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PRODUTO MEDICO

Produto para a saude, equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicacao meédica, odontologica
ou laboratorial, destinado a prevencao, diagnostico,
tratamento, reabilitacao ou anticoncepcao e que nao utiliza
meio farmacologico, imunologico ou metabodlico para realizar
sua principal funcdo em seres humanos, podendo entretanto
ser auxiliado em suas funcoes por tais meios (BRASIL, 2006
- RDC).
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~ BASES CONCEITUAIS

CLASSIFICACAO DOS ARTIGOS

RTIGOS CRITICOS - ESTERILIZACAO

5

ARTIGOS NAO CRITICOS - LIMPE




ARTIGO SIMPLES

Conformacao estrutural possui somente uma face que entra
em contato com o paciente.

ARTIGO COMPLEXO

Conformacao estrutural possui encaixes, lumes, baldes,
valvulas, filtros etc, que dificulta a realizacao do processo
de limpeza e consequentemente o reprocessamento.




TIPOS DE
ARTIGOS

REUTILIZAVEIS

(Fotos, arquivos Terezinha
Oliveira).




REPROCESSAMENTO

Processo aplicado em artigos, exceto os de uso unico, para
permitir sua reutilizacao segura, que inclui limpeza,
desinfeccao, preparo, embalagem, rotulagem, esterilizacao,
monitorizacdo (uso de indicadores quimicos, biologicos e
fisicos), analise residual do agente esterilizante e controle
da qualidade, conforme legislacao vigente (SOBECC,
2007).
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REESTERILIZACAO

Esterilizacao de artigos ja processados, mas nao utilizados,
em razao de eventos ocorridos dentro do prazo de validade
do produto ou do proprio reprocessamento (SOBECC,

2007).




LIMPEZA

Consiste na remocao de sujidade visivel (organica e
inorganica) de um artigo, a partir do uso de detergentes e
acao mecanica (manual ou automatizada) e por,
conseguinte, na retirada de sua carga microbiana

(SOBECC, 2007).
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BASES CONCEITUAIS

LIMPEZA, aspectos importantes.

- Objetiva a reducao do n° de microorganismos (bioburden)
presentes e remocao de substancias que possibilitarao seu

crescimento;

* Prevenir deterioracao do artigo;

 Garantir a eficacia do processo de desinfeccao e
esterilizacao.
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LIMPEZA...milagre?

O nivel de seguranca de esterilidade (SAL) depende da
populacao microbiana Inicial do produto, uma vez que a
morte microbiana geralmente segue uma progressao

logaritmica.
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‘dos artigos apos a limpeza |
“apresentaram entre ZERO a 10UFC e
‘apenas 4% excederam 425UFC
' (RUTALA,; ET. AL, 1998).




FATORES QUE INTERFEREM NA EFICACIA DA LIMPEZA
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LIMPEZA MANUAL

E o processo realizado manualmente através de acao fisica
aplicada sobre a superficie do material, utilizando
detergente, escova e agua’.

RECOMENDACOES (SOBECC, 2007).

+» Restringir a artigos delicados: .\
ii » Empregar solucéo enzm « Estabelecer freqliéncia de troca de §§
ii . Utilizar EPIs: . insumos como escovas e esponjas
i « Usa escovas néo- abra3| * Friccionar os artigos sob a agua, :
R SSEEEEE itando. formagdo  de  aerossois

: contaminados ”

n
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RECEPCAO E EXPURGO - AREA CRITICA

< ESTRUTURA E EQUIPAMENTOS
= Dimensao minima 8m? (0,08m?/leito)
= Pias com cubas profundas de aco inoxidavel
= Sistema de exaustao

= Torneiras com agua quente e fria (com bicos
adequados para lavagem de artigos tubulares

= Armarios (espaco/estrutura) para guarda de
produtos quimicos

» Bancada de superficie nao-porosa e facil limpeza
para dispor os artigos apos a limpeza




EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL - EPI

= Oculos

= Mascara

= Gorro

* Luva cano longo
= Protetor auricular
= Avental
Impermeavel




MATERIAIS NECESSARIOS




LIMPEZA:

