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Editorial

FORUM PanAmericano -

Dispositivos Médicos e Processos Relacionados

s tarefas envolvidas no processamento de dispositivos médicos estdo se tornando cada vez mais complexas (funciona-
lidade e higiene). Os requisitos para a funcionalidade nido sdo muitas vezes diferentes das exigéncias para a prevengio
de infecgdo ou higiene. Além disso, os esfor¢os estdao em curso para alcangar o reconhecimento profissional. Isto inclui
também a troca de conhecimento através de publicagdes e participagao em conferéncias.
Em muitos paises o processamento de dispositivos médicos ndo é reconhecido como uma profissao/ocupagdo independente
com base nas qualificagdes definidas. O Primeiro Congresso Iberoamericano (Barranquilla 4 a 6 de junho de 2015) em Colimbia
comprovou o interesse generalizado mostrado pelos profissionais em assuntos relacionados com o processamento. Os materiais
do congresso entregues a todos os delegados incluem uma cépia do FORUM 2011 — 2015 “Por Ultimo”, apresentado como um
suplemento a revista Zentralsterilisation — Servico Central em espanhol e francés. Foi recebido com grande curiosidade, em par-
ticular, uma vez que nao foi projetado para anunciar os produtos de qualquer fabricante especifico.
Esse interesse levou a idéia de expandir o conceito da FORUM alema para uma revista profissional,a uma publicagao informativa
sob medida para o mercado em crescimento “Las Américas”, nas linguas mais importantes do mundo, ou seja, inglés e espanhol — e
agora também em portugués.
A escala do investimento no processamento a nivel internacional deve ser baseada em critérios que podem ser calculados pelos
fabricantes de dispositivos médicos, pelo diretor do hospital ou seguros — resultando em qualidade de processo adequada para
o paciente. Um aspecto que vem a mente aqui € a chamada internacional para “procedimentos de reprocessamento validados”,
implementados em diferentes niveis pelo fabricante e operadora, por exemplo, para a qualificagio de desempenho dos processos
de limpeza e desinfecgdo, no que diz respeito a limites e valores de alarme para residuos de proteinas ap6s limpeza, bem como
para monitoramento de processos bioldgicos, quimicos e fisicos.
Nesta plataforma FORUM é um tema relevante como lidar com os riscos reais ou percebidos no contexto da gestio da qualidade
conforme ISO 13485.
Os artigos publicados serao adaptados para reprocessamento “basico” e “complexo” nos sistemas de salde ricos e mais pobres.
Eles também ajudardo a explicar as diferentes abordagens de tratamento e convidarao a discussio de temas especificos, por
exemplo:
* Limpeza alcalina ou enzimatica
* Desinfecgao térmica ou quimica
* Formas para a elaboragio de procedimentos operacionais padronizados (POPs) e instrugSes processuais
 Evitar erro em sequéncias de processo ou na configuragdo organizacional
¢ Descricao da interface
* Perguntas mais frequentes (FAQs)
Contamos com o seu interesse como leitores, e possivelmente também como autores ou apoiadores e estamos ansiosos por seu
feedback.
A primeira edicdo ira informa-lo de que “os rostos ocultos” deste jornal sao a apresentagio dos conselheiros cientificos em breves
declaragdes.Além disso, alguns artigos curtos destacarao certas questoes de processamento de dispositivos médicos.
Na primeira edi¢ago do FORUM Panamericano, estamos falando sobre
* (cada vez mais) instrumentos complexos
* validagdo do processo (métodos de medigio, parametros)
* como rotular dispositivos, como marcar artigos especificos
* solugdes técnicas especificas, por exemplo, um mecanismo de Albarran esterilizavel para duodenoscépios

Finalmente, ndo devemos esquecer que, para reprocessamento seguro, uma avaliagdo de risco sera necessaria, com base na expe-
riéncia e conhecimento. «
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Gestao de riscos e controle da plausibilidade

