
opOe a indicacao
do fabricante
PAPAPAP PRI AP AP AP AP RO AP AP AP AP

»A incorporacéao da
biotecnologia de
alto custo em “carcacas”
de material plastico ou
elastomeéricos redundou
em produtos de reuso

»Nem todos os produtos de
reuso proibido, de alto custo,
tém um equivalente reutilizavel
como opcéao: falta uma politica
norteadora para fabricacao de
PRP de alto custo... Ou...

proibido de alto custo. Tecnicamente impossivel?

»Seguradoras e

AT e:ng;Lijga?e
dree:'?rlijr?geecr]rllje do NAO Pratica do
v 0 pagamento integral desperdicio reuso de
»>A legislacao atual RDC 156/2006 prod utos
mormitom e norteiam o reuso de adquiridos

como sendo
REUSO PROIBIDO

produtos adquiridos como RP,
apesar das dificuldades na
sua implementacéao.
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IMPORTANTE CONSIDERACAO:
Reuso visa economia, porem...




OUTRA IMPORTANTE

CONSIDERACAO e
SO EXISTE O REUSO PORQUE S
O CENTRO DE MATERIAL E

- : ]
», k4
N\
d \
\
:
: i s :
N
- _' -
»
1

o = ESTERILIZACAO (CME)
S ASSUME
"" O PROCESSAMENTO!

PORTANTO.... O CME DEVE
ESTABELECER CRITERIOS MUITO
RIGOROSOS E CLAROS A FIM DE
SUBMETER A APROVACAO DO
COMITE DE PROCESSAMENTO DE
PRODUTOS PARA SAUDE!







Fluxo 1 paratomada de decisao
sobre reuso*

O material de uso uUnico é
material de implante?
Risco de estar contaminado
com 0s prions?

Seqguir os fluxos
2 (esterilidade) e
3 (funcionalidade)

* Draft Guidance for Industry and FDA Staff Pocessing/Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings: Validation
Methods and Labeling DRAFT GUIDANCE
This guidance document is being distributed for comment purposes only. Document issued on: May 2, 2011



1. O material de uso ’ ’
F I 2 Unico é ndo critico?

para
d 2. Ha evidencia de que o reuso aumente
i de infeccédo h ital d
tomada S padein e ot
de
u ~
decisao

3. A conformacao do
4. A dificuldade

material de uso Unico :

impede a limpeza, equivale adeum Baixo risco

desinfeccao/ material
ilizacdo? ermanente? -
esterilizagéo? P =

TR

e — Vi—

_——

=

Risco
Intermediario

'74‘-"7 — .

D

5. Ha protocolo
consensual recomendado
por OEM" ou CDRH" para

reprocessamento?

Risco
Intermediério

6. E um mate
*OEM = Original Equipament Manufacturers.

*CDRH = Center for Devices and Radiological Health
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Fluxo 3
para
tomada de
decisao
sobre
reuso

(funcionalidade)

| —p

continuacao

1. HA EVIDENCIAS QUE SUGEREM

QUE 0 REUSO DE MATERIAL DE USO UNICO PODE

AUMENTAR O RISCO DE INJURIAS QUANDO AIOBISCO
COMPARADO AO MATERIAL NOVO ?

2. A FALHA NO DESEMPENHO PODE
A T ks 2a. HA prOTOCOLO
. CONSENSUAL
PARA TESTE
DE AVALIACAO
DO DESEMPENHO
DO MATERIAL
RECOMENDADO
PELA OEM OU

. CDRH QUE DETECTA
3. PODE O MATERIAL DE USO UNICO ALTERACOES

CONTER MATERIAL, REVESTIMENTO =

OU OUTRO COMPONENTE QUE PODE SE ou Elné'PRRlz)Z(‘IQE%gSMLéiQTO 9

DANIFICADO OU ALTERADO PELO USO UNICO OU PELO :
REPROCESSAMENTO E/OU REESTERILIZACAO NO

QUAL O DESEMPENHO PODE SER AFETADO
SIGNIFICATIVAMENTE ?

