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PROGRAMAGAO

07:30 - 08:00 Credenciamento

08:00 - 08:15 Abertura

| 08:15 - 09:45 Limpeza: 0 nlicleo central do processamento
09:45 - 10:00 Debate

10:00 - 10:15 Coffee break

10:15 - 11:45 Monitoramento e avaliacdo da limpeza

11:45 - 12:00,0603l6.

12:00 - 13:30 Intervalo para Almogo

13:30 - 14:45 Desinfeccao X Esterilizacdo

14:45 - 15:00Qehate,

15:00 - 15:15 Coffee break

vida de prateleira, calibragdo e qualificagdo de equipamentos)
16:00 - 17:00 Mesa redonda - Legalidade no processamento x seguranca do paciente

{7:00- 17-15.ehaley

17:15 = 17:30 Encerramento

15:15 - 16:00 Polémicas no processamento (rastreabilidade, barreira estéril (tecido), material molhado,
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Apresentacao e declaracao

»Enfermeira, Mestra e Doutora pela Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo (EEUSP).
»Enfermeira assistencial em UTI Neurocirargica e Cardiologica (1974 a 1984).

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

»>Lider do sub grupo de pesquisa Central de Material e Esterilizagdo do GRUPO “Politicas publicas,
epidemiologia e tecnologias para prevencao de infecgoes relacionadas a assisténcia a salde - PETIRAS”,
cadastrado no CNPq juntamente com a Prof®. Dra. Maria Clara Padoveze.

»Coordenadora pedagogica do Curso MBA em Centro de Material e Esterilizagao - FACEAT.

»Sem vinculos profissionais ou pessoais com servi¢os e industria de equipamentos e de produtos para Central
de Material e Esterilizacao que possam gerar conflitos de interesses. Ministro palestras a convite de diversas
Empresas com a finalidade de divulgar conhecimentos relacionados ao Processamento de Produtos para

Saude.



Mas com base
em que?...

A miss&o do professor
" ndo é dar respostas prontas.
As respostas estdo nos livros,
estdo na Internet.

A missdo dos professores

é provocar a inteligénciaq,
& provocar o espanto,

a curiosidade.

Rubem Alves




ASPECTOS
INTRODUTORIOS
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% Processaveis - Reuso proibido (UU) S
Economia circular Economia linear —_—

Facil disponibilidade
e Seguro
« Sem riscos de acoes
judiciais.
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de J.A.; GRAZIANO, K.U. Reprocessamento de artigos medicos-hospitalares de uso unico. In: FERNANDES, A.T.;
A%D7E058M .0. V R FILHO, 'N. Infeccao hospitalar e suas interfaces na area da salide. S3o Paulo: Atheneu, 2000. cap



A base teorica para
processamento de
produtos para saude
(PPS) em Central de
Material e Esterilizacao e
Empresas Processadoras
avancou...

m “MUITOS DOGMAS DO
PASSADO
CAIRAM....INCLUSIVE O
DOGMA DA “ESTERILIZACAO
E A ETAPA PRINCIPAL DO
PROCESSAMENTO DE PPS”
PARA “LIMPEZAE O
NUCLEO CENTRAL DO
PROCESSAMENTO”

LIMPEZA!




O MERCADO BRASILEIRO PRECISA HOJE DE GESTOR DE CME/EP QUE SEJA FLEXIVEL E QUE
ACOMPANHE - COM RESPONSABILIDADE E COMPETENCIA - AS MUDANCAS DAS DIRETRIZES
SEGURAS RELACIONADAS AO ASSUNTO PROCESSAMENTO DE PPS E QUE ESTEJA CIENTE DOS
DESAFIOS ATUAIS A SEREM ENFRENTADOS!

m Qualidades requeridas do gestor da CME/EP: cumpre a MISSAO do CME/EP com visao e
valores bem definidos, adaptada com o objeto de trabalho do CME/EP, autodidata,
“antenada globalmente”, tem pensamento critico avancado, vai além das legislacoes
vigentes por entender da temporariedade dos conhecimentos, competente para se
comunicar e que tenha introjetado que sem gestao financeira E/SS/EP vai entrar em
colapso !