MATERIAIS NECESSARIOS

EXTREME
FOAM

HEuItI-ﬂB;;d T
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Foam Spray ::
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MPEZA: INSUMOS PARA

DURANTE O PROCESSO




SOLUCOES ™ DILUICAO ™  INDICACAO ™ CUIDADOS ™ ATENGAO &
T OO TP T e ecanananansn :

: DETERGENTE : Conforme : Todososartigos :  Enxagile : Preencheros
(enzimatico) : orientagdo do : com indicagao de : abundante e/ou : lumens e
fabricante : seremimersosem : sob pressao : realizar diluicao

solucao : : comagua
: morna
LssssssEEEEEEEEEEEER LTssssssssssEEEEEER LsssEEEEEEEEEEEEEEEEEEEER ! --------------------- L sssssEEEEEEEEEEEEER "
: : Artigos : :
ANTI- : 17 %  : preferencialmente :  Enpxagiie :  Realizar
OXIDANTE : 41 /g . : deacoinoxidavel : abundante : diluigdo com
: (antiferruginos : - E : agua morna
o) : : : -

Artigos com

: LUBRIFICANT : Sem diluicio : necessidade de i Sem enxagiie : Secarcom ar
E(Iubrlflcante) : lubrificagao i :  comprimido




SOBRE A LIMPEZA... PAD

SOLUGAO % VANTAGEM W  DESVANTAGEM %

] Amolede a sujeira, no
Mantém o sangue e a X
It . entanto NAO remove a
sujidade umida 5
sujeira encrostada

: - : " : Necessita de acao
: Facilita a retirada da sujidade : A ¢
: = mecanica para remover a

seca .
sujeira encrostada

n [ ]
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Eficacia relacionada a

: Efetivo na remocéao de : N . :
: TR A ) : concentracao de enzimas, :
- Detergente Enzimatico : sujidade, sem a necessidade : "
: - : temperatura e tempo de

de acdo mecanica -
exposicao

Agua potavel

Detergente neutro

(SOBECC, 2007).
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LIMPEZA MECANICA

E o processo realizado através de equipamentos, tais como
lavadora ultrassénica, termodesinfetadora, lavadora de
descarga e lavadora pasteurizadora.

RECOMENDACOES (SOBECC, 2007).

i«O uso de maquinas minimiza os riscos de:
: acidentes com material biologico, pela reducao do
i manuseio de artigos contaminados.

ll.............................ﬂ




TIPOS DE LIM

LAVADORA US

————————————————————————————————————————————

i quimica+mecanica :
: + térmica "
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LAVADORA DESCONTAMINADORA
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i Jatode agua : .-]———- 1= : Combina agdes do

FCTUC . det. Enzim.+bragos :
i rotativos+bicos i
" - i direcionados sob




TIPOS DE LIM

TERMODESINFETADORA

____________________________

. Jatode . Combina ages do :
. agua : det. Enzim.+bragos :
i rotativos+bicos
i quente o
pressao+forca do
spray
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2USO DE AGUA POTAVEL FILTRADA
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i Enxague de artigos com limen
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LIMPEZA: QUA
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DUPLO ENXAGUE:SOB PRESSAO E COM AGUA DESTILADA™

(FOTOS: ARQUIVO LEDA PEDROSA, CENAT/NATAL/RN).




LUBRIFICAC

IMPORTANCIA DA LUBRIFICAGAO DE ARTIGOS™™

 Bvitaro | re"f]”" : Reduzir '
- acumulo de ‘}~ : fmanC as j;{jj:j:‘; ;;; gastos com
. Minerais | | TCTTUJETIS € 4 i reparoe
tszssssssssssssssssssasasasd LCOrrosaO repOSK:,aO
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= Compressas limpas
= Ar comprimido medicinal
= Alcool

= Secadoras




INSPECAO

= \/|sao direta

» Uso de lupas com iluminacao

g %
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= Funcionalidade

» Disposicao dos artigos de forma a facilitar a i
esterilizacao e permitir a abertura asséptica; §

» Embalagem adequada para o tipo de artigo
e processo de esterilizacao;

= Manuselo.