4. HA PROTOCOLO CONSENSUAL PARA 2b. O DESEMPENHO
TESTE DE DESEMPENHO DO MATERIAL PODE SER AVALIADO
RECOMENDADO PELA OEM OU CDRH POR INSPECAO
QUE DETECTA FALHAS NA FUNCAO ? VISUAL ?

5. 0 DESEMPENHO PODE SER
AVALIADO POR INSPECAO VISUAL ?

ALTO RISCO ®

RISCO
INTERMEDIARIO

OEM = Original Equipament Manufacturers.

CDRH = Center for Devices and Radiological Health

FDA - 2011






REFABRICANTES

Clear Medical ™

Distributor of Remanufactured Brand Name
Surgical Devices

ClearMedical drives significant cost savings by
selling high-volume, disposable, FDA approved
laparoscopic, arthroscopic, and general surgical
devices at reduced prices.

ClearMedical collects used Single-Use-Devices
(SUDs) from hospitals, reprocesses them consistent
with FDA approvals, and sells them to hospitals and
surgery centers wanting to reduce supply
acquisition costs.

Our device list includes:

Harmonic Scalpels - Ethicon ® Get more info about innovative
Trocars - Ethicon®, US Surgical® high-tech reprocessing
(AutoSuture®) 'ofoomplcx mcdiul dovk'ns
Laparoscopic Instruments - Ethicon®, US o
Surgical® (AutoSuture®) ~<=> High-Tech Reprocessing Video
Clip Appliers - Ethicon®, US Surgical®

(AutoSuture®)

Linear Cutters and Staplers - Ethicon®

Bone Shavers - Linvatec®, Smith & Nephew®,
Stryker®

ClearMedical products are remanufactured with
FDA approvals, individually tested, and packaged in
box level quantities. Hospitals and Surgery Centers
purchase these devices, t?/plcally at a 30% savings ,
directly from ClearMedical or through one of our
distributors.

*ClearMedical is not affiliated with Ethicon Endo-

Surgery, US Surgical, ConMed, Smith & Nephew, or

Stryker. Ethicon is aregistered trademark of

Johnson & Johnson. AutoSuture and US Surgical

are registered trademarks of Tyco Healthcare Group = .
LP. Linvatec is a registered trademark of ConMed reprocessing.
Corporation. Stryker is a registered trademark of of complex

Stryker Corporation. medical devices




IMPLICACOES LEGAIS
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E Brasil
: MS - ANVISA

Reuniao de peritos (1985)
Portaria n®4 (1986): Definicoes e Lista de produtos de uso
unico proibido de reprocessar.

Consulta Publica n° 98 (06/12/2001)

Portaria n® 936 (06/12/2002) da Secretaria de Assisténcia a
Saude: Protocolo para reprocessamento de grampeadores

Consulta Publica n® 17 (19/03/2004)
Audiéncia Publica em 03/06/2005
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 30 16/2/2006.
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 156 11/8/2006.
Resolucao RE n° 2.605 11/8/2006.

Resolucao RE n° 2.606 11/8/2006.
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RDC 156, REs 2.605 e 2.606

« RESOLUCAO - RDC No- 156, DE 11 DE AGOSTO DE 2006

DispOe sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de
produtos medicos, e da outras providéncias.

« RESOLUCAO - RE No- 2.605, DE 11 DE AGOSTO DE 2006

Contem a lista de produtos que nao podem ser
reprocessados.

« RESOLUCAO - RE No- 2.606, DE 11 DE AGOSTO DE 2006

DispOe sobre as diretrizes para elaboracao, validacao e
Implantacao de protocolos de reprocessamento de
produtos meédicos e da outras providéncias.



Uso unico
Proibido reprocessar

1. Agulhas com componentes, plasticos ndo desmontaveis; 2. Aventais descartaveis; 3. Bisturi para laparoscopia com fonte geradora de energia, para corte
ou coagulacéo com aspiracao e irrigacdo; 4. Bisturis descartaveis com lamina fixa ao cabo; (funcionalidade) 5. Bolsa coletora de espécimes cirdrgicos; 6.
Bolsas de sangue; 7. Bomba centrifuga de sangue; 8. Bomba de infusédo implantavel; 9. Campos cirirgicos descartaveis;