Thomas W. Fengler, Berlim (Alemanha); E-mail: fengler@cleanical.de

processamento de dispositivos médi-

cos (DM) é uma tarefa de producao

que inclui diversas operagbes manu-
ais e que, devido a exigéncias especificas, deve
ser submetido a uma gestio da qualidade (ISO
13485,9001, 14971, 15224). E imperioso, entre
outras coisas, excluir uma responsabilidade ao
nivel da organizagdo com relagdo aos pacien-
tes, colaboradores ou terceiros. A tarefa cen-
tral consiste, por isso, na analise de riscos para
ajudar a detetar os procedimentos com risco
tdo menor quanto possivel para os passos de
reprocessamento a serem descritos.
Em cada passo do processo (deposito, trans-
porte, preparagio para limpeza, pré-limpeza e
limpeza, etc.), € necessario verificar os critérios
a ter em conta na observagao de riscos visando
uma minimizagao, transferéncia ou aceitagio de
riscos. O objetivo ndo consiste em maximizar
as medidas ou a transferir as tarefas de labora-
tério para a unidade de reprocessamento de
dispositivos médicos, mas sim obter um pro-
cedimento que inclua uma avaliagao de plausi-
bilidade.
E necessario assegurar uma rotina viavel aos
colaboradores quanto ao processo de produ-
¢3o de unidades de dispositivos médicos repro-
cessados, mesmo perante medidas de contro-
le. Esta é mantida num processo dindmico de
otimizagdo com base no “circulo de Deming”
[ciclo PDCA, do inglés “Plan — Do — Check —
Act” (Planejar — Fazer — Verificar — Atuar) =].
A entidade operadora da unidade de reproces-
samento de dispositivos médicos tem de estar
habilitada a comprovar a qualidade do trabalho
prestado.
O Conselho Federal Comum (“Gemeinsa-
mer Bundesausschuss”, G-BA), na publicagio
“Klinisches Risikomanagement und Fehlermel-
desysteme” (Gestao de riscos clinicos e siste-
mas de informacgio de erros), chega a conclu-
sdo:
“Art.5 (I) O hospital ha de introduzir e realizar
as medidas essenciais para aprimoramento da

| Deliberagio do Conselho Federal Comum sobre a alte-
ragao do Acordo do Conselho nos termos do art.® 137 § I°
frase 3 n.° | do Cédigo Social AlemaoV (SGBV) relativamen-
te aos requisitos fundamentais de uma gestio de qualidade
interna para hospitais autorizados nos termos do art.° 108
do Cédigo Social Aleméo V (SGB V): Implementagao do dis-
posto no art.° 137 § 1°-d frase | do Cddigo Social AlemaoV
(SGBYV) de 23 de janeiro de 2014

1
Lavadora-
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Fig. 1: Escala temporal e contetido do reprocessamento na unidade de reprocessamento de

dispositivos médicos.

segurancga dos pacientes. Para tal serao identifi-
cados e analisados os riscos tomando também
em consideragdo a perspetiva dos pacientes,
cabendo a administragao determinar a estra-
tégia de riscos correspondentes. Os riscos
identificados sao avaliados e reduzidos por
meio da derivagdo e implementagao de agoes
preventivas.
(2) A administragdo do hospital oferece apoio
ativo, garantindo um intercimbio estruturado
entre todas as partes envolvidas. O hospital
designara responsaveis pela implementagio,
coordenagiao e controle da gestao de riscos
clinicos no hospital. Os colaboradores serao
informados, de modo regular e atempado, so-
bre o progresso, devendo ser incluidos na me-
dida prevista. Disso fazem parte, entre outras
medidas, treinamentos para os colaboradores
e andlises e discussdes dos casos. [...]”
As autoridades de vigilancia procedem também
segundo os métodos da gestdo de riscos, p. ex.,
o controle de entidades operadoras segundo
a Lei alema relativa aos dispositivos médicos
(MPG), no Estado Federado da Reninia do
Norte-Vestefilia, tem sido executado desde
2002 segundo um conceito da vigilancia siste-
matico e classificado por graus de risco.As me-
didas de vigilancia sao priorizadas consoante:
* o risco relacionado com a aplicagdo (gama
de tratamentos)
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* o risco relacionado com o reprocessamen-
to

* o indice de casos (numero de pacientes)