(D “MISSAO: fornecer produtos passiveis de processamento SEGURAMENTE
TRANSFORMADOS, EQUIVALENTES A UM NOVO, NO TEMPO ACORDADO!

» desinfetados/esterilizados;

> livres de biofilmes, endotoxinas, proteinas pridnicas; )

> livre de substancias toxicas utilizadas no processamento; . ‘ y

>Integros, corte perfeito, sem trincas, deformacdes, sem movimentos
defeituosos, desgastados, sem manchas;

»>funcionalmente satisfatérios”. E.. Todas as etapas com rastreabilidade ! )k

_ . S R
> materiais seguramente limpos; I é\% 2 4'/7/,,";

=y
.




LIMPEZA

LIMPEZA! ... “Nao esperar que novos métodos de
esterilizagcao contornem as antigas falhas

humanas na limpeza.



LIMPEZA: nao “mata” microrganismos...
Mas... Remove... E.... MUITOS!

LIMPEZA : etapa que visa garantir uma
expressiva reducao do bioburden presente
nos PPS contaminados - na ordem de, pelo
menos, 4 log (99,99%) - pela remocao de
sujidades organicas e inorganicas presente
nos PPS, utilizando agua, detergentes,
produtos e acessorios de limpeza, por meio
de acao mecanica (manual ou
automatizada), atuando em superficies
internas  (reentrancias, articulacoes e
lumens) e externas. Esta reducao propicia
seguranca do manuseio do PPS sem mais a
necessidade de EPI e condicoes favoraveis
para que o0 processo de desinfeccao e
esterilizacao atinjam a eficacia estabelecida.

TIPOS DE LIMPEZA ” ()

prescricao de enfermagem!

LIMPEZA MANUAL LIMPEZA AUTOMATIZADA

Cuidado com erro humano! Cuidado com abandono e Erro humano!

VAPOR EM ALTA

PRESSAO LAVADORA
JATO SOB PRESSAQ




LIMPEZA MANUAL

Imersao em solucao de detergente de
baixa espuma-nao iénico segundo

Friccao das superficies externas e
internas com escova de cerdas macias e
firmes. O diametro das escovas para
limens deve ser 1@&m > do limen

L

Enxague abundante com agua potavel

S

q
IIHI.

Enxague dos lumens pistola de

CIRCULO DE SINNER
Acdes compensatorias

1. Temperatura

1 T {l

: /ﬂi \

L = W 4
(BAJOLET et al., 2012) ““ .

LIMPEZA

INICIO DE TUDO !

Figura (a) - Escova de didmetro correto:
1 mm maior do que o didmetro limen

Figura [b) e [c) — Escovas erradas:
as cerdas néo friccionam o lGmen

LIMPEZA AUTOMATIZADA

Lavadora ultrassonica com e sem retrofluxo

Vapor fluente sob pressao

Enxague abundantemente com agua potavel

|_Enxague com agua purificada
!

SECAGEM E INSPECCAO
y




1 Desmistificar que somente o detergente
enzimatico limpa!

Nao permitir que as

recomendacoes dos

fabricantes sejam a
nossa Unica diretriz na
escolha de detergentes.

o6 O detergente alcalino pode ser tao bom
'/ ou MELHOR! N&o deixar de
experimentar!