10. Canulas para perfusdo, exceto as canulas aramadas.;11. Cateter de Baldo Intra-aértico;

12. Cateter epidural; 13. Cateter para embolectomia, tipo Fogart; 14. Cateter para oxigénio;

15. Cateter para medida de débito por termodiluicdo; 16. Cateter duplo J, para ureter;

17. Cateteres de dialise peritoneal de curta e longa permanéncia;18. Cateteres e valvulas para derivagdo ventricular;

19. Cateteres para infusdo venosa com lume unico, duplo ou triplo; 20. Cobertura descartavel para mesa de instrumental cirirgico;

21. Coletores de urina de drenagens, aberta ou fechada; 22. Compressas cirargicas descartaveis;

23. Conjuntos de tubos para uso em circulagéo extracorpérea; 24. Dique de borracha para uso odontoldgico;

25. Dispositivo para infusao vascular periférica ou aspiragdo venosa; 26. Dispositivo linear ou circular, ndo desmontavel, para sutura mecanica;
27. Drenos em geral; 28. Embalagens descartaveis para esterilizagao de qualquer natureza;

29. Equipos descartaveis de qualquer natureza exceto as linhas de dialise, de irrigacéo e aspiracao oftalmolégicas;

30. Esponjas Oftalmolégicas; 31. Expansores de pele com valvula;

32. Extensdes para eletrodos implantaveis; 33. Equipos para bombas de infuséo peristalticas e de seringas;

34 Extensores para equipos com ou sem dispositivo para administracao de medicamentos

35. Filtros de linha para sangue arterial; 36. Filtros para cardioplegia;

37. Filtros endovasculares; 38. Fios de sutura cirargica: fibra, natural, sintético ou colageno, com ou sem agulha;

39. Geradores de pulso, implantaveis; 40. Hemoconcentradores; 41. Injetores valvulados (para injecdo de medicamentos, sem agulha metalica);
42. Lamina de Shaiver com diametro interno menor que 3mm; 43. Laminas descartaveis de bisturi, exceto as de uso oftalmolégico;

44. Lancetas de hemoglicoteste; 45. Lentes de contato descartaveis;

46. Luvas cirtrgicas; 47. Luvas de procedimento; 48. Oleos de silicone Oftalmoldgico e solugdes viscoelasticas oftalmoldgicas;

I49. Oxigenador de bolhas; 50. Oxigenador de membrana; 51. Pingas e tesouras ndo desmontaveis de qualquer didmetro para cirurgias video assistida
aparoscopica;

52. Produtos implantaveis de qualquer natureza como: cardiaca, digestiva, neurolégica, odontologica, oftalmologica, ortopédica, otorrinolaringologica,
pulmonar, urolégica e vascular. 53. Punch cardiaco plastico; 54. Reservatorios venosos para cirurgia cardiaca de cardioplegia e de cardiotomia;
55. Sensor débito cardiaco; 56. Sensores de Presséo Intra-Craniana;

57. Seringas plasticas exceto de bomba injetora de contraste radioldgico.

58 Sondas de aspiragdo; 59. Sondas gastricas e nasogastricas, exceto as do tipo fouché;

60 Sondas retais; 61 Sondas uretrais e vesicais, exceto uso em urodinamica;

62. Sugador cirdrgico plastico para uso em odontologia; 63. Registro multivias de plastico, exceto os mdltiplos, tipo manifold;

64.Cupula isoladas para transdutores de pressao sangiinea;

65.Trocater ndo desmontavel com valvula de qualquer diametro;

66.Tubo de coleta de sangue.

RE No- 2.605, DE 11 DE AGOSTO DE 2006




A legislacao atual da as Diretrizes para
protocolos de reuso 1
v N&o estar na RE 2605.

v Analise de custo -beneficio
justificada.

reuso v Tecnologia de reprocessamento
compativel com o produto.

v Produto permite
1 rastreabilidae/controle do n® de
reprocessamentos.

. v Instituicao tem acesso a
Para cada tipo i
e marca metodos de controle de
gualidade

Protocolo de




PROTOCOLO VALIDADO

* O que ¢ validado? Nao esta claro...

* Mas, ha consenso de que o produto de
reuso deva garantir:

— Limpeza

— Esterilidade

— Apirogenicidade
— Funcionalidade

— Niveis aceitaveis de residuos de ETO e
outros agentes quimicos esterilizantes

— Controle de usos




» A lista representa protecao do paciente?