Ferramenta da gestao de riscos
A gestdo de riscos é entendida como sendo
um processo continuo de planejamento, imple-
mentagio e supervisio, em que O processo se
desenvolve, sucessivamente, para se obter uma
melhor qualidade (veja Fig. |). Nesta acepgio e

nos termos da norma ISO 14971, a gestao de

Planejar Executar

Circulo de Deming

(/A

Controlar

Fig. 2: Circulo de Deming. Como influenciar
a qualidade?
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s s Inspegédo Embal Esterilizaggdo APPCC. A avaliacio deve incluir todos os
) N Limpeza adicional? mbalagem Vapor . ,
CTransporte do D;smfntagem au;’;‘;zﬁ: ” ™ n Conserto? f Bandeja Formaldeido Estéril planos APPCC, os registros dos pontos cri-
eno argico reimpeza - Manutangio Conjunto Oxido de etieng ticos de controle, os valores-limite criticos,
Desinfecggo ., Montagem Puro Plasma
Eliminagéo seca Ultrasom e puro Y os controles aleatdrios e analises.
Secagem P . ~ .
o s o * Criagao de uma documentagao das medidas:
" todas as unidades de produgao possuem ar-
quivamentos e documentagdes correspon-
dentes dos dados sobre o sistema APPCC.
Destes fazem parte os dados relacionados
com os pontos de controle, os valores- li-
Recepcao Liberacao mite, as atividades de controle e avaliagao e
[ 5 &0 5 15 30-60 > o modo de procedimento em caso de nao
Tempo (minutos) conformidades.

Fig. 3: O diagrama d9 ‘iqueljo suico” compara os nl\{fals de seguranga-com fat.|a~s de queljo,- co- 3. “ALARP = do inglés “As Low As Reasona-
locadas umas a seguir as outras. Os buracos no queijo representam a imperfeicao das medidas
de protecao e seguranca num sistema de seguranca. A combinacédo desfavoravel de muitos
fatores causais e os erros individuais originam danos, acidentes ou consequéncias catastroficas.  de risco”: no conceito ALARP trata-se de pon-

derar o risco com relagao ao esforgo (custos,

trabalho) necessario para reduzir ainda mais

bly Practicable”, em portugués:“Nivel aceitavel

ou eliminar o risco.A decisao esta, de antemao,

riscos é uma tarefa que cabe a administragao e reduzir um perigo para um nivel suportavel. onderada a favor da saide e seguranca, posto
que assume, igualmente, um papel importante  + Criagio de processos de supervisio ade- Pue a entidade operadora tem gue tom;': me-
na gestio da qualidade. A gestio de risco deve quados nos pontos criticos de controle. gidas de reduciop dos riscos C:so a entidade
ser aplicada durante todo o ciclo de vida da Os processos de supervisio e a frequéncia operadora pretenda evitar e; forcos, esta tem
organizagio (p. ex, para o reprocessamento devem ser registrados no plano de APPCC. ’

de comprovar que os esforgos seriam grave-
* Implementacio de a¢Ses corretivas em caso  mente desproporcionados, uma vez que a mi-
de nido conformidades. E necessario definir  nimizacio de riscos alcancada seria bastante

de dispositivos médicos), gerando uma cultura
de controle de riscos dentro da organizagiao.A

aplicagdo do sistema de gestao de riscos pode - )
os passos necessarios em caso de os valo-  reduzida.

res-limite serem excedidos ou ndo alcanca- 4 A documentagio de riscos pode ser efetu-
dos. Os dispositivos médicos que ndo pre-  3da no 4mbito de um “CIRS = Critical Incident
cisem cumprir os valores-limite devem ser Reporting System”, em portugués: sistema de
excluidos do circuito. relatério de incidentes criticos. Este concei-
* Implementagio de medidas de avaliacio to se baseia na experiéncia de que, em regra,

ser facilitada com o recurso a determinadas
ferramentas:

