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—

¢ Dispoe sobre o reqgistro,
rotulagem ere-

3 processamento deiprodutos
/;/ medicos, e da outras

providencias




Artigo 2° = Definicoes

Produto Medico: produto para a saude, tal como
eguipamento; aparelho, material, antige: ou sistema
de; uso ou aplicacao medica, odontelogical ou
laboratorial, destinado a prevencao, diagnostico,
tratamento, reabilitacac ol anticoncepcan € qUE Nao
utiliza.  meio * farmacologico,  imunologicor  ou
metabolicor para realizar sual principal flnGaor em
Seres humanos, podendor entretante ser atxiliado
em) stias fllNGOES! por: tais MEIeS

Reprocessamento de Produto Medico: processo
de limpeza e desinfeccao ou esterilizacao a Sser
aplicadora produto medico, que garanta a seguranca
na sua utilizacao, incluindo controle da gualidade em
todas as suas etapas




(continuacao)

Artigo 2° = Definicoes

Servico de Saude: estabelecimento’ destinado: ao
desenvelvimento' de acoes de; atencaor a saude; da
populacao, em; regime de; intermacac; ou nao,
incluinde’ atencao. realizada em consultorios €
domicilios

Empresa Reprocessadora: estabelecimente gue
presta Servicos de reprocessamento de produtos
medices




Artigo 3° = Aplicabilidade

As disposiGoes destai Resplucao sao
aplicaveis aos fabricantes e importadores
de’ produtos medicos, Senvicos de saude e
gualguer empresa gue ealize
FEProcessamento de produtos medicos.




Resolucao — RE n° 2605, de

11 de agosto de 2006
B -

EStabelece) a. listal de produtos
[MEAICOS EgUadiados Como. de
SO, Unico) proibidos de seremi
[EPrOCEsSados.




52 - Produtos implantaveis de qualquer natureza como: cardiaca, digestiva,
neuroloégica, odontolégica, oftalmolégica, ortopédica, otorrinolaringoloégica,
pulmonar, urolégica e vascular




Alerta 939 de 9 de setembro de
2008 = ANVISA

Euradeiras domesticas nao: foram: originalmente
CONcebIdas para serem utilizadas como: proadute
medico.
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Deliberacao n® 018, de 4 de
marco de 2009

A partire de 1 de marncoe de 2010, o6s
Senvicos de saude devem substituir as
furadeiras’ domesticas, por perfuradores
CirUrgIcos




Resolucao — RE n°
2606, de 11 de agosto
de 2006

Dispoe. sobre as diretrizes

lp 3 ntagé’a de protocolos.de
_;‘se_processamen to de produtos
meédicos e da outras

providencias




Artigo 1° = Definicoes

Artigos Criticoes: sao artigos ou’ produtos utilizados
em| procedimentos! inVasivos, comi pEnetracao de pele
€ mucoesas ddjacentes, tecidos sub-epiteliais, €
sistema vascular, incluindo tambem todos: 0s' artigos
gue, estejam diretamente conectados Ccom Eesses
sistemas. Pelo grande risco de transmissao, devem
Ser’ esterilizados.

Artigos Semi-Criticos: sao artigos oul produtos
que entram| em; contator comi a pele; nao integra ou
com mucosas Iintegras. Regueremi desinfeccao de
alto. nivell ou esterilizacao para ter garantida a
qualidade do seu multiplo uso.




(continuacao)
Artigo 1° = Definicoes

Reprocessamento de Produto Medico: processo
de limpeza e desinfeccao oul esterilizacao a Sser
aplicador a produtos medicos, que daranta ©
desempenino e seguranca.

Protocolo. _de Reprocessamento: € a descricao
dos procedimentos necessarios’ a realizacao do
ieprocessamento. dor produto. medico. Deve Ser
instituido: por meior de um instrumento normativo
Interne dor estabelecimentor e validado: pela equipe
por meio da execucao do protocolo teste.