»Por gue nunca fol atualizada? E os PRP
lancados apods agosto de 20067

»Reconhecimento das validacoes do POPs de
reuso? RE 2606 sem “pistas” de como validar!!

» Diferentes rigores nos testes de validacao de
reuso pelos Servicos de saude. Quem julgou?



QUAL TEM SIDO A NOSSA POSTURA?




PADRAO OURO n° 13 NO PPS:
DESINFECCAO *

Os métodos de 5
desinfeccao sao todos
iguais?

1



http://www.google.com.br/url?url=http://www.solostocks.com.br/venda-produtos/packaging-empacotamento/outros-produtos-packaging/balde-com-tampa-e-alca-12-litros-1029817&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=mK8iVPv-KdOONu3OgLgD&ved=0CCQQ9QEwBzhQ&usg=AFQjCNG_VP_t8CvIgzbi8GYINh4BsJdIPg




CHECK LIST PARA DESINFECCAO
QUIMICA MANUAL POR IMERSAO
(gestao de risco)

\am/ '
rotI
QUIMICO

1. PPS estavam absolutamente limpos? MANUAL

Solucao com concentracao do ativo preservada?

3. Material completamente Iimerso na solucao?
Lumens preenchidos? O que fol feito se o material
ficou “boiando”?

N

4. Controle do tempo recomendado pelo fabricante foi
seguido? Utilizou crondmetro com alarme?

5. Como retirou o material da solucao?

6. Em que pia fol enxaguado? Com que qualidade da
agua?

/. Como foram secados?

8. Em que embalagem foil acondicionado?


http://www.google.com.br/url?url=http://www.solostocks.com.br/venda-produtos/packaging-empacotamento/outros-produtos-packaging/balde-com-tampa-e-alca-12-litros-1029817&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=mK8iVPv-KdOONu3OgLgD&ved=0CCQQ9QEwBzhQ&usg=AFQjCNG_VP_t8CvIgzbi8GYINh4BsJdIPg

Classificacao dos materiais
(Spaulding, 1968)

* CRITICO ‘ Limpeza +
(tecido nédo colonizado - estéril) .

« SEMI-CRITICO :>L|mpeza + Desmfecgao TI+ nlvel
(teC|do colonlzado) R 5 =%,

* NAO CRITICO mmmm)p Limpeza (s / mat. organica)
(pele integra ou contato indireto)

Obc: Limpeza + desinfeccao de | nivel (c / mat. organica) "


http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.fami.com.br/imagens/produtos/plastico/pequena/6420-02.jpg&imgrefurl=http://www.fami.com.br/material/plastico.htm&h=79&w=150&sz=7&tbnid=Cw0nS1g3aIgf2M:&tbnh=47&tbnw=90&hl=pt-BR&start=19&prev=/images%3Fq%3Dcub
http://www.suru.com/guedel.jpg
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://poldruk.opalnet.pl/sklep/images/katalog/Apteczki/Wyposazenie/ambu.jpg&imgrefurl=http://poldruk.opalnet.pl/sklep/popup_image.php%3FpID%3D258&h=299&w=303&sz=12&hl=pt-BR&start=5&tbnid=7_g1nHzfvFQZ7M:&tbnh=114&tbnw=116&prev=/images%3Fq%3Damb%25C3%25BA%26gbv%3D2%26svnum%3D10%26hl%3Dpt-BR
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Estudo de caso

Qual a indicacao que vocéeé faria como o melhor
método de desinfeccao de alto nivel para
Inaladores e materiails de assisténcia
ventilatoria?

a) Glutaraldeido a 2% por 30’; 5
b) Hipoclorito de sodio de 0,5 a 1,0 % por 30’;

c) Acido peracético na concentracdo e tempo
recomendado pela formulacao;

d) Termodesinfetadora 70°C por 30’.


http://www.google.com.br/url?url=http://sp.quebarato.com.br/sao-paulo/traqueias-circuitos-respirador-anestesia__2E0C0D.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=TK4iVKydNcWnggT304GYCw&ved=0CDYQ9QEwEA&usg=AFQjCNHFcfJRTzqgia6Xn103chQ5WvE6sg

DESINFECCAO:

*QUIMICA MANUAL

glutaraldeido 2%, acido peracético, ‘

Ortoftaldeido, alcool 70% (p/v),
quaternario de amonio,
compostos fenolicos, cloro, etc....