Processo de eliminacao e destruicao de microrganismos,
patogénicos ou nao, em sua forma vegetativa, presentes
nos artigos e objetos inanimados, mediante a aplicagao de
agentes fisicos e quimicos (SOBECC, 2007).

PONTOS CRITICOS

i * Dificuldades de cumprir normas para
. evitar recontaminacao;

i« Prazo de validade;

: « Embalagem;

o Transporte.




DESINFECCAO DE ALTO NIVEL

Destr6i todas as Dbactérias vegetativas -

necessariamente todos o0s esporos bacterianos
micobacterias, fungos e virus (SOBECC, 2007).

RECOMENDACOES (SOBECC, 2007).

: * Obedecer recomendacoes do fabricante;
.« Atentar para o prazo de validade;

: « Monitorar a concentracao/PH da solucao;
: « Enxugar bem os artigos antes de imergir.
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DESINFECCAO DE NIVEL INTERMEDIARIO

Tem acao viruscida e bactericida para as formas
vegetativas, inclusive contra o bacilo da Tuberculose, porem
nao age contra os esporos (SOBECC, 2007).




ORDEM DECRESCENTE DE RESISTENCIA A GERMICIDAS QUIMICOS

MAIS RESISTENTES I PRIONS

.

ESPOROS BACTERIANOS

.

MICOBACTERIA

-

VIRUS NAO LIPIDICOS OU PEQUENOS VIRUS

-

FUNGOS

-

BACTERIAS VEGETATIVAS

-

VIRUS LIPIDICOS OU ViRUS DE TAMANHO MEDIO

&
MENOS RESISTENTES l




DESINFECCAO DE BAIXO NIVEL

Consegue eliminar todas as bactérias na forma vegetativa,
porém nao age contra os esporos, virus nao-lipidicos e o

bacilo da Tuberculose. Tem acao relativa contra os fungos
(SOBECC, 2007).
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ALTO NIVEL
(ALDEIDOS E
ACIDO
PERACETICO)

BAIXO NiVEL
(QUATERNARI
o)

DE AMONIO)

BASES CONCEITUAIS

PRIONS

ESPOROS BACTERIANOS NiVEL INTERMEDIARIO
(ALCOOL, HIPOC. SODIO A
@ 1%, CLORO ORGANICO,
FENOL SINTETICO,
MICOBACTERIA MONOPERSULFATO DE
@ POTASSIO~ E

ASSOCIAGOES)

VIRUS NAO LIPIDICOS OU PEQUENOS VIRUS

-

FUNGOS

-

BACTERIAS VEGETATIVAS

/

VIRUS LIPIDICOS OU ViRUS DE TAMANHO MEDIO

-
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TERMODESINFETADORA




Processo em que se utiliza agentes quimicos e fisicos para
destruir todas as formas de microrganismos (APECIH,

2003).

Um artigo e considerado esterii quando a

probabilidade de sobrevivéncia dos microrganismos que o
contaminavam € menor do que 1:1000.000 (SOBECC,

2007).




TIPOS

- Fisicos — vapor saturado, calor seco ;

e Fisico-quimicos — Vapor de baixa temperatura e
formaldeido gasoso, oxido de etileno, plasma de peroxido
de Hidrogénio;

* Quimicos - Glutaraldeido, acido peracético (RDC
08/2009).
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IB: 12 ESTERILIZACAO, IMPLANTES




ESTERILIZACAO
MONITORIZACAOQ/LIB

IB: 12 ESTERILIZACAO, IMPLANTES




INTEGRADOR:

Loy sterizaoce . - -

Sleam ad  FARESE THIE BOET
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MANUSEIO ADEQ

(FOTOS: ARQUIVO TEREZINHA OLIVEIRA). & 4
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= By S
Welos. ..

(FOTOS: ARQUIVO TEREZINHA OLIVEIRA).
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PADRONIZACAO

/

Protocolo: Mortagen de cargas pars esteilizagsa [Autodawe |

Frotocolo 20
CME

| UEpelug: Femmifir o corfo ertre o agente astenlizante (Calor Umido) com oF Srigos, S & promoner Om
procezeo eficaz de estadlizacdo.