Artigo 2°

AS Eempresas hFeprocessadoras’ €  0S
servicos de saude que realizam  ©
[EProcessamentor de  produtos  medicos
criticos; e semi:criticos devem: elaborar,
validar e Implantar 0sS protocolos de
iepProcessamento atendendo z[0
estabelecido nestas diretrizes, Visando a
seguranca do paciente.
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A esterilizacao nao substitul,
a limpeza, e nunca sera
atingida com o material

sujo!
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Avaliacao do Produto
Meédico a ser reprocessado

STERILAB

Critériode | SIM | NAO Observacoes
aceitacao

1 O produto.  médico NAO
consta na lista negativa
estabelecida na
Resolucao RE 260572

2 | O produte: médico traz NAG
em sua rotulagem o
termo i Proibide
Reprocessar?”

3 |O custo do produto SIM
justifica 0
Feprocessamento?

4 |H4 risco ocupacional NAO
durante as fases do
FEprocessamento

mesmo) utilizandoer EPIS?




Avaliacao do Produto
Meédico a ser reprocessado

(continuacao)
STERILAB
Critériode | SIM | NAO Observacoes
aceitacao
5 O produto  médico SIM
permite o controle de
nUMEro de
EPOCESSAMENTOS?
6 |O produto  médico SIM
PErmite a

rastreabilidade?

7 |O  produto  médico SiM
pPermite d limpeza
havendo remocaor total
de sujidade?

8 | Os riscos e NAO
consequéncias da falha
do produto reprocessado
Sa0 graves?




Tirocater desmontavel com valvula
USOI URICOI € PEFMaNENtE
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Produtos para Limpeza




Agua EL AGUA

A agua fria e eficiente na limpeza
de residues de sangue, mas a y:
agua quente € superior para f
praticamente; todos 0s outros tipos J
de sujidades. ( aE

=i

Selucoes aquecidas; dissolvem mais |
rapidamente gorduras, draxas e
OUtres residuos’ seluvels em agua,

poIS, 0 calor atual como catalisador

1
[
para estimular a acdo dos ﬁ' _ il*
detergentes L o
g wiﬂh n&-




Qualldade dgfAgua

oo
TEs | Fu

Quando a agua apresenta qualld
insatisfatoria pode provocar:

oxidacao no mstrumental C|rurg|co (IS0,

ontaminacao cp¥: pirogénios e
- ua
en d OtOXI nas enrigue.sahagun @ua?n. es




Tipos de Agua

Filtrada = nao remove microrganismos nem
material organico

Deionizada = ndo remove: microorganismos,
endotoxinas, componentes organicos e sifica
gficientemente

Destilada =/ remove  mMICHO0KganiSmos,
endotoxinas, COmpPONENLES Organicos e coloides

Osmose Reversa = remoVve Microorganismos,
endotoxinas, componentes organicos e coloides




Sistema de
Tratamento por

Osmose Reversa

Possui 4 estagios de filtracao,
combinados para remoVver
| material em suspensao, coloides,
microorganismes, pirogenios,
metais pesados, solidos
dissolvides, bacterias, virus entre

s

Utilizado em processos que
requerem agua de elevada
pureza quimica e
microbiologica.




Qualidade da Agua

A" gualidade da adua pode  impactar. em diferentes
EVENLOS adVErsos relacionados a0 iEprecessamento. Sao
eles:

Mal" funcienamentor do: produte; dal saude’ devidor

COr1ieSa0) de Instrumentaisicausadal per depesicao)de sais

Jue; podeni provocar a qUebra dos| MESMOS, assiii como,
fOVOCar ObStrUCOES due, MPEGAM O; Processo de
IMpEeZa;

Efieitos) toxicos) devido a interacaorde sais da aglia com o
oxido de etileno;

Reacoes inflamatorias, incluindo; as reacoes pirogenicas;

Inativacao de detergentes, desinfetantes e esterilizantes.
Fonte: Silma Pinheiro, APECIH, 2010.




Qualidade da Agua (continuacio)

Presenca, de bactérias: Dbacterias Gram
negativas e micobacterias naor tuberculosas
podem crescer em gualgquer tipo de agua.

Endotoxinas: compostos 0rganices erilndos) da
parede celulart de; bacterias Gram negativas;: Nao
sao destruidos pela desinfeccao ou esterlllzagao

Carbono organico: indicacao de gque a agua
conteém matérial oriundo de microorganismos,
plantas ou animais; Sua Presenca 'em Jlta
guantidade poder provecar  alteracaor da
coloragao original do produto, interfere na
efetividade dos detergentes, desinfetantes e
esterilizantes. O carbono € nutriente para
MICroorganismos.