4 E... para sujidade leve, por que nao
detergente neutro para PPS sem

enzimas? a
1. Temperatun’ \ “ . 2. Quimicos
g
W4 Mecanica

- -— — \’l
e — e - @
<o 7, - ] — y
- ‘r:;aifg’ ‘;'; 1 “
S »"?"é‘ \!' ll
B8

3. Tempo




PROBLEMA ATUAL N° 1
NO PROCESSAMENTO
SEGURO DE INSTRUMENTAIS
RELACIONADOS A LIMPEZA w4l

FABRICANTES NAO PROJETAM s o £ saeaa SuadeSlL S2 SR8 RRTER %50
PPS PARA SEREM LIMPOS! e e e e g

MYCOBACTEROIES ABSCESSUS SLRESFICE POLLE TN

GEOBACHLUS STEAROTHERMOPHRUS ESTUDO

E... ALIMPEZA E O NUCLEO gl
CENTRAL DO PROCESSAMENTO! o
PPS CUJA LIMPEZA E

IMPOSSIVEL, A DESINFECCAQ E g
ESTERILIZAGAO NAO PODE SER AVALIAGAD DA SEGURANCA DO PROCESSAMENTD

B i " " DE FRESAS INTRAMEDULARES FLEXIVEIS
GARANTIDA! - S——— . il PARA CIRURGIA ORTOPEDICA

iroz de Souza:, Jeane Aparecida Gonzalez Bronzatti?, Paulo Roberto Laranjeira®,
Barre /

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




sinalizagao intracelular ou quorum sensing:

* controle populacional, S <
- Regulacdo da maturidade, =
~ 2. S\ Dispersio
+ agregacao de outras bactérias; X \ - o

* liberacao de coldnias do biofilme.

Cell

|

Lightphotons  Electrons  Metastables lons
. .

- - y > ‘s Y
A S TN
- w \ >
~ . p— -
Fixacdo Adesao célula-célula Proliferacao J

Neutral species
N O H

0,
)

Effluent
region

» Microrganismos vegetativos que morreriam

a 80° C sobrevivem a 134° C/DAN protegida | “ ———

pela sujidade/biofilmes... ou exigem muito mais .

tempo de exposicao para serem eliminados!

> ldentificar e discutir institucionalmente a continuidade do

processamento de PPS impossiveis de serem limpos!
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ENFERMAGEM

- Titulo da Tese: Avaliagcao da limpeza e esterilizacao de

canulas de lipoaspiragao apés contaminagao com
gordura, Micobacterdides abscessus subespécie
bolletii e Geobacilus stearothermophilus: estudo

experimental

Orientadora: Prof® Dr* Kazuko Uchikawa Graziano

Doutoranda: Enf® Jeane A. G. Bronzatti

Sao Paulo, 30.04.2019




OBJETIVOS

Especificos
Geral . Avaliar seis diferentes POP de limpeza das canulas de

Fase | lipoaspiracao quanto a eficacia na remogao de gordura

. .. - humana, comparando-os com grupos controle positivo e
Avaliar a eficacia da remogao de gordura de Pa grup P

cdAnulas de lipoaspiragdo submetidas a negativo;

diferentes POP para limpeza.
Avaliar o alcance do nivel de seguranca de esterilidade por

vapor saturado sob pressao das canulas de lipoaspiragao

Fase ll . . : .
intencionalmente contaminadas com residuos de gordura

Avali | d ivel d d
valiar o alcanhce do nivel de seguranga de quando desafiados frente a cepa de Mycobacteroides

terilidade (SAL anulas de li iragao,
esterilidade ( ) em canulas de lipoaspirado abscessus subespécie bolletii (INCQS n® 00594);

contaminadas com gordura humana residual
apos a aplicagao dos diferentes procedimentos Avaliar o alcance do nivel de seguranca de esterilidade por
operacionals padrao de limpeza. vapor saturado sob pressdao frente aos  esporos  do
Geobacillus stearothermophilus (ATCC n® 7953) na presenga

de residuos de gordura.




METODO FASE | — Elaboragdo dos POP

* PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO - POP DE LIMPEZA AVALIADOS

=
L]

.—I i_

e e i

g e

A
\

Flush ¢/ sol. deterg

enzimatico

Imersao

Limpeza em Lav.

