A ALGUMAS POLEMICAS NO PROCESSAMENTO DE PPS

(rastreabilidade, barreira estéril - tecido, material molhado, vida de prateleira,
ESTERICAP calibracédo e qualificacdo de equipamentos)
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O QUE SAO POLEMICAS?
AQUILO QUE NAO SAO CONSENSO!

e Categoria IA: comprovado - Faca!

(Forte evidéncia cientifica produto de revisao sistematica da
literatura com metanalise)

e Categoria IB — (Sugerido: evidéncia cientifica menos forte);
 |C — autoridade (Faga! “Enquanto ndo se muda a lei”);

e Categoria Il — Provavel? (tradicao “todos fazem”, opiniao de
especialistas, ensaio e erro - experiéncia pessoal - raciocinio
logico...);

e Categoria Irresoluto — Tanto faz! “Motivos estéticos emocionais e
culturais”.

(Estruturacao dos guidelines do CDC-USA)



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%3Dtribunal%26svnum%3D10%26hl%3Dpt-BR%26lr%3D

Origem das polémicas

> CONHECIMENTO EM CONSTANTE EVOLUCAO.
> DESAFIOS IMPOSTOS PELAS NOVAS TECNOLOGIAS E
CUSTOS NA SAUDE.

> RECOMENDACOES DE LEGISLACOES DESATUALIZADAS.

> EM CME, VARIOS ASPECTOS DO PROCESSAMENTO
AINDA NAO SAO TOTALMENTE ELUCIDADOS OU
RESOLVIDOS.

» GRANDES OPORTUNIDADE PARA PESQUISA !




FERRAMENTA PARA DIRIMIR POLEMICAS: EXPLORAR COMO A NATUREZA
SE COMPORTA=PESQUISAR




POLEMICA 1
rastreabilidade dos
PPS processados
pelo CME/EP ¢
imprescindivel?
SIM!

—
N,
Y,



Exemplos de DOCUMENTOS JURIDICOS OU NAO
DE INTERESSE PARA CME/EP

Lei 8078/1990 Cédigo do direito do consumidor se¢do

IV Das praticas abusivas VIII.

Portaria Interministerial n2482, 1999: ETO.

RDC ANVISA n215, 2012: processamento PPS. CP585/2012
RDC ANVISA n2 8, 2009: MCR. CP585/2019.

RDC ANVISA n2 50/2002 (instala¢gdes e ambientes de servigos de satde),
alterada em diversos pontos pela RDC ANVISA n2 30, 2003. CP726/2019

RDC ANVISA n2 156, 2006 + RE 2605 e RE 2606: Diretrizes para reuso de
UU. CP 584/2019.

RDC ANVISA n2 35, 2010. Registro de saneantes.
RDC ANVISA n2 55, 2012. Registro de detergentes enzimaticos.

ABNT NBR 1SO/17.665-1: Esterilizacdo de produtos para satde - Vapor —
Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, valida¢ao e controle de
rotina nos processos de esterilizagao de produtos para saude, 2010.

ABNT NBR 1SO/17.665-2, Esterilizacdo de produtos para satde - Vapor —
Parte 2: Guia de aplicacdo da ABNT NBR ISO 17665-1, 2013.

ABNT NBR ISO/ TS 17.665-3, Esteriliza¢do de produtos de satde - Vapor
— Parte 3: Orientagdes de designa¢ao de um produto para a satide a uma
familia de produtos e categoria de processamento para esterilizagdo a
vapor, 2017.

SOBECC, 2017: diretrizes para PPS + Guidelines internacionais. Parecer
de um grupo de especialista — geralmente baseado em revisées
sistematicas - sem validagoes.