*QUIMICA
AUTOMATIZADA

-TERI\/IODESINFEC(;AO
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e Lavadora

« “Pasteurizadora”

TERMODESINFECCAO
Tecnologias disponiveis

termodesinfectadora




Materiais semi-criticos para terapia respiratoria - métodos térmicos




Motivos ... Fisicos x Quimicos

 Nao deixaresiduos toxicos no material;

* Nao polui o eco-sistema;

 Padronizacao do procedimento;
 Reprodutividade (automatizado);

» Minimiza erros humanos; e on ]

* Registro do ciclo realizado; 1

 Menor exposicao ocupacional.


http://3.bp.blogspot.com/__SWdEUkPJkQ/SgKvKjfEG0I/AAAAAAAAAzw/91zd_jeZCTA/s320/cabo_de_guerra.jpg
http://www.google.com.br/url?url=http://livredeacne.blogspot.com/2009/09/poros-tipo-queijo-suico-x-pele-bonita.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=7LAiVLPQC5SzggS45IKABw&ved=0CB4Q9QEwBA&usg=AFQjCNFz-VeScHIPQ8u1dyLYsmWV-jD8FA

PPS NAO criticos PPS SEMI criticos

O QUE DIZ A NBR ISO 15883-1/2: Tabela Ay jeaigade) ?

A; 60

Tempo

A; 600

Tempo

Tempo

95°C

19s

95°C

19 s

95 s

90°C

6 s

90°C

1 min

5 min

865°C

65°C

60°C

3°C

3 min

15 min

50 min

30 min

150 min

0°C

100 min

500 min

65°C

20 min

1600 min

Calculado a partir do parametro 80° C por 10’ A0=X 10 (-Treh X At

y4

NBR ISO 15883-1/2/2013




EVIDENCIA CIENTIFICA

Rutala, Weber, Gergen e Gratta (2000) realizaram
um estudo no qual avaliaram a eficacia dos
parametros empregados pela lavadora
pasteurizadora. Utilizaram tubos plasticos e
metalicos com diametro de 3 mm e comprimento 40
cm, que foram inoculados com 10* a 10° UFC de
microrganismos-teste e submetidos a
pasteurizacdo por 70°C por 30 minutos. Os dados
demonstraram a completa eliminacao de alto
namero de bactérias vegetativas (Staphylococcus
aureus, Klebsiella pneumoniae), fungos (Candida
albicans); Mycobacterium terrae, porém, oS
Bacillus subtillis n&o foram completamente
eliminados. Nesse estudo, os autores concluiram a
eficiéncia da lavadora pasteurizadora para o
equipamento de assisténcia ventilatoria e de
anestesia e enfocaram a pasteurizacdo como uma
alternativa para a desinfeccéao de alto nivel.

30 Minutes Pasteurization Cycle
Easy to Load

Requires Floor Space: It requires no floor
space or special installation, and is optimal for
sleep clinics or sterile processing departments.
High level Disinfection: High level disinfection is
achieved by pasteurization: submersion in hot
water at 160°F to 170°F for 30 minutes.
Pasteurization Recognized: Pasteurization has
been recognized for many years as a safe and
effective, non toxic method of high level
disinfection for semi critical items by CDC,
JCAHO, APIC and the CSA.

Thermostatically Controlied: Thermostatically
controlled heater — maintains pasteurization
temperature.

Perforated Parts Basket —: Perforated parts
basket — rotates to release trapped air and
drain water.

Displays Cycle Time: Timer — displays cycle
time remaining.

Naturally Prints: Printer — naturally prints record
of pasteurization cycle for easy recordkeeping.
Stainless Steel Tank: Stainless steel tank and
lid for long life and durability.

Rust Proof Aluminum: Rust proof aluminum
exterior.




