CRITERIOS PARA
REPROCESSAMENTO DE
PRODUTOS MEDICO
CIRURGICOS




CLASSIFICACAO DE ARTIGOS
Definicao de Spaulding

* Criticos
% Semicriticos
* Nao criticos

Esta classificacao é realizada

conforme o grau de contato do artigo
com o0 organismo humano




Classificacao de Spaulding

Artigo semi-critico = enfram em contato com a
pele ndo integra (minimamente colonizada)
OU Com mucosa integra.

>

Artigo critico = utilizados em procedimentos
INvasivos, penetram pele, tecidos estéreis ou
sistema vascular, incluindo arfigos
diretamente conectados ¢

>




POSSO REPROCESSAR UM ARTIGO?

RE 2605/06
(@ 66 itens

COMO?

SIM?




Resolucao RDC 156, 11 de agosto de 2006

“Reprocessamento de produto
meédico....

€& o processo de limpeza e desinfeccdo ou
esterilizacdo a ser aplicado a produto médico, que
garanta a seguranca na sua utilizacao, incluindo
conftrole de qualidade em todas as suas etapas’.




ETAPAS DO REPROCESSAMENTO
SR

PRE LIMPEZA, TRANSPORTE E DESMONTAGEM
LIMPEZA - 1°INSPECAO

SECAGEM - 2° INSPECAO

EMBALAGEM

ESTERILIZACAO

ESTOCAGEM

VALIDACAO CADA ETAPA

PROTOCOLOS CADA ETAPA

4003400300




LIMPEZA







DEFINICAO ﬁ

“Remocado de sujidades visiveise detritos dos
artigos realizada com agua adicionada de
sabdo ou detergente, de forma manual ou
automatizada, por acdo mecdanica, com
consequente reducao da carga
microbiana.

Deve preceder os processos de desinfeccdo
ou esterilizacao”
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LIMPEZA
OBJETIVOS

& Reduzir a carga microbiana - 102
V BIOBURDEN (numero inicial de microorganismos
contaminantes) = cirurgia geral = 10%/gastrintestinais = 108- 109

# Remover contaminantes de natureza organica e
inorganica

# Prolongar a vida util do artigo

# Tornar os processos de desinfeccao e esterilizacao
eficazes




"BIOBURDEN"

Numero e tipo de

microorganismos viaveis
(carga microbiana) com os
quais um artigo esta

contaminado.




A limpeza deve ser
Iniciada o mais rapido
possivel, tdo logo os
Instrumentos acabem
de ser utilizados -
canulados

*:-

Quanto mais tempo
demorar para se iniciar
este processo tanto mais
dificuldade se tera para

remover os residuos




Residuos de matéria organica, visiveis
ou nao, nos artigos e instrumentais
podem esconder microrganismos
(biofilme) causadores de infeccao, e
formadores de pirogénio (ETO).

“Todo artigo deve ser desmontado e
desarticulados”.




Area critica

Area critica

Area critica




Area critica

Area critica




Area critica

Area critica




Fatores Envolvidos na A¢cao da
Limpeza

- Energia térmica = Temperatura (> 40°C - fixa
proteina)

- Energia quimica = Detergente

- Energia mecanica = Friccao (manual, automatizada)




LIMPEZA
PROCESSO

A aguarepresenta um item critico na
limpeza e esterilizacao do instrumental.
Sua qualidade é fator fundamental

Utilizar agua DDD, ou instalar um
sistema de filtragem da adgua e vapor




AGUA - rortaria 518, 03/04
E‘Efé‘li‘é‘fc‘)"s‘ - CORROSAO

i SILICATOS = MANCHAS § |
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’| : MANGANES = MANCHAS g !
: COBRE —  MANCHAS E

‘D = Deionizada E B

t







LIMPEZA

& A eficiencia da limpeza aumenta com
a utilizacdo de limpadores enzimdticos.
A base de enzimas (proteases, amilases,
lipases e carbohidrase), removem a
svjidade, desprendem e dissolvem| |
residuos e substancias orgdnicas em um
curto espacgo de tempo e nao danificam| |
o insirumental




Detergente Enzimatico
- caracteristicas -
» Uso manual e/ou automatizado;

> Acado especifica sobre a matéria organica;
»> pH neutro;

[ T/

| > Nao corrosivo:
B > Nado sdo toxicos:

» Reduz a necessidade de escovagao;
» Ofimiza o enxdgue;
» Ampla compatibilidade com os artigos da

area odonto-médico-hospitalar.