Fonte: Silma Pinheiro, APECIH, 2010.




Qualidade da Agua (continuacio)

pH: niveis extremos podem interfierir na efetividade do
detergente, principalmente, dos detergentes
enzimaticos.

Dureza da agua: € indicada pelal concentracao: de
CaCOs e € causada pela presenga de sais (tipicamente
calcior € magnesio); pode nterferir na efetividade de
muites; detergentes pordue; 0s componemntes dar agua
dura se ligam’ aos agentes: surfactantes des detergentes
Impedinde’a dispersan da sujidade.

Tons: cloreto, ferro) cobre e manganes Sao 0s ions; de
Malor |mportanC|a na agua Usadal N processamentorde
artiges. Seu| excessor pode manchar € provecar: Corresa0
der acol inoxidavel; desta formal a Corrosdol tornd @
superficie rugosa g pErmite que 0s MIcreorganismes e
materia organica se acumulem: oy guer poderar dificultar a
acao de limpeza.

Fonte: Silma Pinheiro, APECIH, 2010.




Tipos de Limpeza










Limpeza Automatizada

menor exposicao do funcionario
a riscos ocupacionais e
proporciona limpeza adequada

Z3lavadora termo-desinfectora

Zxlavadora ultra-sonica




mfectora




Lavadora ultrassonica
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L|mpeza Aut%?atlzada‘
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Detergente Enzimatico

Enzimas = desprendem e dissolvemi as
ProteInas presentesi ne sangue, tecides e muco

= PLOtEASES = INteragen com: proteinas
= amilases =/ interagemi com: carboidrates
= |lipases = interagem| com gorduras e lipidios

Detergente = remove, as particulas organicas
dissolvidas da sUperficie do artigo







Enxague

Remogaor dos residuos do
adente de limpeza, assim como
eventuais  particulas  ainda
agregadas a superficie dorartigo.

Deve ser iealizado
preferencialmente.  com = agua
destilada, evitandor due ©
excesso de ions da agua
corfrente figue, aderider aos
artigos: (principalmente  artigos
de; aco inoxidavel), provocando
a formacao de manchas e
pontos de oxidacao.

EL AGUA
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Secagem

Pano limpo: utilizar panos ™ -
impes, sem fiapos, de; cor <
Pranca pala melnor -- |
vistializacaor de  possiveis
sUjidades nes artigoes

Ar. comprimido: utiizar «

em! tubes, orificios e lumens
de dificil acesso, para
darantir a remocao’ das
particulas; de agua, pois
elas iInterferem na
dualidade da esterilizacao




Ar Comprimido

O ambiente, apresenta  contaminantes
gue se mantém; guando geramos ar
COmMpKRmMide.

Os contaminantes que o) ar comprimido
contém podem estar na forma de
solidos, liquidos, aerossois. ou a
combinacao: deles:

Estas] particulas sao, em sua maioria
(B0Y6) menores gue 2 micra

©s filtros coalescentes! filtram particulas

= de.ate 0,001 o¢m (os filtres normais

filtram 4 micra no maximo), com| grau de
gpureza 99,9999%.

} o T ——
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AIR LIQUIDE




Analise do Ar

Contagem Total de Bacterias Heterotroficas e
Contagem lotalfde FUngos (Bolores e Leveduras)

Menor'que 1 UEC/m>
Pesquisa de Patogenos:
= Staphylococcus aureus = au |
= Escherichia coli = ausenaa
= Salmoenella spr= ausenaa

Referéencia da Metodologia Utilizada: Farniacopela
Eluropéla







Quimicos: nunca utilizar produtos quimicos para
secagem| dos artigos, tais como eter, alcool, benzina, pois
0 residual. gue eles deixami interfere diretamente; na
qualidade dal esterilizacao, manutencao dar vida util dos
dltigos, € 0Casiona HSEoS GEUPacionals € a0 Paciente

ecadoras: 0S eEqUIPamMeENtos
secam rapida e facilmente

0S artigos; principalmente 6s
canulados. Os controeles deiciclas
de Secagem! podem Ser
programados de;acordo comie