TERMODESINFETADORAS

NBR ISO
15883-3

NBR ISO 15883-4



Qualificacoes das Lavadoras Termo
Desinfetadoras:

> 1.QUALIFICACAO DE INSTALACAO

Consiste basicamente na verificagcao do local de instalacdo dos equipamentos,
a fim de garantir que as instalagbes atendam aos requisitos recomendados
pelo fabricante:

Alinhamento

Nivelamento

Tensao

Sentido de rotacdo da bomba de circulacéo

Estanqueidade das valvulas

Verificagcao da estanqueidade das portas

Verificacao do sistema de travamento e seguranca das portas
Verificacao do sistema de drenagem

Afericao do sistema de dosagem

Testes funcionais do equipamento




Continuacao....Qualificacoes das Lavadoras

Termo Desinfetadoras:
> 2. QUALIFICACAO DE OPERACAO

Consiste na verificacdo das condi¢cOes operacionais dos equipamentos. Sao
verificados principalmente os controles operacionais, comandos de acionamento,
funcionalidade de itens acoplados e é realizada a
 Configuracoes dos ciclos

« Teste de todos os ciclos (sem carga)

« Teste de todos os ciclos (com carga)

« Verificacado de detergente e lubrificante

 Teste de sujidade




Continuacao....Qualificagcoes das ——
Lavadoras Termo Desinfetadoras: =

> 3. QUALIFICACAO DE DESEMPENHO

Consiste na comprovacao de que o equipamento

atende perfeitamente ao uso pretendido. Neste caso e

feita a verificacdo do equipamento quanto a exatidao dos resultados
(reprodutibilidade e repetibilidade). Todos o0s resultados séo
confrontados com as recomendacoes e especificacoes do fabricante.




MONITOR DE TEMPERATURA
(LTD)
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O QUE FAZER NA AUSENCIA DE MONITORES PARA

TERMODESINFECGAO? CHECK LIST DOS
PROCESSOS ‘

CARREGAMENTO: Y B

Certifique-se de que os bragos de lavagem possam gi?ﬁ‘%‘%’ )
livremente sem tocar nos materiais. Detergente que nao e%?,um

Todos os instrumentos devem estar abertos durante a Iimpe?a.

Coloque todos os cabos em uma bandeja separada. Para evitar que oS
cabos sejam danificados, use uma bandeja com tampa.

Desmonte o produto SEMPRE QUE possivel. \ id
Coloque todas as partes pequenas em L
bandeja de trama fina com tampa. "‘\}
Deixe espacos entre os instrumentais, n
Coloque materiais pesados sob os mais leves.’
Distribua caixas grandes
em mais de um cesto




POSICIONAMENTO DOS PPS
LTD
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CUIDADQOS!

EXECUTAR
» Programa de auto limpeza

31 > Limpeza dos racks

» Limpeza das conexdes
L

EXECUTAR
» Manutencdes preventivas
» Manutencoes corretivas

Limpeza diaria
dos
drenos e cestos

Art. 37 Deve ser realizada qualificagcao de instalacao, qualificacao de operacao
e qualificacdo de desempenho, para os equipamentos utilizados na limpeza
dos automatizada e na esterilizagdo de produtos para saude, com periodicidade
minima anual

Limpeza semanal

bracos aspersores

Art. 39 A qualificacéo térmica e a calibracédo dos instrumentos de controle e
medicao dos equipamentos de esterilizagdo a vapor e termodesinfeccéo e as
requalificacdes de operacado devem ser realizadas por laboratorio capacitado,
com periodicidade minima anual. (RDC ANVISA15/2012)



TodoS oS
materiais semi-
criticos séo

passiveis de
Termodesinfeccao
NAO!




Desinfeccao de endoscopios:
como fazer?




Desinfetantes quimicos

Desinfeccao
(SEMI-CRITICO)




MECANISMO DE ACAO DA DESINFECCAO QUIMICA

ESPOROS BACTERIANOS < Aldeidos
MAIOR Bacillus subtillis AItO vael 4

RESISTENCIA Acido peracetico
Perdxido de hidrogénio

Nivel Intermediario

MICOBACTERIAS

4 0 1]
NAO LIPIDICOS cloro organico, fenol sintético,
g Ppoliovirus hipoclorito de sédio (0,5%-1%)
FUNGOS
Candida spp

BACTERIAS VEGETATIVAS Baj Nivel
Pseudomonas aeruginosa alxo Ive

hipoclorito de sodio 0,02%

VIRUS MEDIOS OU
MENORA LIPIDICOS
RESISTENCIA virus HBV, HIV

(Spaulding, 1957)



Etapas do reprocessamento de
Oticas flexivels

Evitar que o material bioldgico resseque (pre-lavagem no local
do procedimento: aciona o canal de ar e agua).