Acao dos Limpadores Enzimaticos

e,

P -Componentes de uma cadeia protéica.

E - Enzimas (protease) decompondo uma proteina
para que seja dissolvida.




i

Acao das Enzimas

Escova [N

Instrumentos com
area de dificil acesso




METODOS




LIMPEZA MANUAL

Agua
Detergente (enzimatico)

Escovas
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Materlals
Z S

abrasivos

aponaceos,
esponjas
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ESCOVAS




LIMPEZA AUTOMATIZADA

LAVADORAS ULTRA-SONICAS m canulados

Luer lock




LAVADORA DESINFECTADORA - jatos de agua
e temperatura

Pa—— -
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Enxague

Apos lavagem do instrumento,
procede-se um criterioso enxague para a
completa remocao dos residuos de agentes
de limpeza (detergentes) ou mesmo,

residuos organicos, agrupados a superficie

do artigo, principalmente os instrumentos
articulados, que devem (abertos e fechados
durante o processo de enxague).




ESTA
LIMPO?




Avaliacao
da limpeza

SOIL TEST

P& simulador de sangue
Detecta residuos e possiveis
falhas no processo de
limpeza

LUM CHECK

ultrassOnicas

Teste pronto uso para monitoragéo de
limpeza em canulados submetidos a
limpeza em lavadoras automaticas ou

SONO CHECK

Monitorar nivel de energia ultra-sénica
e transdutores de frequéncia durante
o teste

TOSI

de eficacia de limpeza

Teste para validacdo e monitoramento

lilas)

CLEAN-TRACE SURFACE PROTEIN PLUS

Fornece indicacao de niveis de limpeza — cor (cinza, verde,




SECAGEM




Secagem

+ Devem ser iniciadas logo apods o
enxague, abertos e enxugados com
compressa (tecido de algodao macio e

absorvente) e ar comprimido sob
pressao principalmente em

instrumentos que possuam lumen.

Daschner, 1997.







» Dificuldade em garantir a limpeza

» Dificuldade em garantir a remocao de produtos

g Dificuldade na remocgao de endotoxinas

e

usados na limpeza, desinfeccao e esterilizacao




O BIOFILME E NC




BIOFILME

“Associagao de microorganismos
e de seus produtos
extracelulares, que se encontram
aderidos a superficies
bidticas ou abioticas” I




Meio propicio, Aderéncia, Pro_liferag_éo, micro cqlénias,
resisténcia, desprendimento Novas
aderéncias

matéria organica | | Protecao




- Limpeza inicia na sala de procedimento;
- Transporte em recipientes com tampa;
- Imersdo em enzimdtico;

- Limpeza rigorosa (Ggua, escovas,
enzimatico);

- Conftrole qualidade produtos — registros
MS, lote, validade;

- Desmontar;

- Preferéncia lavadoras ultra-sonicas;

- Enxdgue abundante;

- Arcomprimido;

- Inspecdo visual e lupas — matéria
orgdnica, umidade, fissuras;

- Bancada propria;

- Rotinas descritas passo a passo;

- Testes para avaliacdo do processo;

Barreira fisica entre area suja e limpa




EMBALAGEM




DOCUMENTACAO EXIGIDA PARA EMBALAGENS

/ Registro na ANVISA/ Ministério da Salde
- RDC n° 185, de 22/10/2001 - registro

Produtos - Classe 1 - baixo risco
# Normas Regulamentadoras

- Tecido - NBR 13734/96

- Papel Grau-Cirdrgico - NBR 12946/93,
NBR 13386/95 (ETO), NBR 13387/95
(Radiagao), BS-EN 868 (Partes 5,6 e 7)