HIERARQUIA JURIDICAS

|

A —

CONSTITUICAD FEDERAL |

EMENDA CONSTITUCIONAL |

LEI COMPLEMENTAR ’

LEI ORDINARIA

PORTARIA ’
S ————————— 2§ '
INSTRUGCAO NORMATIVA

R -
ATO NORMATIVO
ATO ADMINISTRATIVO

Fonte da figura: google.com.br



EXEMPLO
Lei 8078/1990 Cddigo do direito do consumidor. Capitulo V das pratlcas
comerciais. secao |V Das praticas abusivas - VI '

e CAPITULO V Das Praticas Comerciais
« SECAO IV

* Das Praticas Abusivas

Fonte: google.com.br Fonte: oole.com.br

* Art. 39. E vedado ao fornecedor de produtos ou servigos, dentre outras praticas abusivas:

e VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em desacordo com as normas expedidas
pelos orgaos oficiais competentes ou, se normas especificas ndao existirem, pela Associacao Brasileira de
Normas Técnicas ou outra entidade credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacao e
Qualidade Industrial (Conmetro).




Estudo de caso para pensar

e Sr Joao, operado de protese de joelho em abril de 2019, abre um processo judicial
para reparacao civil, penal e administrativa em fevereiro de 2020 devido a ISC
profundo, tendo como desfecho o explante da prdtese. Dentro do processo
auditorial, a comissao de sindicancia interna do hospital ira auditar o CME.




“Inquérito” auditorial.....
Ter REGISTROS que permitam rastreabilidade

§ [IHospital do Brasil Qud pegas: 31§
& £

2 Material: Caixa de xcooo do Dr. Paulo
S N®lote: 123456 - Autoclave: 02
% Data esteriliza !,‘5 0:01/01/14 —Val: 30/01/14.

R i

© Lote: 123456 - Autoclave: 02 N2 Lote: 123456 - Autoclave: 02
gDalaE 5.01/01/14 Data Est.01/01/14
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Em qual autoclave foi esterilizada?
Era autoclave qualificada Ql/Q0O/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 01Q 5/1Q6 dentro da caixa?




\. POLEMICA 2

" é possivel o
_~ CME/EP estabelecer ‘
! prazo de prateleira e
seguro para os PPS
processados?

NAO!




* Protegido por embalagem biobarreira? Fechamento
hermético? Houve algum evento que colocou em risco a
integridade da embalagem (biobarreira) e a hermeticidade da

selagem?

Art. 78 As embalagens utilizadas para a esterilizagao
E IVI BA LAG E N S de produtos para saude devem estar regularizadas
junto a Anvisa, para uso especifico em esterilizacao.

PARAMETROS

> Pressdo
»Temperatura
»Tempo

»>Sem vincos ou dobras

3cm da borda
6mm: 1 ou 3 linhas

Descaso com CME



Estudo de caso: 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 sao as seguintes:

1. Apo6s o material ter a data de validade vencida, posso sé autoclavar
trocando a embalagem? Ou... Preciso primeiramente lavar? Ou...
Reesterilizar sem nada fazer?

2. Tem alguma literatura que me embase o assunto?



._VII - 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), condi¢cbes de umidade e
temperatura, seguranca da selagem e rotatividade do estoque armazenado. NOVO
PARADIGMA! (RDC ANVISA n. 15 15/03//2012)

9

Microrganis Produto para saude
MOS NA0!

ysam
e)ejie)e)t|
endanol

00 O

Recontaminacao




Incoeréncia da data
limite de uso

DISTRAIR-SE PELA DATA DO .
PRAZO DE PRATELEIRA Figwre 2. iR
SEM CONSIDERAR 0OS ) Joumnal of Hospit

EVENTOS RELACIONADOS

Format: Abstract -

J Hozp Supply Process Distrib. 1954 Mow-Dec, 2060:536-7.

e —————— i o Il 14 Indefinite shelf life...amen!
CONTEUDO ESTERILIZADO SE - Ve { .
EMBALAGEM E A SELAGEM oy ‘
, F, PMID: 10269454
INTEG RAS! B 1 w /?x/*' y % [Inclexed for WMEDLIME]
EXAMINE ANTES DO USO! S S
Data do processamento: 19/07/2019 I (oE o L L




“maleficios” do paradigma da
validade/esterilidade relacionada a data

»Nao examinar a integridade da
embalagem distraindo-se pela data
“magica”;

» Discordancias nas datas de validade

conforme métodos de ester I|‘z a0 e

»Materiais organizados com elasticos...
»Carregados debaixo do brago...