I. O sistema “CAPA = Acoes Corretivas e
Preventivas” € um conceito de gestio de quali-
dade que visa analisar sistematicamente possi-
veis desvios (p. ex., defeito/nao conformidades),
direcionando eliminar uma recorréncia (“agdes
corretivas”) ou eliminar antecipadamente uma

para verificagio da eficicia do sistema um sinistro grave é precedido por uma série

ocorréncia (“‘agdes preventivas”). A fim de

e S R R Il Tabela 1: Classificacdo de instrumentos por grupos segundo a acessibilidade das

importancia crucial efetuar uma andlise siste- superficies no reprocessamento
matica dos defeitos e nio conformidades. Um

A.Sem necessidade de validacio B.Validacdo necessaria pelo fabricante
sistema poderia ser, por exemplo,a norma ISO (requisitos ja cobertos pelas exigéncias de perfor- | (e pelo usuario, em determinadas circunstancias);
13485:2003/AC2007 (Dispositivos médicos mance quanto as maquinas de limpeza e desinfec- | sucesso de limpeza ndo sendo verificavel diretamente
— Sistemas de gestao da qualidade — Requisi- §do segundo a norma ISO 15883)
tos para fins regulamentares) ou a norma ISO (iu'rup?j I Instrumentos criticos A, tal como Grupo 3: Instrumentos de haste deslizavel

afastadores

14971:2012 (Dispositivos médicos — Aplicagao
da gestio de risco aos dispositivos médicos).

2. “APPCC = ANALISE DE PERIGOS E PON-
TOS CRITICOS DE CONTROLE”: Um “ponto
critico de controle” é um ponto, passo ou mé-

Grupo 2: Instrumentos criticos B, tal como Grupo 4: Instrumentos tubulares
tesouras, grampos

Grupo 5: Instrumentos microcirdrgicos

Grupo 6: Instrumentos complexos

Grupo 7: Instrumentos flexiveis

todo, no ambito de um processo de produgio,
que permite efetuar controles visando prevenir
riscos ou reduzi-los para um nivel aceitavel. A
ENE IR Y N g e N R il il Tabela 2: Classificacao de endoscopios segundo aspectos de reprocessamento

perigos (= riscos) e elaborar planos para medi- Grupo 3

j ) Grupo | Grupo 2 (broncoscépios,
as corretivas. (gastrocopios, colonoscépios) P } : pios,
otorrinolaringologia, urologia)

A realizagdo de uma analise de perigos, a iden-
tificagdo de possiveis perigos e a elaboragio de ) ) ) ) com até 2 canais mas sem
com canais para ar/agua com canais para ar/agua sistema de canais no tubo de

planos visando medidas corretivas ocorre em abastecimento

varios passos, sendo estes a:

com canal para instrumento/de com canal para instrumento/de sem canais no endoscopio

* ldentificagdo dos pontos de controle criti- sucgdo sucgio completo

cos a seguranga. Determinacéo dos limites com/sem canal de instrumento com/sem canal de instrumento

de interven¢io dos respectivos pontos de | adicional adicional

controle. Um limite critico de intervengao com/sem canal de irrigagio

, L, . ’ dicional com/sem canal Albarran

¢ o valor maximo ou minimo a ser analisa- | 2dIclona

do com relagdo a perigos fisicos, quimicos com até 2 canais de controle

para fungGes de balao

ou bioldgicos a fim de prevenir, eliminar ou
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Fig. 4: Usar ou nao usar? Eis a questédo! A
broca medular flexivel, que pode ser curvada
e precisa ser limpa e lavada com escova no
interior.

de quase-incidentes correspondentes. Toman-
do conhecimento do risco, teria sido possivel
evitar o incidente. Podem ser relatados todos
os incidentes relevantes para a seguranga: in-
cidentes criticos, quase-sinistros e erros que
parecem ser adicionalmente relevantes para o
aprendizado suprarregional, interdisciplinar ou
interprofissional. O CIRS nao tem por objetivo
esclarecer questdes de culpa ou responsabili-
dade, mas sim reduzir o risco tapando os “bu-
racos” na defesa multicamada, frequentemente
causada por erros ativos e passivos?.

A G-BA declara a este respeito:?