- Papel Crepado e Ndotecido - projeto da
ABNT e BS-EN 868-2

- TyvekR - so literatura e contéineres rigidos
BS-EN 868-8




Todo artigo a ser esterilizado, armazenado e
transportado, devera ser acondicionado em
embalagem criteriosamente selecionada, para
a seguranca do processo”.
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Entrada do AgenTeI
esterilizante
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Produto

Microrganismos @

Embalagem
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REQUISITOS

Ser compativel com o método de esterilizacao

Permitir a penetracao/remocao do agente esterilizante
Permitir selagem

Proteger o conteddo do pacote contra danos fisicos

Ser livre de residuos toxicos

Ser compativel com dimensoes, peso e configuracao do artigo
Barreira microbiana

Manter esterilidade do produto

Facilitar a apresentacao asséptica

Resistente a umidade, tempo e tracao
Resistente a rasgos e furos
Nao liberar fibras




TIPOS

Reutilizaveis
Container rigido — filtros
Estojos inox - perfurados
Estojos acrilico - perfurados
Vidros refratarios — liquidos
Tecido algoddo — 34% barreira; 65x




TIPOS

Descartaveis
Papel crepado - (98-99%), facilidade furos
Papel grau cirurgico —160°C
Ndo-tecido — 95%, nado modela,SMS
TYVEK® - barreirqg, resistente, $$%

é“ rl\/lanilha, kraft, toalha




SELAGEM

Promover o fechamento
hermético da
embalagem com
garantia de infegridade
apos O preparo,
esterilizacao,
armazenamento e
distribuicdo.

- tfemperatura de 90-
200°C.




ESTERILIZACAO




Definiao

“ Processo fisico ou quimico que elimina
todas as formas de vida microbiana, incluindo os
esporos bacterianos.”

Sterility Assurance Level (SAL) - de 10







1h

ACIDO PERACETICO - 0,2% -




Estabilidade = 14 - 28d

Alfamente toxico =
exaustao

Enx,ég?ue abundante dgua
esteri

Manuseio estéril
Transporte esteril

Ndo biodegradavel =
residuo quimico

Limite maximo de
lutaraldeido no ar € de
2 ppm.

Descricdo de resisténcia @

micobacteéria

Uso imediato

GLUTARALDEIDO 2% - 8-10h

Impregnagao mesmo apos
0 enxague - residuos

Corrosivo

Registros: data diluicao,
validade, nome fabricante,
inicio e término contato,
paciente,resultado monito-
ramento




Processo Fisico — quimico
GAS

I
f—

Formaldeido = VBTF - 50-78°C
Plasma de peroxido de hidrogénio = Sterrad® ||
Oxido de Etileno = ETO — 50-60°C =
termossensivels, terceirizado, contrato

prestacao servico, alvard funcionamento,

laudos mensais, licenca sanitaria, audifar
ProcCesso

Acido Peracético 35% = Steris™ 56°C



http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.gutsmart.com/images/Steris.jpg&imgrefurl=http://www.gutsmart.com/sterilization.htm&h=375&w=500&sz=34&hl=pt-BR&start=6&usg=__Ld58Tw_Hp47B8WVCEUz5WStHWmM=&tbnid=6tv0nIHC8zRtsM:&tbnh=98&tbnw=130&prev=/images%3Fq%3Dsteris%26gbv%3D2%26hl%3Dpt-BR
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Procasso Flslco
- CALOR -

Seco = asillfz
Umido = vapor saturado sob
pressao (autoclaves):
Gravitacional
Pre-vacuo
Ciclo rapido
Flash = 2
')