Outro maleficio
Estudo de caso... Posicionem-se

 Sou Enfermeira de CME e estou com
uma duavida a respeito de uma
solicitacdao do setor de hemodinamica
que esteve em reforma durante 6 meses
e me solicita reesterilizacao 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 RS 300 000,00 caso eu Altemative Sie
nao colaborasse. Gostaria de saber se a
senhora pode me ajudar nesta questao.

’r g
i

Guiding Catheter# Va | . | L)

Imagem ilustrativa modificada extraida de google.com .br




“O termo re-esterilizacao deve ser entendido como
processo de esterilizacao de artigos ja esterilizados e nao

NOTA TE'CNICA utilizados (Portaria Interministerial MS/TEM 482/99).

Deve ser utilizado exclusivamente quando ha duvida

01/ 2013/GEMAT/ q“a“t“.’ 5‘~ Seéu.rajnca d~0 processo ou .r(.esultado da
GGTPS/ANV|SA esterilizagdo inicial. Ndo pode ser utilizado como

processo que venha alterar o prazo de validade de um

artigo esterilizado e nao utilizado no prazo definido pelo

fabricante (Lei 6360/76 art. 67 inciso 1V)".




CULTURA MICROBIOLOGICA DOS PPS .....

« “.. esterilidade é um conceito filoséfico que nunca foi inequivocamente
demonstrado no mundo real” — Kelsey, 1972. — The Lancet

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

Taine Dassell, Tratwe Bryans, Kimbrell Darmell, Soyoo Hasaon, Victora M. Hetching, and Manuel Saaxvedra

NAO é possivel demonstrar
auséncia total de microrganismos

::‘:{%"LT:Z'E“ :‘f;‘“:“:"g%?':’}i; B . iperermorio pEHGRGD Estima-se que apenas 1% das
B T e bactérias existentes foram
T T B—y e identificadas até o momento.
STt e TE Falta de representatividade das
Mﬂumﬁﬂr—-dl:;t:m'- ':.' llllllllll :::-:—r_u-::*_ﬂ

S, T = amostras pequenas dos PPS
e ' e examinados.

T Possibilidade da contaminacéo

- _ ...
Pooduact steriiny senting o on owmertial bod of o watbonn Sewvral doesabon g, the phusssacqueal

P Tt acidental de 0,1% segundo United

b hata bm wayw Mhaat cam oowark i Dneoon o validation muthanls sl pemicaphos began b
wave o mvideadiong come benbore. The sdeatame  be dewdoged anel imberstond, S plusrma
Gor wmandial priabe ) sterdity Liwting b oAl sttty bowt wnened (rvoms o it by dop Luste by

States Pharmacopoeia e de ate
2% segundo Daniel et al, 2016.

W S S (bt e s s M o e a3 "

Daniell, E., Bryans, T., Darnell, K., Hansen, J., Hitchins, V.M.,
Saavedra, M., 2016. Product Sterility Testing . .. To Test or Not
to Test? That Is the Question. Biomedical Instrumentation &
Technology 50(s3), 35-43.

As normas ISO NAO reconhecem o uso de teste de esterilidade do produto como prova da seguranca da esterilizagdo!
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POLEMICA 3
embalagem de
- tecido de algodéo ¢
! segura?

SIM! CONTANTO




Normas oficiais brasileiras para tecidos usados para
embalagem de PPS

m Associacao Brasileira de Normas Técnicas

' COMOo a peca de tecido plano destinada
a proteger e acondicionar utensilios, instrumental ou roupas cirtirgicas e
forrar mesa de instrumenta
NBR 13.817/87 - Determina as caracteristicas fisicas para a confecgao do
campo dupio

-

3 x 1

espessurs 0.40% 0.50%

gramaturz 21C ; 260 g/m"’

NBR 14.028/97 - Especifica as caracteristicas e condicoes para confec¢ao
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)







Experiéncias de controle....

e |dentificar a data do inicio do uso;

e Registrar a cada uso (quando

passar pela area do preparo)

X[ X[ XXX X[ X|X[|X|X|X

X | X [ X X

25/05/2019




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

5 X por semana:

1 més =4 semanas X 5 = 20 reprocessamentos por més.