“(B) Um sistema de informagdo tem de ser
acessivel a todos os colaboradores, a um limiar
baixo e a nivel interdepartamental e interdisci-
plinar, e ser facil de concretizar. As notificagoes
devem ser feitas de modo voluntario, anonimi-
zado e sem sangdes. [...] E necessério efetuar
tanto introdugdes nos sistemas de notificagao

2 O fracasso de estratégias de defesa multicamada é des-
crito com base no modelo de queijo suigo (veja Fig. 2). Um
exemplo seria o principio Doppler nos caminhos de ferro:
s3o necessarios, pelo menos, dois erros “impossiveis” do
ponto de vista humano para que o sinistro possa ocorrer -
mesmo assim se tem revelado que, as vezes, pode acontecer
que dois niveis defensivos sejam “rompidos”.

3 Deliberagio do Conselho Federal Comum sobre a alte-
ragao do Acordo do Conselho nos termos do art.® 137 § I°
frase 3 n.° | do Cddigo Social AlemaoV (SGBV) relativamen-
te a requisitos fundamentais de uma gestdo de qualidade in-
terna para hospitais autorizados nos termos do art.” 108 do
Cadigo Social AlemaoV (SGBV): Implementagio do disposto
no art.® 137 § 1°-d frase | do Cédigo Social AlemidoV (SGB
V) de 23 de janeiro de 2014

de erros como treinamentos periodicos dos
colaboradores.

(4) A analise dos processos ocorre com base
nas notificagdes recebidas, sendo dai deduzidas
e tomadas as medidas preventivas correspon-
dentes, apo6s um processamento rapido. [...]
(5) [... O] sistema de notificagao de erros exi-
ge, em particular, a aplicagdo de documentagao

correspondente e rastreabilidade do sistema.

Apos implementagao de medidas, & necessario
efetuar uma avaliagao e proceder a adaptagoes
possivelmente necessarias de acordo com o
ciclo PDCA”

“Andlise dos riscos e beneficios”: Por vezes, um
risco somente pode ser reduzido prescindindo
de uma determinada ferramenta. Exemplo: a
broca medular flexivel (Fig. 3).

Apesar de imprescindivel, é quase impossivel
limpa-la sem quaisquer riscos.A decisao de usar
tais instrumentos torna necessario ponderar
os riscos contra os beneficios resultantes do
procedimento. Por vezes, tais decises somen-
te podem ser tomadas pelo médico que conhe-

ce o estado de salde do respectivo paciente.

Tomando em consideragao as instrugoes do
fabricante e com base no dispositivo médico
presente, se pode chegar a conclusdo que seria
melhor ndo usar o instrumento. Ou entio a en-
tidade operadora assegura, talvez até mediante
ensaios proprios, que os riscos sio aceitaveis
por ser possivel descrever um procedimento
proprio para a limpeza. Seja como for, é neces-
sario tomar a responsabilidade.Todos os envol-
vidos no processo devem compreender que
o beneficio de um dispositivo médico implica
sempre um determinado risco, sejam quais fo-
rem as medidas de precaucio tomadas. E por
isso que a analise de riscos precisa ser sempre
submetida a verificagdes de plausibilidade antes

de, por exemplo, se planejar um estudo clinico.

A verificagao de plausibilidade é uma estimati-
va aproximada, uma verificagdo rapida de um
incidente quanto a questio de saber se ¢ plau-
sivel ou ndo (aceitavel, razoavel). Os nimeros
sdo realistas? Um possivel erro ébvio pode ser
reconhecido, por vezes, numa fase precoce.As
verificagdes de plausibilidade podem ser exe-
cutadas exigindo minimo esforgo, ou seja, com
base nos conhecimentos ja existentes.

De um certo modo, o termo “plausibilidade”
também pode ser substituido por “emprego de

UM Dispositivos Médicos e Procesos Relacionados - Numero 1

senso comum”. Fazendo face a um problema
aplicando esse conceito ja no inicio de anali-
ses menores e medidas de controle de riscos,
se consegue ter, logo no inicio, uma ideia da
diregao que estamos tomando e onde é mais
provavel deparar com problemas. A titulo de
ilustragdo, seguem algumas teses sobre a plausi-
bilidade do controle de limpeza:

* Quando uma sujeira residual ¢é ja visivel,
posso prescindir da coleta de amostra.