STATIM

Cassete Autoclave

A NOSSA REALIDADE




CARACTERISTICAS PRINCIPAIS
3 CASSETE COMPACTO

- ENTRE PROCEDIMENTOS

3l) CICLO RAPIDO/FLASH = 6’ ¥

) FACIL MANUSEIO

. TRANSFERENCIA ASSEPTICA

.
@)  PERMITE REALIZACAO DE TESTES

18 INFORMA CODIGO PROBLEMA

N



ATENCAO

O cassete ndo € uma embalagem .
= nao armazenar —

Uso imediato

Nao utilizar gase no interior do cassete

[ TN/

Deve ser aberto no local do procedimento
Nado utilizar para proteses/implantes

Estar atento as informacoes do visor - coédigos
para manutencoes-




VALIDACAO DOS PROCESSOS
DE ESTERILIZACAO

'E 0 procedimento documentado para
obtencdo de registro e interpretacdo de
resultados desejados para o
estabelecimento de um processo. Deve
confirmar que a letalidade do ciclo de
esterilizacao seja suficiente para garantir
uma probabilidade de sobrevida
microbiana ndo superior a 10°.”




VALIDACAO DO PROCESSO
DE ESTERILIZACAO

Recomendacodes Praticas para Processos de
Esterilizacdo em Estabelecimentos de Saude /2000

“E 0 processo pelo qual se torna legitima a
esterilizacao, para garantir que seja
realizada sempre da mesma forma, com @
mesma qualidade”.




Valicdaczio cde orocessos
autoclaves

AAMI = Association for the Advancement of Medical
Instrumentation

CDC = Center for Disease Control and Prevention

ASHCSP = American Society for Healthcare Central
Service Professionals

AORN = Association of periOperative Registered Nurses

JCAHO = Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organization

SOBECC = Sociedade Brasileira de Enfermagem em
Centro Cirurgico, Centro de Material e
Esterilizacao e Recuperacédo Anestesica



Qualificagcao de desempenho CE
equipamento e validacao
processos de esterilizacao

Protocolos de manutencdes preventivas
mensal —

calibracdo, agendamento, laudos
Rotinas de acondicionamento dos arfigos Nos
equipamentos
Ll Validacao esterilizacdo diariamente
Ll Determinar sistemas de registro do processo
LIl Determinar par&dmetros do ciclos




l‘_ Monitoramento
}1_ Testes de esterilidade

A~ Indicadores quimicos

-‘-‘f- Indicadores bioldgicos




Monitoramento Fisico




MONITORAMENTO QUIMICO
Controle de exposicéo/processo

Fita Zebrada = externamente, em
todos os pacotes, especifica para
O processo. Indicador de
Processo.

CLASSE 1

I SS
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Controle de qu

BOWIE & DICK = teste especifico para B —
detectar presenca de ar residual em
autoclaves com pré-vacuo;

ciclo proprio = 134°C /3,5 -4 min, sem
secagem; realizados diariamente; primeiro
ciclo dia.

CLASSE 2




onirole de —

Indicadores quimicos infternos

- Monoparamétrico — temperatura
- CLASSE 3 -
- Multiparamétrico — tempo, temperatura =
em todos os pacotes
- CLASSE 4 -

- Integrador - tempo, temperatura e pressdo = pacotes criticos,

ciclos flash e cargas

subsequentes. Liberador de carga 34 Compy ™ i A
- CLASSE 5 - e

- Emulador/simulador — fodos os pardmetros

criticos mais que o 5. Libera pelos pardmetros [ﬂ‘ﬁ

P ————— e ]
La bande devient veria aprés stérilisation.

ﬁ 1251 EO Stripe turns groen with processing

mmmmmmmmmmm

_ CLASSE 6 .