N |

‘ tipo de; artigor oul continuoes. ‘" i
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Com Lente de Aumento










»Com Microscopio Diaital

Aumenta 200 vezes




Fio Guia da Hemodinamica
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Fio Guia Esteril




leste de deteccao de
residuos de sangue de
canulados

(Hemo Check)
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\ Teste de deteccio,de ... ..—"
residuos de sangue de
superficie

(Hemo (fheck)




»
iy
= &
e
i
1 o
e a
- -
= o
- - . " "oy
. ) ey
. =

L=}




Preparo de Materiais




Escolha de Involucros




Envolver o artigo
completamente e de
forma segura

7 TR

Permitir a penetracao
e remocao do
esterilizante

N
Proteger o
conteudo de dano
fisico

% )

Evitar liberacao de

fibras e particulas

= A
a8 B

Ser isento de manchas,
de rasgos e furos

Tz —

- "
Permitir

identificacao do
conteudo

\

_4

fo 2

Barreira adequada a
fluidos

B













V. |

. :

= RealjZar a selagem de abertura da embalagem
cateter que descreve o tamanho do material.




Papel manilha, papel toalha, papel @
Kraft ou Perfex nao atendem as
caracteristicas recomendadas

spresenca de furos

ebarreira bacteriana ineficaz
eresiduos toxicos
liberacao de particulas

transferéncia de manchas para os artigos
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Desinfeccan de Materials







PRIONS
(Creutzefeld Jacob Disease)
resistentes

“

o3 EJ TERIANOS

_—r

—-y
=
Us' s

(Bacilus

SO ACTERIA
(Mycobacierium iyperey/es)s)

JIFUS 1 AD LIPIDICOS OU PEQUENDS
IRUS
(Pelievirus, R%f%)j

FUNGOS

(Cryiececeus 5% carnalida $p)

BACTERIASIVEGETATIVAS

aureus, Sallmenella S

L L

WEDIY
resistentes (Herpes

P
b /s,, Jm@wm SPOrogenes)

(Pseuaenionas aer@/ﬁ/@s’@ 5‘%@,@%}//@@@@@@?

IFUS LIPIDICOS QU YIRUS DE TANANAD

simples, HVE, HIV)

Esterilizacdo

Alto nivel (aldeidos e
acido peracético)

Nivel intermediario (alcool,
hipoclorito de sodio a 1%,
cloro organico, fenol
sintético, monopersulfato
de potassio e associagoes)

Baixo nivel (quaternario

de amonio e hipoclorito
de sodio 0,2%)




: A oy -
Baixo nivel: elimina a maioria das i
bacteérias, alguns virus e fungos, mas

hativa microorganismos
es como as micobactérias ou
bacterian :

nao




Nivel intermediario: inativa bactérias
vegetativas, maioria dos virus e fungos e
micobacteérias da tuberculose.

- Hipoclorito de Sédio a 1% e o Alcool 70%




Alto nivel: destruicaco de todos os
microorganismos na forma vegetativa e
alguns na forma esporulada, bacilo da
tuberculose, fungos e virus. Requer
enxaglie do material com agua estéril e
manipulacao com técnica asséeptica

- Glutaraldeido a 2%, Acido Peracético,
Pasteurizadora e Termodesinfectora




Pasteurizadora Termodesinfectora




RDC n® 8, de 27/ de fevereiro de
2009 = ANVISA

DiSpoEe, sebre as medidas paral redlcao da
PCOrrencia de InfEcCoes por Micobacteras
de; Crescimento Rapido— MCR em| Semvicos

de satide.




RDC n® 8, de 27/ de fevereiro de
2009 = ANVISA (continuacao)

Eica suspensal al esterilizacao quimicar por
Imersao, Utilizande, agentes esterilizantes
iquides, paral 0 Instrumental  cirtirgicor e
produtes’ parai a saude utilizados nos
procedimentos Cirtirgicos: € diagnosticos por
videoscopias com penetracao  de; pele,
MUCOSas adjacentes; tecidos sub-epiteliaiss e
sistema  Vvascular, Cirurdias  abdoeminais €&
pelvicas convencionais, cirurgias plasticas
com o auxilior de opticas, mamoplastias &
procedimentos de lipoaspiracao.