Teste de vedacao

Imersao em detergente com pecas desconectadas: remover as
valvulas (aspiracao/ar e agua/tampa do canal de biopsias);
preenchimento dos lumens.

Remocao mecanica da sujidade: pull thru, escovas/esponja e
jatos de agua sob pressao.

Enxague abundante e cuidadosa.
Remover excesso de agua.

Desinfeccéo de alto nivel / esterilizacéo.
Enxague abundante com agua potavel
(remocéao do desinfetante quimico).
Rinsagem com alcool 70% (p/v).
Embalagem protetora apos secagem.
Prazo de validade indefinida... Amém!




CAPSULAS PARA ENDOSCOPIA




Desinfetantes quimicos

Desinfeccao
(SEMI-CRITICO)




GLUTARALDEIDO CONFORME COM A RDC ANVISA

n° 35/2010: OTIMO PARA EQUIPAMENTO / PESSIMO
PARA PROCESSAMENTO E SAUDE OCUPACIONAL!

VANTAGENS

« Compatibilidade
« | Custo?

 Estabilidade de 14 a 28 dias
* Recursos para
monitoracao da[] e pH que
assegura o reuso




ACIDO PERACETICO CONFORME COM A RDC ANVISA n°
35/2010 PESSIMO PARA EQUIPAMENTO / OTIMO PARA
PROCESSAMENTO E + SAUDE OCUPACIONAL!

VANTAGENS

 Rapidez a partir de 10’

« Estabilidade formula
dependente (1 a 30 dias)

* N&o fixa matéria organica
residual

« Facil enxague

 Recursos para
monitoracao da | |
gue assegura o reuso

« Baixatoxicidade ??7?




ATENCAO PARA DIFERENTES FORMULACOES E
INDICACOES DO ACIDO PERACETICO

FORMULA 1
» Acido Acético + Per6xido Hidrogénio < Acido Peracético (0,2% -
0,35%) + Agua (U ph)

FORMULA 2

+ acetilcaprolactama + peréxido de hidrogénio = Acido Peracético
(0,15%-0,09%) (ph 5,5-7)

FORMULA 3

 perhidrélise de tetraacetiletilenodiamina -TAED = Acido Peracético
(0,3%- 0,1%) (ph 7,5-8,5)- agitagao 15’

FORMULA 4...5...6...




ORTOFTALDEIDO CONFORME COM A RDC ANVISA
n° 35/2010: OTIMO PARA EQUIPAMENTO / PESSIMO
PARA PROCESSAMENTO E SAUDE OCUPACIONAL!

VANTAGENS

« Compatibilidade
 Estabilidade (7 a 14 dias)
 Rapidez (a partir de 12’)
* Recursos para monitoracao da| ]
gue assegura 0 reuso
Vienos toxico/volatil do que o

glutaraldeido




LEGISLACAO: SAUDE
OCUPACIONAL

Art. 55 A sala de desinfeccdo quimica deve conter bancada com uma cuba para limpeza e uma cuba
para enxague com profundidade e dimensionamento que permitam a imersdo completa do produto ou
equipamento, mantendo distanciamento minimo entre as cubas de forma a nédo permitir a
transferéncia acidental de liquidos.