1més = 20 reprocessamentos

3 meses = 60 reprocessamentos

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



POLEMICA 4
material molhado é
material
contaminado?
Contaminado NAO
mas
INACEITAVEL!




RELEMBRANDO SEMPRE...
O MATERIAL INEVITAVELMENTE MOLHAE E
DESEJAVEL! E CONDICAO SINE QUA NON PARA
LIBERAR CALOR LATENTE! POREM...

A AGUA PRECISA REEVAPORAR

STOP BACTERIA!

(D depoatphorce



COMO SECAR? VACUO

curva de
VAperizZasie

Teperatura Pressio Sobre g
de ebulicho prassao X Observagbes
el [kpa] | [bar] | [bar]

3K N

Prassdo am uma
52 75 075 -0,25 2200 montanha a 2. 500 m

de altitude

100 100 1.0 0,0 1673 Prassdo padrdo

Procedimento padrao
121 200 2.0 1.0 64T 885 de estenlizacio a
121*C

Procedimento padrio
134 300 3.0 20 659 BOG e esterilizaclo &
134°C

145 400 4.0 3,0 446




ATENCAO CME/EP !!!

EMPENHO MAXIMO PARA OBTER
MATERIAL SECO:
FACILITAR O VACUO AGIR !

»Rever a(s) embalagem(s) e o carregamento;
» |, densidade de materiais numa unidade;
» 10’ pré-aquecimento do material antes de ligar (AORN);




O QUEDIZANORMA? ... ..

Instrumentation

”...nao houve a correta evaporacao do &
condensado e, de acordocoma o

Association for the Advancement of -

Medical Instrumentation (AAMI), é

considerada uma falha no processo,
sendo uma condic¢ao inaceitavel,

requerendo um novo processamento

do item (AAMI, 2017)

Peso final = inicial




ALERTAS |

1. Convencer-se de que algo nao vai bem e que o ciclo
deve ser ajustado por quem entende assim como o
carregamento da autoclave:
revisao do ciclo e qualificacao da carga!

Observacoes importantes: nao podemos nos distrair em obter material seco e
deixar em segundo plano o alcance da esterilidade dos materiais:

»aumentando a temperatura da camara externa que pode gerar vapor seco
(superaguecido-sem umidade para condensar);

>»exagerar com materiais absorventes que idem podem - teoricamente -
sequestrar a umidade do vapor.



DICAS DA PRATICA....ACOI\/I PARTILHANDO
EXPERIENCIAS

”.... existe uma recomendacao dos fabricantes de autoclaves que diz que a capacidade de carga de uma
maquina é seu tamanho dividido por 10, ou seja, a capacidade maxima de uma maquina de 255 litros € de
25.5 kg. Como ha a recomendacao de nunca colocar a capacidade maxima e sim 80% da capacidade das

autoclaves, para esta maquina de 25.5 litros, tera sua carga maxima de 20 kg.

Adicionalmente, recomenda-se que 0s pacotes ndo devem passar de 10 kg e deve-se manter um espacgo

S —

minimo de 05 cm entre eles e sempre dentrod -~ -

José Mario Ramos Anjos
Enfermeiro CME
Hospital Sao Camilo e Ipiranga




PROBLEMA

Paciente ja anestesiado na sala de cirurgia...

T—

R .
@‘ T
SN i
x g r'-.. 'l/‘l"}\ “‘L‘

S
~7

Mantenha

a calma
»>DEVERAO SER RE-ESTERILIZADOS? SIM! LIMPOS E ESTERILIZADOS EM CICLO “FLASH” |

siga
»QUAL O RISCO REAL DE TRANSMISSAO DE MICRORGANISMOS? / em frente




GIOVANA ABRAHAO DE ARAUJO MORIYA

Avaliacao da manutencao da esterilidade de materiais
umido-molhados apos a esterilizacao por vapor e
armazenamento por 30 dias.