Ultrassonica

Secagem

externa

Secagem interna

com seringa

Secagem interna

com Nitrogénio

X

X

X

X

X

X

X

X

X

X

Deterg. Alcaling

pH<3,0

Deterg. Alcalino

pH>11,9

X

Apds o

Enxague

X




Diametro i Midximo Minimo % de Reducdo em relagiao as médias
GRUPOS das Canulas em em miligramas em miligramas em miligramas em miligramas do Controle Positivo das Canulas

mim Movas

Controle Negativo

Controle Positivo

Canulas Usadas

Controle Positivo

Canulas Novas

POP 1

5
3
5
4
5
3
5
3
5
3
5
3
5
3
5
3
5
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FABRICANTES NAO PROJETAM PPS PARA SEREM LIMPOS!




CONCLUSOES

Céanulas de lipoaspiracgao nao sao PPS passiveis de processamento;
M_abscessus subesp.bolletii (INCQS n°00594) foram recuperadas em amostras
submetidas a esterilizacao por vapor em ciclos completos e meio ciclo;

Os residuos de gordura presentes no lumens das canulas de lipoaspiracao
protegeu M.abscessus subesp.bolletii (INCQS n°00594) do agente esterilizante;

O reuso das canulas de lipoaspiracao representa um alto risco para infeccoes;
Constatacao do crescimento bacteriano em gordura utilizada em lipoenxertia

(Lysinibacillus fusiformis, Staphylococcus cohnii, Staphylococcus epidermidis e

Bacillus spp)




TECHICAS

CONCLUSOES y @”J e

Fabricantes priorizam a funcionalidade dos PPS sem considerar as dificuldades para limpeza;
IDU  dos fabricantes no Brasil;
Limitacoes tecnologicas para remocao de residuos de gordura — lipase, alcalino;

Indicadores de leitura rapida para detectar residuos de gordura em PPS;

POP de limpeza — validacoes e reprodutibilidade;

Dinamica da area de limpeza de PPS em CME x Dimensionamento de RH;

Durabilidade das canulas de lipoaspiracgao x residuos acumulados;




OUTRAS EVIDENCIAS QUE COMPROVAM QUE
“LIMPEZA E O NUCLEO CENTRAL DO PROCESSAMENTO”

“... contra falhas na limpeza nao ha argumentos:
culpabilizacao por surtos infecciosos”



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.

rREsULTS. 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 patlem lsnlates All surg]cal instrument cultures showed no growth. Endoscopic evaluatlon of reprc:cessed arthroscopic
: : : ece. No additional

cases occurred after changes in instrument reprocessing protocols were 1mplememed After ﬂus outbreak, the uUs bnnd 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




. RS
Cannula lumen Cannula lumen

Retained tissue

Suction channel distal end

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.



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

RBCD“StPUCtan 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# Jobn G. Davine, WMD)t
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 1o an investigation into the sterile technique. This revealed

ross 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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SO ClEpene] n? L= Escova de diametro compativel
antes do surto! com o lumen

A equipa de investigagdo analisou cuidadosamenye todos os instrumentos comum ao sistema Intrafix,
bem como os instrumentos utilizados para a cplheita de enxertos isquiotibiais. O exame revelou
biomaterial que permanece no interior da porcao canula Intrafix direcionador da fixacao tibial. As
culturas deste material evidenciaram Staphyldoccus coagulase negative, S. Epidermidis e
Streptococcus mitis, que sao organismos da microbiota humana.




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 spqt inspection of
the canjhulas after the

standa 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”.