* Quando nio conhego a origem da conta-
minagio, reduzir um determinado numero
de niveis “log” somente fornece seguranga
limitada.

* Sendo a contaminagio residual verificada
por instrumento sem converter em super-
ficie/dimensao, o resultado sera apenas apa-
rentemente significativo.

Criar “familias” de dispositivos
médicos

A formagdo de grupos de instrumentos nos
ajuda a antecipar problemas no reprocessa-
mento de determinados dispositivos médicos:
que instrumentos sao potencialmente criticos?
Que instrumentos necessitam pré-limpeza ma-
nual obrigatéria? Que instrumentos precisam
ser validados? Que pardmetros sio conhecidos
para os diferentes passos de reprocessamento
que, além de processos automaticos de limpe-
za e esterilizagao, compreendem ainda muitos
aspectos manuais? Os protocolos especificos
devem conter informagoes relevantes e estru-
turadas.

Um procedimento para eliminar riscos relacio-
nados com o processo ¢ a classificagdo segun-
do as caracteristicas do dispositivo médico: nao
critico, semicritico e critico. As caracteristicas
de “design” podem ter um impacto nos pro-
cessos definidos (aptidao para limpeza e esteri-
lizagao) (Tab. 1,2):

* Permeabilidade dos limenes interiores

* Material e (revestimentos de) superficies

* ArticulagSes, charneiras, (passos de) roscas
» Cavidades

* Hastes

* Propriedades da superficie

* Massa

* Volume

* Resisténcia




Outros aspectos
Os dispositivos médicos sdo usados direta-
mente no homem. Alguns DM podem lesar o
paciente e causar danos. Pois o paciente ndo é
somente um cliente durante uma operagao! O
DM reprocessado é somente um de varios fato-
res de risco. Como ninguém sabe onde os DM
foram anteriormente aplicados, existem regras
especificas para a sua supervisio. E necessaria
uma forma adequada de documentagio. O pes-
soal tem de possuir aptidoes manuais, técnicas,
quimicas, higiénicas e organizacionais.

A fim de garantir um reprocessamento seguro

de acordo com os mais recentes avancos da

ciéncia e tecnologia, os seguintes requisitos sio
de extrema importancia:

* (Investimento em) salas e equipamentos
adequados;

* Separagdo dos processos de reprocessa-
mento em tempo e espaco (ndo limpo, lim-
po, embalado, esterilizado);

* Pessoal qualificado e treinado (conhecimen-
tos especializados | — Ill);

* Treinamentos periddicos (cursos de atuali-
Zagao apos 5 anos);

* Processos manuais/automaticos adequados
e validados (em passos descritos).;

* As exigéncias minimas estdo integradas nos
procedimentos normalizados de funciona-
mento (Standard Operating Procedures,
SOP);

* Leis e regras (sdo conhecidas e sdo obser-
vadas);

» Os Ultimos avangos da tecnologia e ciéncia
(s3o respeitados);

* Documentagido exaustiva e rastreavel (con-
troles aleatérios);

» Sistema de garantia da qualidade, descrigao
de processos, procedimentos normalizados.

A gestdo de riscos é uma parte decisiva da ges-
tdo de qualidade no ambito do reprocessamen-
to de dispositivos médicos. Na Alemanha, esta
ancorada no Cédigo Social Alemao (“Sozialge-
setzbuch”). Sao usados diferentes instrumentos
para gestdo de riscos com o objetivo de criar
uma cultura de controle de riscos dentro da
organizagdo. A criagdo de grupos de DM e de
familias ajuda a antecipar problemas e reduzir
riscos. Por Ultimo, ha que considerar que a pro-
babilidade da ocorréncia de um incidente resul-
ta da soma de possiveis riscos. Quando mais ris-
cos conseguimos identificar e controlar, tanto
melhor — para todas as partes envolvidas.  {{
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— ISO17664 Esterilizacion de productos sanitarios. In-
formacion a proporcionar por el fabricante para el
procesado de productos sanitarios reesterilizables

— ISO 14971 Productos sanitarios. Aplicacion de la
gestion de riesgos a los productos sanitarios