Dissertacado de Mestrado apresentado ao
Programa de Pds Graduacéao stricto
sensu em Enfermagem na Saude do
Adulto da Escola de Enfermagem da
Universidade de S&o Paulo orientada
pela Profa. Dra. Kazuko U. Graziano

SAO PAULO
2009

Disponivel no portal teses.usp.br



Materiais e método
Preparo e esterilizacao

40 caixas
embaladas
em SMS

Argola de
cilindros
de porcelana
8 por caixa

20 caixas secagem interrompida 20 caixas ciclo completo




Cont...M ETODO

Contaminacao desafio

S ti Armazenados por CQNTROLE POS|T!VO .
com oerratia 30 dias no LEM Capacidade de sobrevivéncia
marcescens |LA.L 1855 EEUSP da Serratia marcescens |.A.L

10 U.F.C./mL 1855 até 30 dias em SMS



RESULTADOS

Distribuic&o dos resultados das culturas microbiologicas dos
materias-teste do grupo experimental e controle negativo apos
30 dias de armazenamento

Grupo
Resultados Grupo Controle | Grupo Controle
Experimental _ Positivo
Negativo
Positivo B B 20 (100%)

Negativo 160" # (100%) 160 (100%)

“Teste de Qui-quadrado de Pearson p<0,0001 em relacdo ao grupo controle positivo
#Teste de Qui-quadrado de Pearson p=1 em relacdo ao grupo controle negativo




CONCLUSOES

No
S

Presenca de umidade NAO interferiu na
manutencao da esterilidade do seu conteudo
apos 30 dias de armazenamento, revelando a
eficiéncia da embalagem.

A simples presenca de agua junto do material
nao configurou material contaminado (€ o que
ocorre no ciclo flash) mas é inadmissivel nao
rever o ciclo.




Avaliacdo da manutencdo da esterilidade de artigos com embalagens secas externamente e conteudos internos umidos/molhados em diferentes
embalagens. Giovana Abrahdo de Araujo Moriya / Kazuko Uchikawa Graziano

Medidas de seguranca no processamento e manutencédo da esterilidade de materiais odonto-médico-hospitalares sdo importantes no controle de infeccao
hospitalar para garantir qualidade na assisténcia prestada. Materiais molhados/iGmidos podem ocorrer, apés autoclavacdo, mesmo quando todas as
normas e procedimentos exigidos forem seguidos (Lee, 1997). Ha recomendacOes consagradas, oficiais e nédo oficiais, enfatizando que os materiais
molhados/Umidos ndo devem ser utilizados por serem considerados contaminados (AAMI, 2002; Karle, Ryan, 1983; Lee, 1997; Moses, 1994; Strauss, 1984).
Mas, em busca bibliografica, ndo foram encontrados trabalhos cientificos evidenciando tal risco. Apesar da conduta-padréo ser a re-esterilizacdo desses
materiais, depara-se com algumas situacdes dificeis de gerenciar na pratica cotidiana, como o0 paciente ja anestesiado na sala operatdria e nao existir
material seguro (seco) para substituicdo nem tampouco a possibilidade de esperar a re-esterilizacdo. Frente a este problema, Moriya (2005) desenvolveu
um estudo com o objetivo de avaliar o efeito da presenca de umidade em materiais autoclavados interferindo na manutencdo da esterilidade, apés
intervalos de tempo de armazenamento. Para tanto, delineou um estudo experimental laboratorial randomizado. Para a metodologia, utilizou 20 caixas
cirargicas perfuradas, com instrumentais em seu interior ocupando 80% de sua capacidade que foram embaladas em uma folha de invélucro SMS
(Spunboad, Metblound, Spunboad) da empresa Kimberly Clark® e em seguida foram externamente contaminadas com Serratia marcescens |.A.L 1855 10°
U.F.C./mL, ap6s ciclo de autoclavacdo com secagem interrompida. Apés a contaminacao, todas as caixas foram armazenadas durante 30 dias. Como
material-teste, nesta fase, foram utilizadas argolas feitas com quatro cilindros de porcelana unidas por 6,0cm de fio SEDA n° 2. A autora utilizou oito
unidades desses materiais-teste em cada caixa nas seguintes posi¢cfes dentro das caixas: 3 nas posi¢fes superior e inferior e 2 na posicao intermediaria.
Da mesma forma que as caixas do grupo experimental, foram preparadas 20 caixas para o controle negativo, porém submetido ao ciclo completo de
autoclavacdo. Como tamanho amostral, sob orientacdo de um bioestatistico, foram utilizadas 160 unidades-teste para o grupo experimental (secagem
interrompida) e 160 para o grupo controle negativo (ciclo completo). Estes experimentos foram também acompanhados com controles positivos para
acompanhar a viabilidade de crescimento dos microrganismos teste durante o periodo de armazenamento. Ressalta-se que a escolha das embalagens SMS
estd justificada pela propria caracteristica da mesma quanto & eficiéncia de filtragcdo microbiana devido as 3 camadas de polipropileno e pelo fato de ser o
involucro descartavel mais utilizado no contexto hospitalar; a escolha da Serratia marcenses foi baseada na facilidade de sua identificacdo nos casos de
crescimentos positivos, caracterizados por colénias de coloragcdo avermelhada (Bishop, Still, 1962). A autora obteve as seguintes conclusdes: 1. A
presenca de umidade no interior de caixas cirargicas perfuradas, embaladas em uma folha de SMS e autoclavadas né&o interferiu na manutencédo da
esterilidade de seu conteddo mesmo apdés 30 dias de armazenamento. 2. Os involucros SMS mostraram propriedades de biobarreira eficazes, mesmo em
contato externo com alta carga de Serratia marcescens I.A.L 1855 106 U.F.C./mL. Longe de contrariar as recomendac8es de que 0os materiais devam sair
secos, apos autoclavacgéo, este trabalho trouxe evidéncias cientificas para a seguranca do uso do material molhado/Umido em situa¢cdes emergenciais. Em
gue pesem os referenciais tedrico-metodoldgicos utilizados nesta pesquisa, os resultados trouxeram ao enfermeiro e a enfermagem subsidios cientificos
para tomada de deciséo nas situagdes praticas relacionadas a materiais molhados/Umidos (portal: teses.usp.br).