A Cluster of Three Cases

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

Summary: Three cases of Staphviococcus epidermidis septic_arthritis following
mside-out arthroscopic meniscus repair within a 4-day peniod at the same facility
are described. All three patients responded to surgical debridement and 4 to 6
weeks of intravenous antibiotics. In each mnstance, the memiscus 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 common to all three cases Maolecular typing of
bactenial DNA revealed that two of the three 1solated organisms showed 1dentical
pulsed-neld gel electrophoretic pattemns, implying a common source ol mocula-

fion. Experimental contamination of the cannulas revealed that only sterilization

mvolving ultrasonification, lumen washing by water jet, and steam sterilization
resulted in clean and sterile cannulas. Key Words: Arthroscopy—Meniscus
repair—Infection—>5tenlization—Cannula.




NEWS DE 18/02/2015: 7 INFECTADOS COM 2 OBITOS (179 EXPOSTOS)
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American Society for Gastrointestinal Endoscopy -
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% Transmission of CRE bacteria through Endoscopic Retrograde
‘ Cholangiopancreatography (ERCP)
4

. tient safety is a primary concern for the American Society for Gastrointestinal

nsmission of CRE has occurred through an advanced procedure called ER(
,. do-scop:sls, perform the vast majority o ERCPS across the country. ERCP i
SV one that should not be seriously constrained, lest patients lose access to |

rted,
intestinal
1g procedure,

W e following Information provides background Information and explains impor

n patients get these bacteria through colonoscopy or upper endoscopy?
_—

This problem does nof relate to common endoscopic procedures such a’

need an
slled a

@ recent cases of ransmission of these dimcult bacteria relate 10 a procedt
CP. ERCP is an advanced, highly technical endoscopic procedure. ERCP
odenoscope

’

‘these bactena

I" doscopic

e FDA and experts have determined that the special design ofthe duodeno
e duodensocope IS notthe same Instrument as a colonoscope Or upper €

: S ] : _‘.n:edutes such as colonoscopy and upper endoscopy



PROBLEMA ATUAL N° 2

NO PROCESSAMENTO
SEGURO DE INSTRUMENTAIS
RELACIONADOS A LIMPEZA

FALTA DE POP VALIDADO... —

ORIGINAL ARTICLE
[ Orthopaedics 1

FALHAS HUMANAS... outrn ot e g g st [ i mentasionSpeci pfecion
After Anterior Cruciate Ligament
FALTA DE INFRAESTRUTURA NA e
-
AREA DE LIMPEZA....
FALTA DE INSUMOS...

la ’ <
: \ § ‘Procese

Blevins FT, S

lowing arthrosco
15(1):35-40

Septic Arthritis Following Arthroscopic Meniscus Repair:

mlF  FieldT.Ble

“A spdt inspection of
the carfpulas after the
standarl cleansing

sterilization

lumens
cannulas.

A Cluster of Three C




ATENGAO: SUJIDADES DIFERENTES EXIGEM DIFERENTES POP
COM DIFERENTES AVALIACOES

Como avaliar?

Microrganismos )
. Biofilme Simulqdores de
sujidade
e Carboidratos g
* Proteinas PCD : .
* Prions g £ /1

* Hemoglobina

Testes rapidos l . MY J OB

>

 Endotoxinas

e 0sSOS Ensaios
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e Gordura g
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PROBLEMA ATUAL N° 3
NO PROCESSAMENTO
SEGURO DE
INSTRUMENTAIS
RELACIONADOS A
LIMPEZA

PROCESSAMENTO DE
IMPLANTAVEIS NO CME
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Recovery of Microorganisms in
Nonsterile, Reusable, Loaned
Orthopedic Implants
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Primeira etapa:
66,6% de
crescimento



PROBLEMA ATUAL N° 4

NO PROCESSAM ENTO > NAO ENTREGA NO TEMPO ACORDADO !

SEGURO DE INSTRUMENTAIS ; gi()%isésci IIR?(EAMPTIE,?:')M& |'V| -

RELACIONADOS A LI M PEZA > SEM INSTRUQOES DO FABRiCANTE PARA DESMONTAR, LIMPAR
E ESTERILIZAR'!