Coniroles de cargc

Indicadores bioldgicos — ‘?‘ ]
autoclaves Al
Diariamente (AORN,99),
semanalmente (CDC, 85), primeiro
ciclo do dia, cargas com implante, 3
seguidos apos corretivas e
validacoes

Segunda geracdo — leitura 48hs

Terceira geracdo — leitfura 1 - 3h




REGISTROS ESCRITOS

AAMI
- Data de processo
- NUmero do esterilizador
- NUmero do ciclo
- Sala
- Cirurgido
- Rubrica
- Horario




Resumindo

o Embalagens registros ANVISA, de acordo co
O Processo;

o Esterilizacdo autoclave a vapor — primeira
escolha;

o Manutencgoes preventivas equipamentos,
com relatorios;

olndicadores para cada processo esterilizacac
documentados; i

- | oTerceirizados com fornecimento ART;
o Processamento realizado pela instituicAo;
o Rotfinas descritas passo a passo;

- | oRegistros de todo processo de
| reprocessamento - rastreabilidade




ARMAZENAGEM




ARMAZENAGEM

“"Todo material processado deve possuir
local adequado para armazenagem de
forma que nao haja risco de
recontaminacao e que facilite a
distribuicao.”

"0 prazo de validade de esterilizacao esta
diretamente relacionado a qualidade da
embalagem e condicoes de
armazenagem.”’




ARMAZENAGE

@ Guardar e distribuir os artigos do estoque obedecendo a ordem
cronoldgica

@ Nao utilizar artigos que apresentem alteracoes (amassado, sujo,
umidos)

Verificar prazos de validade |
Controle de estoque;

Prateleiras abertas ou fechadas (controle e limpeza diaria);
Inspecao periodica dos pacotes (validades e aspecto);
Identificacao prateleiras;

Espaco restrito;

Validacao cada estabelecimento;

Acesso limitado de pessoas;




| —
ARMAZENAGE

@ Espaco adequado em prateleiras distantes do teto, piso e
paredes. DistGncia de no minimo 20 cm do piso, 5 cm
das paredes e 45 cm do teto;

@ Manusear os pacotes quando estiverem frios; I
@ Estocar os artigos estéreis
separadamente de artigos nao
estéreis;
@ Manter o ambiente com controls
de temperatura (18-25°C)
e de umidade relativa
( entre 30 e 60%)




PROTOCOLOS




DEFINICAO

“E a descricdo dos procedimentos necessdrios &
realizacdo do reprocessamento do produto

méedico.

Deve ser instituido por meio de um instrumento
normativo interno do estabelecimento e validado
pela equipe por meio da execucdo de protocolo

teste”.




Descricéo passo
a passo

|

ASPECTOS
TECNICOS

Qualificacao
cada etapa



RE 2606,11/08/06 — Diretrizes para elaboracao, validacédo e implantacéao de
protocolos de reprocessamento de produtos
medicos e da outras providéncias

Art. 8° - Os produtos criticos reprocessados devem possuir um prontuario de
identificacdo com as seguintes informacoes

|  — Nome do artigo;
I —ldentificacdo individual do produto

Il — NUmero do registro da ANVISA/MS;

IV — Nome do fabricante;

V - Nome do fornecedor;

VI - Descricdo da estrutura e composicao;
VIl — Dimensdes

VIIl - Nome do responsavel por cada
reprocessamento;

IX - Local darealizacdo do reprocessamento
— Data de cada reprocessamento.




FLUXOGRAMA DO REPROCESSAMENTO DO ENDOILUMIN

EPIs,

FIBRA OPTICA EM USO

alidacao”

Término do procedimento

ARTIGO NA MAQUINA

Retirar a fibra 6ptica do
equipamento

Transporte em container
rigido com tampa

EXPURGO

1. LIMPEZA = enzimatico, agua destilada, inspecéo;
2. SECAGEM = ar comprimido, inspegéo.

SALA DE PREPARO
1. INSPECAO
2. MONTAGEM
3. EMBALAGEM
4. IDENTIFICACAO = nimero reuso, nimero
esterilizacao
5. IDENTIFICACAO EMBALAGEM

ESTERILIZACAO

Terceirizado

ETO

Recebimento, conferéncia

ESTOCAGEM
1. Container rigido com tampa, identificados
2. Controle de temperatura e umidade




LIMPEZA DO ENDOILUMINADOR ASSOCIA

SONDA ENDOILUMINADOR “TOTAL VIEW” TIPO f*
Cdédigo: 3269 B

Fabricado na Holanda por D.O.R.C. Intl. B.V.
Importado e Distribuido no Brasil por Vistatek Prod. Oticos Ltda
Rua: Wisard, 410 — S&o0 Paulo — SP.