Revista
Latino - Americana
de Enfermagem

Latin

American Journal
of Nursing

Giovana Abrahao de Aradjo Moriya; Kazuko Uchikawa Graziano. Revista Latino-Americana de Enfermagem. Avaliacdo da
manutencédo da esterilidade de materiais Umidos/molhados apés a esterilizacdo por vapor e armazenamento por 30 dias.
Rev. Latino-Am. Enfermagem, vol.18, no.4, Ribeirdo Preto, July/Aug. 2010. Print version ISSN 0104-1169.
http://dx.doi.org/10.1590/S0104-11692010000400018
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0 The impact of excessive condensate on the

sterility assurance level*

D. Percin®, P. Kozin', W. Renders’

screw

N
o g®

nut

Fig. 3: Schematic picture of inoculation of nuts

spore
inoculation

Fig. 1: The instrument used to produce ex-
cessive condensate

Tablo 11 Microblological results of different test devices according (o cycle, T
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CONCLUSAO

In conclusion, our findings confirm that
excessive condensate has a large impact
on sterilization efficacy. Microorganisms
do not follow first-order kinetics when the
bioburden is too high. Although the use
of chemical and biological indicators is
recommended in several guidelines and
norms (14-16), it is not effective in rec-
ognizing the problem of excessive con-
densate. The best method to detect these
kinds of problems during sterilization is
to monitor the physical parameters of the
worst case load directly and release the
sterilized items parametrically. As there
is no method described in either EN 285
(14) or ISO 17665 (15) to detect excessive
condensate during steam sterilization, our
method using high spore load can be an

option for validating sterilizers and instru-
monta ]



RESPONSABILIDADES DO FABRICANTE DAS EMBALAGENS

Valida(;éo da Embalagem (papel grau cirdrgico)

Zé B Permeabilidade ao agente esterilizante
(duas ou mais camadas)

B Barreira microbiana eficaz
(aerossol de esporos bacterianos)

B Regularidade 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 método Millen
B Resisténcia arasgo por método Elmendorf
(ABNT/93)
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POLEMICAS

calibracéio e qualiﬂcacao

de equipamentos € imprescindivel?
SIM!