> SEM EMBALAGEM ORIGINAL PARA CERTIFICAR DE QUE SE TRATA
UM PPS PROCESSAVEL !
, > NEM SEMPRE EM ESTADO DE CONSERVACAO ACEITAVEL:
(SEM TRINCAS, MANCHAS, OXIDACOES E CORTE SATISFATORIO) !
INSTRUMENTAL > INSEGURANCA! O PPS NAO FEZ PARTE DA QUALIFICACAO DE

CO N S|G N ADO DESEMPENHO!
_ » CONDUTAS NO CASO DE DANOS E EXTRAVIOS!
Por que nao ter um CME ?
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RDC Anvisa N2 15 de 15 de margo de 2012

Dos processos de Limpeza dos produtos para saude

Art. 66 - Na limpeza manual, a friccao deve ser realizada com acessorios nao
abrasivos e que nao liberem particulas

Art. 67 No CME Classe Il e na empresa processadora, a limpeza de produtos
para saude com conformacdes complexas deve ser precedida de limpeza

manual e complementada por limpeza automatizada em lavadora ultrassonica
ou outro equipamento de eficiéncia comprovada

Paragrafo unico - Para produtos para saude cujo [limen tenha diametro interno
inferior a cinco milimetros € obrigatério que a fase automatizada da limpeza
seja feita em lavadora ultrassonica com conector para canulados e que utilize
tecnologia de fluxo intermitente

E.... Se 0 equipamento ultrassonico torna-se inoperante?
| Suspende-se cirurgias de video laparoscopicos ?
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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 ultrassonica ou outro equipamento de eficiéncia comprovada.

Paragrafo Unico. Para produtos para saude cujo limen tenha didmetro interno inferior a cinco milimetros é obrigatério que a fase automatizada da limpeza seja feita em lavadora ultrassonica
com conector para canulados e que utilize tecnologia de fluxo intermitente.
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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
l[aboratory 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 ulirasonic 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. COrganic
residues of protein, hemoglobin, and carbohydrates were evaluated using spectrophotometry. RESULTS The various cleaning methods
tested did not result in statistically significant differences (P=.03) in the levels of investigated organic residues. CONCLUSIONS All cleaning
and rinsing methods tested were found to 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: 29262874 DOl 101017 fice. 2017253




Passos metodolbgicos

PASSOS DA LIMPEZA MANUAL

CAMARGO, 2017
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Testes indiretos por espectrofotometria para quantificar:

Proteina

Carboidrato
limite de deteccdo = O,5upug/mL

limite de deteccdo =10npng/mL

Hemoglobina

limite de deteccdo =Supug/mL



RESULTADOS

Residuos organicos dosados

Tipo Grupos N ) Proteina ( arboidrato Hemoglobina
ug/instrumental (DP) ug/instrumental (DP)  pg/instrumental (DP)
Controle positivo 9 28.588 (18.182) 2.791 (2.578) 34.158 (21.031)
Meétodos de limpeza Redug¢do comparadaao controle positivo, apos diferentes métodos de limpeza: (%)"(DP)
(1) Manual 5 99.7 (0,5) 98.0 (3.3) 100,0 (0,1)
Dirica (2) Manual + USS™ s/
; enxague 5 99.9 (0,2) 93.0 (10.5) 100,0 (0,0)
(3) Manual + USS, ¢/
enxague 5 99.6 (0,3) 97.5 (3.5) 100,0 (0,0)
(4) Manual + USS , ¢/
enxague + dgua destilada 3 100,0 (0,0) 99.2 (1,4) 100,0 (0,0)
Controle positivo 9 39.086 (34.095) 3.426 (3.641) 49.818 (46.578)
Métodos de limpeza Reducdo comparadaao controle positivo, apos diferentes métodos de limpeza: (%)*(DP)
(1) Manual 5 99.9 (0,1) 95.1 (5,7) 100,0 (0,0)
(2) Manual + USS, s/
Trocatte oo s 5 100,0 (0,1) 100.0 (0.0) 100,0 (0,0)
(3) Manual + USS, ¢/
enxague 5 100,0 (0,0) 98.4 (2,7) 100,0 (0,0)
(4) Manual + USS, ¢/
enxague + agua destilada 3 99.8 (0,3) 100,0 (0,0) 100,0 (0,0)