[ Waterial Neceszsaric: Impreszos de registro de pardmetros fizices (autochave OZ), impreszo de descrcde da
canga, impresso de regisro da monitorizagan da esterilizagao.

Fegporcayvd [
T HIQIEnZar & mace, reapicano kool gel medidanene aies & mankes e
Erfammaira da ChiE pacotes, e sETpra que necess 3 duEnte o pmoezsn;

Profissiona s erwoludos

Técnicos de enfermagem e
erf”, ChE

nde

Has antockwes do sator,

Liuando

Emtodas as stuagies
deszrkas neste documerta,

Iores e caE0de N
conformidade

Comunicar 3 coord. imed 23,
(ChiE)

L.

Checar 3 identificagan de tode of pacates, FerEndo pard 3z seguites
informagies obrigdor@s: mome do meteial, quatidde de pecas, nome do
rezponsavd peld prRpan, tumo « 433 de prepan, praza da waidade, nimem do
lote de estailizacan;

Britar esteilizar juntoz num mesma ciclo atiges de superficie como bands@z,
baldez, cubze, baciz, iretnmentaiE com atiges de dercidade como LAPS,
capaes, COTIPressas, Jazes & oims maenat de teci,

Dispor o5 pacotes no @k de eatrlzagao delando-3 £ uma disEncia minima de
2,53 figm un do outro,

Hao pemniir que o5 pacates toquem as paredes, piso alteto da autocke

Han exceder 30% da capacidade Jamaguira;

(rganizar z canga de foma que oS pacdes maioes sepm dispostos na praekia
debao do (@ & oF mais leves nd pane de cima, Aciltando a crodacae do
AP,

Posiiorar jaras, basias, cb&, frastos e ourgs atigos que apresemam
concuidac com abetud woltada par@ baxo, para aciliar o essogmento do
CONENzde (398 QUe zetomaj

Qbzerva = 0F itens que possuem concavidades (bacizs, gmas, cubas etc) etdo
¢om 2 abetua volada par o pepel, quands embalades em papel gau cirngizo,
Caso ndo eteam, refazer  embalagem,

. Posicionar pagote dezdfio na pate da frente do el de foma qus o mesme

permanegasebre o kcal do drend da adoslane;

« Conferir @ ragistrar ne mpresse de descrigdo da caga todes oF itens colocades

ng @

. Checar ze @ mpressoa da adoclave eda com thta & papel aficients @

imprimir o= pardmares do izl

. Feghar @ pota & auteclawe, sckcionar @ programa adequade paa o tipe de

maenal & car inicio 3o ciclo de estenizacan,

14. Registrar & infomagies do cich no mpresso demontorizagao da esterlizagas;

14.

Cazo 3 adoclave usada seja a (2, andtar os padmetms fisicos: hararo,
teamperaur e prssdo dumnte todo ocida.
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Frcduado por: B, Lstiane il
REVIZED: 0 Iradive: Pretacalas/ChE

Reconhecida por: Corpo de Enfermeiros e Geréncia de Enfermagem

A D

&




“A  contaminacao de um artigo embalado nao esta
relacionada com o tempo de armazenagem e sim com O

gue acontece com o mesmo entre a esterilizacao e a
abertura” (NELSON; TAYLOR).




Materiais e produtos medicos
corretamente processados - lavados,
embalados, esterilizados, estocados e
adequadamente manuseados - irao
permanecer estereis indefinidamente, a
menos que ocorra um “evento” que
comprometa a sua esterilidade (T. N.
OLIVEIRA).

% 32000
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MANUTECAO DA ESTERILIDADE
RELACIONADA A EVENTOS:

= Qualidade da embalagem

= Condicdoes do armazenamento

= Condicoes de transporte

» Manuseio de produtos estéreis

bd'“




HHAETIE M




Il CONGRESSO

NORTE-NORDE

DE EPIDEMJDLUGM

- (*OINTRO)

DAS iMFEcgﬂES '

CONTROLE.
DE INFECGAO:
SEGURANCA
COMO DESAFIO,
QUALIDADE
COMO SOLUGAQ