Art. 39 A qualificacdo térmica e a calibracdo dos instrumentos de controle e medicdo dos
equipamentos de esterilizacdo a vapor e termodesinfeccdo e as requalificacdes de operacéo
devem ser realizadas por laboratério capacitado, com periodicidade minima anual.

XXIl - qualificacdo da instalacéo: evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante ou
distribuidor, de que o equipamento foi entregue e instalado de acordo com as suas especificacoes;
XXIIl - qualificacdo de operacdo: evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante ou

distribuidor, de que o equipamento, apdés a qualificacdo da instalacdo, opera dentro dos
parametros originais de fabricacao;

XXIV - qualificacédo de desempenho: evidéncia documentada de que o0 equipamento, apos as
qualificacbes de instalacdo e operacéo, apresenta desempenho consistente por no minimo 03
ciclos sucessivos do processo, com parametros idénticos, utilizando-se pelo menos a carga de

maior desafio, determinada pelo servigo de saude;
RDC ANVISA 15/2012



TERMODESINFETADORA: qualificacao de
desempenho

- Inicio com agua fria e suave

enx:g: - Se ocorTer espuma na Com dcidos | com agua alemperstura .
vl injeg30 do agente de apenas se |desmineral (A, = 3000 - 6000 sec) o ,
MMapam | jmpeza a20°C, injegod > | calnos | 12add 17 pary inginymentais 802 C/10
remogdo | 4o°c sdousados| duas sensiveis 2 altas

de vezes
substanci |- Inicia processo a t 50-55°C, {emperaturas

= 5-10 min, com enzimas 40-50°C com desinfectantes
soliveis |- 50-75°C, hidiolise de quimicos , entdo enxague
emagua | proteinas a PH ato com agua desmineralizada
Agua da : TENETN Agua desmineralizada — pds osmose

e Agua suavizada — pés abrandador reversa duplo passo ar




SERA QUE TODOS OS ITENS ABAIXO ILUSTRADOS CHEGAM ATEMPERATURA DE ESTERILIZACAO AO MESMO MOMENTO ?
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ESPECIFICACAO ABNT
TECNICA ISO/TS
17665-3

Primeira edigéo
25.09.2017

Esterilizacao de produtos de saude — Vapor
Parte 3: Orientacoes de designacao de um
produto para saude a uma familia de produtos e
categoria de processamento para esterilizagao a
vapor

Sterilization of health care products — Moist heat

Part 3: Guidance on the designation of a medical device to a product family
and processing category for steam sterilization

LSS L L LU PO (Rl S Ui, S L UG s IS 2 LU

Atributo Cadigo
Projeto a
Material b
Peso c
Sistema de barreira esténl (SBE) d

Fonte: ABMNT IS0 /TS 17665-3, 2017



Codigo
Estrutura (a) Exemplo
Sahda, oco al Eau:ia, jarra, garrafa, forméo, retrator de pele

de peca Onica, bandeja de instrumentos vazia
de componenta Onico

Juntas ariculares e juntas | a2 Tesoura, pinga, porta- agulha
de encaixe

Lamen a3 Camisa de laparoscopio, cabo de aspirador,

fresa canulada, endoscopio rigido, parafusos
canulados
Poroso a4 Téxteis, filtros, gaze
T'l_l:ms, partes as Mangueira de aspirador, tubos da silicone,
desmontdieis, vias afastador dental, broca de otorring
tortussas

Lamen/envolvidos por ab Broca, chave de fenda canulada, obturador,
grande massa cabo de pinca, alca com cabo

Outros art Seringa pré-preenchide

al: O ar é deslocado de maneaira pravisivel & medida que a temperatura aumenta com a introducio de vapor. Nao ha onentagio espacial.

a2 Pode ser que o instrumento precise estar numa posiciio aberta e pode ser que seja necessdno um processo ative de remociio do ar pré vacuo.

a3 O ar residual em produtos canulados pode causar atrasos imprevisiveis nas condicbes de esterilizacio. Pode ser necessdna uma orientacio definida quanto ao seu
posicionamento na carga por um processo ativo de remocao de ar pré vacuo,

a4: A remogio inadequada de ar durante o estagio de remogio no processo de esterilizacio pré vacuo pode gerar incerteza na oblenciio de condigbes de esterilizaco.