Armazenaraem-leamberatiura-Ambiente
AHaZeHar-eH—remperatutra-AHHHeHte

CNPJ. 58.652.728/0001-88 Tel: 0800-558689
Farm. Resp. Dra. Sandra Michel NakhleCRF-SP: 20863

ANVISA N° 80147060074 “Produto Estéril de Uso Unico”
Lote/Validade: Vide Embalagem Esterilizag&o: Oxido de Etileno.
VISTATEK

1. Paramentar-se com EPIs:
- luvas de procedimento;
- mascara de protecao;
2. Retirar a fibra 6ptica do equipamento:
Obs.: este procedimento é realizado pela auxiliar de sala;
Acondicionar cuidadosamente em recipiente rigido com tampa;
Transportar para o expurgo;
Obs.: depositar no guiché;
5. Retirar do reservatorio de transporte e colocar na bancada suja:
Obs.: este procedimento é realizado pela auxiliar do expurgo, paramentada com:
- 6culos de protecao;
- luvas de procedimento;
- avental impermeédvel;
- mascara;
Observar identificagcéo do artigo, preservando anotacgao;
7. Mergulhar a ponta acrilica da fibra éptica em solugéo enzimatica
Obs.: manter na solugéo conforme tempo do produto em uso;
8. Proceder ao enxague:
Obs.: despejar 200ml de agua destilada sobre a ponta acrilica da fibra 6tica certificando-se da total
eliminacéo de residuos de solu¢do enzimatica;
9. Proceder a secagem:
Obs.: utilizar ar comprimido sob pistola até certificar-se da total eliminacdo de 4gua ou umidade;
10. Realizar a inspec¢éao do sistema em lupa:

B w

o

Obs.certificando-se da auséncia de sujidades, umidade, rachaduras, manchas e deformidades nos
encaixes, nao visiveis a olho nu,



11.
12.
13.

14.
15.

14.

Encaminhar para a sala de preparo;

Identificar o artigo com o nimero de vezes a ser reprocessado;
Proteger a ponta acrilica com protetor préprio:

Obs.: esta protecdo impede danos ao artigo durante manuseio;
Enrolar o artigo de forma circular;

Embalar conforme rotina;

- anotar na embalagem: nome do produto, identificacéo do artigo com a letra correspondente,

namero de reuso, data da esterilizacdo, data de validade, equipamento, lote (terceirizado).
Enviar para esterilizacao:

Obs.: ETO




VALIDACAO

“E um processo estabelecido por evidéncias
documentadas que comprovam gue uma
afividade especifica apresenta conformidade com
as especificacoes pré determinadas e atende aos
requisitos de qualidade.”




AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

DIRETORIA COLEGIADA
Resolucao RE 2606, de 11 de agosto de 2006




REQUISITOS PARA VALIDACAO

Processo validado

Mé&todos validados

Equipamentos qualificados

(ingtalacao e operacionalizacao,

Procedimentos descritos e pessoal

gualificado treinado




O arfigo reprocessado pronto para reuso estad com as
mesmas caracteristicas bio-fisico-quimicas de um
NOVO?

o Livre de pirogéniose

o Endotoxinase

o Residuos quimicos?

o Livre de fibras de tecido utilizado para secagem?@
o Estéril?

o Sua funcionalidade estd garantida?

o Ha& possibilidade de rastreabilidade?

i

/I DR




POSSO REPROCESSAR UM ARTIGO?

Responsabilidade,
Sem banalizacao,
Critérios
Etica