CAMARGO, 2013 (www.teses.usp.br)



CONCLUSAO

m A tese de doutorado de Camargo (2013) comprovou a eficacia
da limpeza manual de ping¢as laparoscopicas e dos trocartes
por meio do monitoramento de residuos organicos (proteinas,
carboidratos e hemoglobina) avaliados pela
espectrofotometria. O teste estatistico inferencial de Kruskal-
Wallis nao detectou diferenca significativa nas quantidades
médias de residuos organicos nos instrumentos cirargicos
submetidos aos métodos de limpeza manual e quando esta foi
complementada pela automatizada ultrassonica com retrofluxo
(p>0,05). Também o p>0,05 quando comparada com

0 grupo controle negativo. G




AREA DA LIMPEZA u

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 criticamente os
produtos e insumos disponibilizados para o trabalho; sabem

se proteger dos riscos ocupacionais. /mg

NUNCA deve faltar produtos e insumos! > \ .\

POP para PPS complexos. WY e
i f% : -

Enfermeiro gestor do CME SEMPRE presente!
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ESPACO TECNICO DE TRABALHO:
[TJATENDE [_] NAO ATENDE

0 Area fisicamente isolada das demais (obrigatério para CME Classe I).
[ Boa iluminagao, material de acabamento de construgao resistente/lavavel/conservado.

[0 Area minima capaz de alocar pia(s) de cuba funda com bancada(s), equipamentos lavadora(s)
termodesinfetadora(s), ultrassonica(s), equipamento para pré-limpeza de canulados a vapor sob pressao
(Steamer®), area para circulagao de materiais e espacos especificos para guarda de EPIs e insumos para
limpeza.

[J No CME Classe ll, que recebe para processamento instrumental
cirdargico e produtos consignados, hd uma area exclusiva,

dimensionada de acordo com o volume de trabalho desenvolvido,

para recep¢ao, conferéncia e devolugao destes (RDC ANVISA 15/2012).




ESPAGO TECNICO DE TRABALHO:
[ JATENDE [_]NAO ATENDE

| ‘.‘,
[1 Duchas e torneiras com agua quente e fria ABUNDANTE. W

[1Torneiras com bicos especiais para canulados / Pistolas
de agua/ar sob pressao para limpeza de
materiais canulados e de conformacao complexa.

[ Agua potavel e purificada com controle Beeccse
de micro-organismos, metais pesados e cloro. S

Art. 74 O CME Classe Il e a empresa processadora devem realizar o monitoramento e
registro, com periodicidade definida em protocolo, da qualidade da agua, incluindo a
mensuracdo da dureza da agua, ph, ions cloreto, cobre, ferro, manganés e a carga
microbiana nos pontos de enxague da area de limpeza. \ ~/]>7
[ Racks ou mesas com sistemas de rodizios, recipientes

para perfurocortante e para residuos de materiais biol6gicos. * &
[ Dispensador de sabonete liquido e papel toalha e dispensador
de solucdo alcodlica em gel a 70% para higienizagao das maos.




RH E SEGURANCA OCUPACIONAL:
[CJATENDE [_INAO ATENDE
..

O RH com perfil ajustado as atividades. ¢
Principios de barreira técnica incorporada. ‘: N
Uso de EPIs obrigatérios: roupa privativa, avental impermeavel longo

com manga comprida, luvas impermeaveis de cano longo,

oculos de protecao, mascara, gorro, capa impermeavel para calgcados ou
bota.

Temperatura e umidade para conforto e saude ocupacional
(18 a 22°C - RDC ANVISA 15/2012).
Protocolo definido para acompanhamento
para acidentes com perfurocortantes.