ab: Sera requerido um processo ativo de remocao de ar pré vacue, Condensados resultantes das diferengas de temperatura dentro dos materiais, interacdo entre PPS adjacentes e
a qualidade do vapor podem causar um efeito adverse na eficiéncia da remocéo ho ar.

a6: Sera requerndo um processo ativo de remocio de ar. O condensado pode causar oclusbes, remocao inadequada do ar e penefracio inadequada do vapor,

arf: Se for requerido um processo ativo de remocio de ar, desenvolver o processo de estenlizacio para o produto.
ABNT ISO/TS 17665-3. 2017



Exemplo de material
Material Cédigo
(b)
Metal | "Aco inoxidavel, aco carbono, cobre | 1
e ligas de cobre. Outros metais ou
combinacdes de metal.
Nao metal | 'Vidro, celulose, policarbonato, PVC | 2
PTFE, siicone. Outros ndo metais

Fonte: ABNT ISO /TS 17665-3, 2017




Peso Codigo
Gramas (c)
< 50 1
50 a 499 2
=200 a 1899 3
=2000 4

Fonte: ABNT 150 /TS 17665-3, 2017




esténl, por exemplo: um recipiente de astenlizacdo
reutilizavel (container) com um sistema interno de
barreira estéril

Sistema de barreira esténl Cadigo
(d)
Menhum (produtos desembalados) 1
Embalagem dnica simples, 2
Embalagem dupla, inwdlucro ou bandeja de 3
embalagem dupla, recipiente de estenlizacio
reutilizavel (container) de acordo com as
nstrugdes do fabricante

C-ombinac&o de dois ou mais sistemas de barreira 4

Fonte: ABNT IS0 /TS 17665-3, 2017.




C

assificacao completa dos PPS em familias a serem esterilizados por

vapor saturado sob pressao

PPS Atributo Resisténcia a penetracao
do vapor
(estimada)
FP Projeto (a) Material Peso (c) Sistema de (e)
(b) barreira estéril
e/ou sistema
de embalagem
()
1 2 3 4 5 6 7 + 1 2 1 2 3 1 2 3 4 1 2 3 4 5 6 7|+

1 > x x x >

2 > e > >

3 pd > x > x > >

4 x x > x

5 x > x x x x x

[S] x > > > > > >

7 x x x > > x

8 x x x x < x < < <

o x x x x > x > x

10 < x x x x x

11 x > x x > x x

12 > > > > > pod >

13 > x x x < x

14 > = x > > >

15 > = < < > <

16 x x x £E x

17 x < = x x x

18 > > > > >

19 x x b3 x x x x

20 > b4 > > x

21 < x x < < < = <

22 x x x x > x

23 x x x x x x x

24 x > x > x x x x

25 > x x x = = >

26 > x x x x x x x

27 x x > x x x > > x

28 x > > x x x x x
292 x x > >

+
= Especial — convém que o processo de esterilizacdo seja desenvolvido e qualificado.
+ Nowvas familias de produtos que podem ser identificadas pelo usuario.




Sintese: urge implementar a classificagdo dos PPSem .=
cada CME... obrigatoriamente para aqueles complexos [/
como parte da qualificacao de desempenho !!!!

PACIENTE
SEGURO




FONTE DE INFORMACOES

BUSCA EM FONTES INDEPENDENTES: AR
e Literatura internacional e nacional, revistas cientificas,
* Teses, dissertacdes, pesquisas "
FONTES COM RESTRICOES:

* Informacoes dos fabricantes

* Estudos patrocinados

* Aulas e revisoes (olhar individual)
ANALISE CRITICA DO CONHECIMENTO:
* Nao ha verdades absolutas

* A mesma questao pode ser analisada por diferentes aspectos
e Reconhecer as tendéncias de transformacao do conhecimento
* Possibilitar a diversidade




B >
"0 correr da vida embrulha

tudo. A vida é assim:
esquenta e esfria, aperta e
dai afrouxa, sossega e |
depois desinquieta. O que
elaquer dagente é
coragem.”

Guimarades Rosa
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