Esterilizacaor de; Materiais




Esterilizacao

E° o processo pelo qual os
MICrEOrganismes: sao: moertes: ar tal ponto
dUE nao; seja maisk possivel detecta-Ios no
meio de cultura padrao no qual
previamente  haviam; proliferade. Um
artigor €, considerado esteril guandor a
probabilidade; de  sebrevivenciai  dos
MICroorganismos’ gque o contaminam: &
menor: do que 1:1.000.000 (GRAZIANO;
SILVA: BIANCHI, 2000)




Tipos de, Esterilizacao
Fisica
calor Umido

calor seco
iadiacao

Fisico-Quimica
= oxidorde etileno
= plasmal de peroxido de hidregg
= paraformaldeido
= acido peracetico
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Oxido de Etileno













BLINDAGEM

SISTEMATRANSPORTADOR

DESCARGA DE
PRODUTOS
PROCESSADOS

CAMARA DE
IRRADIACAO -

MESA DE CONTROLE
CARREGAMENTO

PISCINA DE )
ARMAZENAGEM FONTE DE RADIACAC

Esquema de um irradiador industrial. Consiste de uma sala com paredes de concreto,
com dois metros de espessura, que contém a Fonte de Irradiagdo (60Co). Um sistema
de esteiras transporta automaticamente o produto para dentro do ambiente de
irradiagdo e apos a irradiagao o remove de la. Em casos de ser necessario alguma
manutencao na sala de irradiagao, a fonte é recolhida ao fundo de uma piscina, cuja
agua absorve a energia da radiagdo, protegendo assim os operadores.
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lempo Seguro de
Estocagem

Tempo Evento
relacionado relacionado
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Consulta Publica n°® 34, de 3 de
junho de 2009

DiSpoe; sobre; 0 funcionamento: de Servicos que
iealizam processamenteo. de produtes para
salide;

O Regulamento’ Tecnico se aplica aos Centros de
Material e Esterilizacao, — CME dos servicos de
saude publicos e privados, civis e militares € as
empresas’ processadoras, envelvidosk direta ou
Indiretamente nho processamentor de preduto
para saude.




Etica

O termo etica’ deriva do; grego) erfios (carater,
modo de ser de uma pessoa). Eticar € um
conjunto; de valores morais’ €/ principios; gue
nertelam’ a conduta” humana na' seciedade. A
etica serve para gue haja um eguilibrior e bom
funcionamento,  social,  possibilitando.  gue
ninguem sala prejudicado. Neste sentido, a
etica, embora Mao possa Ser conftindida com! as
leis, esta relacionada com 0 sentimento de
justica sogcial.




Questionamentos para Reflexao

A funcionalidade do artigo, pode ser verificada por eguipamentos; e
tecnicas disponiveis nalinstitlicao?

O desgaste pelo reuso podera afietar al funcionalidade do artigo?
O reuso do; artiger diminui custosy?

Cada passoe do) reprocessamentor pode ser monitorado?

O hespital pode realizar os testes de contrele doiartige?

I(_)s reg)ultados dos testesidemonstram que o) artigo pode! ser’ efetivamente
IMpo:

Os reg.)ultados dos testes demonstram niveis; de; pirogenos; aceitaveis no
artigos:

Os resultados des testes demonstram gue: o artigor pede ser esterilizado
com metodos, disponiveis?

Os resultados dos testes demonstram eventuais residuos do processo de
esterilizacao en niveis  aceitaveis?

A competencia dos profissionais pode ser verificada?
Os resultados do'controle; da gualidade sao aceitaveis?

Fonte: Fluxograma paré decisao) del reprocessamento. de artigos: de uso. Unico
(Canadian. FHealthcare Association, 1996, do. livio APECIH, 2008)




Codigo de Defesa do Consumidor
Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990

Art. 690 Saoe direitos basicos do consumidor:

I = a protecao) da vida, saude e seguranca
contra 0S [FISCOS provocados por praticas no
fornecimenter de = produtos &  SEervices
ConsIderados Perigesos oul NOCIVOS;

11T — a informacao adeguada e clara sobre 6s
diferentes  produtos e  servicos, com
especificagao correta da quantldade
caracteristicas, composicao, gualidade e preco,
pEem como sobre 0S riscos gue apresentem.
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