Art. 56 O sistema de climatizacdo da sala de desinfec¢cdo quimica deve atender além do disposto nas
normatizacdes pertinentes, 0s seguintes itens:

| - Garantir vazao minima de ar total de 18,00 m3/h/m?2;

Il - Manter um diferencial de presséo negativo entre os ambientes adjacentes, com presséao diferencial
minima de 2,5 Pa; EAEXIGENCIA DE ANTE SALA? PARA TODOS OS ATIVOS QUIMICOS INDEPENDENTE DA VOLATILIZACAO?

lIl - Prover exaustéo for¢cada de todo ar da sala com descarga para o exterior da edificacao.
Paragrafo unico. O ar de reposicao pode ser proveniente dos ambientes vizinhos, exceto da area suja.
RDC ANVISA 15/2012 e 6/2013

Toxicidade do Glutaraldeido

= Hipoclorito
Acido peracéti

QUIMICO MANUAL QUIMICO AUTOMATIZADO


http://www.google.com.br/url?url=http://www.solostocks.com.br/venda-produtos/packaging-empacotamento/outros-produtos-packaging/balde-com-tampa-e-alca-12-litros-1029817&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=mK8iVPv-KdOONu3OgLgD&ved=0CCQQ9QEwBzhQ&usg=AFQjCNG_VP_t8CvIgzbi8GYINh4BsJdIPg

sujidades

G
s [
,Mislen““ej Zﬁ Auséncia de

s

«Imerséao/contato completo %
(preencher lumens)

*Expor o material pelo tempo ¢
Indicado pelos fabricantes, e %
aprovado pelo registro na ANVISA

« Controlar a concentracao e
0 pH quando a solucao for
reutilizada (glutaraldeido,
acido peracetico, Ortoftaldeido e outros).

Art. 90 O CME deve realizar a monitorizacao dos
parametros indicadores de efetividade dos
desinfetantes para artigo semicritico, como
concentracao, pH ou outros, no minimo 1 vez ao dia,
antes do inicio das atividades.

§ 1° Os desinfetantes para artigo semicritico devem

ser utilizados de acordo com os parametros
definidos no registro do produto.

§ 2° Os parametros, inicial e subsequentes, dos
desinfetantes para artigo semicritico, devem ser
registrados e arquivados pelo prazo minimo de cinco
anos.
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TENDENCIA PARA DESINFECCAO DE ALTO NIVEL DE
ENDOSCOPIOS FLEXIVEIS: METODO AUTOMATIZADO
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DESINFECCAO DE NIVEL INTERMEDIARIO

= Alcool: etilico ou isoopropilico 70% peso/volume
30" de aplicagao e evaporagao natural

=) Cloro inorgénico: hipoclorito de sédio 1% - 0,5%
(10.000 ppm 30’)
orgénico (p6 - 10’)

(Material de inaloterapia e assisténcia ventile toria)

=) FenoXético: limpa / desinfeta

~’monoperssulfato de potassio ( aprovado
por enquanto somente para ambiente )
- ASSOCIACOES: Ex. quaternario de amonio +
formaldeido + etanol
Outros .... Por exemplo QUATERNARIO DE AMONIO




DESINFECCAO DE BAIXO NIVEL

Indicacao: quando a garantia da
baixa toxicidade é prioritaria

-) QUATERNARIO DE AMONIO (algumas formulagdes)

- HIPOCLORITO DE SODIO: 0,02% por 30’



Selecao de Produtos DESINFETANTES

* |deal: comité multiprofissional

* Participacao obrigatoria da Comissao de
Controle de Infec¢cao Hospitalar

» Basear-se em informacgoes fidedignas:
1- - literatura
2- - documentacao
3- - outros usuarios

4- - fabricante




COMO ESCOLHER O
MELHOR PRODUTO
QUIMICO

DESINFETANTE DE ALTO
NIVEL ?

1. SEGURANCA MICROBICIDA

Staphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis
Escherichia coli
Pseudomona aeruginosa
Trichophyton mentagrophytes
Candida albicans
Mycobacterium smegmatis
Mycobacterium bovis (BCG)
Mycobacterium massiliense INCQS 00594

RDC ANVISA n° 35/2010 Bacillus subtilis e Clostridium sporogenes

Numero de Registro
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MAIS.... 2, 3,4, 5,6... 12 ‘f%ﬁ

. Compativel com o equipamento
. Acao rapida
. Nao fixe matéria organica
. Facil enxague
. Baixa toxicidade ocupacional/paciente/ecosistema
. Baixa inativacao por matéria organica
. Estavel
. Recursos para reuso seguro da solucao
10. Odor agradavel
11. Boa aceitacao do usuario
12. Custo acessivel e disponibilidade no mercado
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