ASPECTOS ORGANIZACIONAIS:
[CJATENDE [CINAO ATENIzE

L1 Descricao das competéncias da equipe.

[1 Normas e rotinas de facil acesso e revistas periodicamente.
[1 POPs standard para material em geral e validados para
itens complexos (por exemplo: fresas flexiveis ortopédicas, : I
canulas de lipoaspiracao), ATUALIZADOS e de facil acesso. ﬂ

1 Critérios definidos para reutilizagcao da solugao de detergente.

[J O Profissional Responsavel do CME/EP deve participar da decisao de
compra dos produtos e insumos usados para limpeza.
I E obrigatério programas de educacio inicial

e permanente no assunto limpeza manual.

[1 Deve haver rotina sobre recolhimento do material (“relave”) nos casos de

deteccao de sujidade no momento da inspegao e do preparo.
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PROCESSO DE TRABALHO:
[ JATENDE [] NAO ATENDE

L1 Uso de detergentes neutros com ou sem enzimas/alcalinos/acidos destinados para
uso na saude escolhidos com critérios definidos e utilizados de acordo com as
instrucoes do fabricante.

S erfEmsacerer— FSesus® o=

e erlasacaRen = Al == S e lasac e es == EE = e == ==
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(1O detergente en2|mat|co deve ter eglstr (RDC ANVISA 55/2013)
[1 Ha instru¢ao acessivel para diluicao de

detergentes, sendo preferencialmente automatizada. ‘
[1 Disponibilizacao de escovas com cerdas macias e f|rmes para limpeza externa de
ranhuras, articulacoes e reentrancias e esponja vegetal para superficies amplas e lisas.
[1 Idem para escovas ou outro artefato com didmetros e asperezas adequados para
materiais canulados.




CONT...PROCESSO DE TRABALHO:
[ JATENDE [] NAO ATENDE

[ Utilizar obrigatoriamente o EPI completo.

[ Nao desinfetar os materiais antes de limpar.
[] Limpar somente materiais fabricados para uso na satde
e de caracteristicas reprocessaveis. E proibido processar
produtos para saude oriundos de procedimentos realizados
em animais, incluindo cirurgias experimentais.

[1 Desmontar os materiais mediante '
g /

protocolos e instrucoes dos fabricantes.
] Lavar oS materiais umaum.

limpeza manual dos materiais.

[ Os materiais lavados devem ser secos com
fluxo de ar filtrado aquecido (secadoras), pistolas
de ar e tecido limpo absorvente que nao solte particulas.




INDICADORES DE RESULTADO
[_IATENDE [_INAO ATENDE

O

INDICADORES QUALITATIVOS: Q

Art. 73 E obrigatério 0 monitoramento, com Eeriodicidade definida em protocolo
elaborado pelo CME ou pela Empresa Processadora, da limpeza dos produtos para saude
e dos equipamentos automatizados de limpeza dos produtos para saude

Art. 76 - A limpeza dos produtos para salde, seja manual ou automatizada, deve ser
avaliada por meio da inspecédo_visual, com o auxilio de lentes intensificadoras de
imagem, de no minimo Qjtg vezes de aumento, complementada, quando indicado, por

testes gufmicos disEonl’veis no mercado
INDICADORES QUANTITATIVOS:

> Materiais encontrados sujos apds limpeza (inspeg¢ao visual + testes quimicos) X 100
Total de materiais avaliados
»Deteccao de material sujo no momento da utilizacao do material!
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Pré-requisito n2 1 no PPS: Esta limpo?

ILUMINACAO?

Como garantir a limpeza eficaz?

OBRIGATORIO !
(RDC ANVISA n° 15/2012)
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"O correr da vida embrulha

tudo. A vida é assim:
esquenta e esfria, apertae
dai afrouxa, sossega e "
depois desinquieta. O que
ela quer da gente é
coragem.”

Guimaraes Rosa
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