— ISO 15883 Lavadoras desinfectadoras

— ISO 13485 Productos sanitarios. Sistemas de
gestion de la calidad — Requisitos para fines regla-
mentarios

— Recommendation from the Commission on Hospi-
tal Hygiene and Infection Protection at the Robert
Koch Institute (RKI) and the Federal Institute for
Drugs and Medical Devices (BfArM) on the “Hy-
giene requirements for the reprocessing of medical
devices”

— European Directive 93/42/EEC on Medical Devices
(soon MD Regulation)

Membros da Equipe Editorial - Uma breve introducao

o que nos permite distribuir a revista gratuitamente.
Atualmente, estamos ampliando o conceito da FORUM, como publicagao informativa adequada ao mercado em
crescimento “Las Américas”, nos idiomas mais falados no mundo, ou seja, inglés e espanhol. Iremos publicar duas

Dr. Thomas Fengler, Alemanha
O FORUM Medical Devices and Processes [Dispositivos e Processos Médicos] consiste num grupo de peritos em
reprocessamento, com sede na Alemanha, que pretende desenvolver o conhecimento e a consciéncia em relagdo
ao estado da arte entre os agentes reprocessadores. Desde 1999 que nés promovemos a troca de conhecimento
através de publicagSes, de oficinas e da participagdo em conferéncias internacionais. Nossa revista independente FO-
RUM se tornou uma das principais revistas da area, atualmente com 25 edigdes em varios idiomas. Nosso trabalho
¢ financiado por publicidade/patrocinio de varios fabricantes de dispositivos médicos, de detergentes-desinfetantes
e de quimicos de limpeza, que compartilham nosso grande interesse pela manipulagdo adequada de seus produtos,

edi¢des por ano, que correspondem as conferéncias sobre esterilizagdo da primavera e do outono.A primeira edi¢ao sera langada a tempo dos

congressos em San Antonio, no Texas, no final de abril, e em Montevidéu, no Uruguai, em junho de 2016. «
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Tragédia conduz a mudanca: novo padrao na limpeza de endoscopios

flexiveis

Ralph Basile, Mary Ann Drosnock (Fraser, Ml, Estados Unidos); E-mail: ralphjb@usa.net

s Ultimos trés anos tém sido complica-

dos na area dos endoscopios flexiveis.

No centro das atengdes tém estados
os duodenoscopios, um subconjunto de instru-
mentos gastrointestinais flexiveis, concebidos
para investigar, diagnosticar e tratar doengas do
duodeno, do ducto biliar e de areas pancreati-
cas do trato gastrointestinal (Gl). Comparado
a outros instrumentos Gl flexiveis (colonoscé-
pios e gastroscopios), os duodenoscopios sao
ainda mais complexos uma vez que contém
um canal com cabos do elevador separado (es-
sencialmente um sistema de roldanas) para ac-
cionar um mecanismo de elevador usado para
orientar os instrumentos cirurgicos que sio
introduzidos pelo canal do instrumento. O me-
canismo em si apresenta um desafio para lim-
par visto que contém fendas, fios trangados, e
carateristicas de design associadas a crescentes
desafios de limpeza (AAMI TIR30, Segdo 4.2).
Além disso, o movimento de atuagio tem o po-
tencial para atrair contaminantes para o canal
de cabos de elevador. O novo design destes ins-
trumentos apresenta canais completamente se-
lados e desta forma nao conseguem ser limpos,
ou desinfetados, com desinfetantes liquidos.
Mesmos os modelos antigos com canal aberto
continuam a ser demasiado estreitos para que
se possa utilizar uma escova na sua limpeza.
No final, embora nao existissem dividas quan-
to a presenga de contaminantes no mecanismo
do elevador e nos canais, s6 quando bactérias
multirresistentes  estabeleceram  residéncia
nos endoscopios e infetaram pacientes € que
a questdo de reprocessamento ineficaz se tor-
nou num assunto sério. Os primeiros incidentes
foram relatados em 2013 nas instalagdes Advo-
cate Lutheran, na drea suburbana de Chicago
[1]. No final de 2012 (embora s6 tenha sido
anunciado mais tarde) ocorreram infegSes se-
melhantes no University of Pittsburgh Medical
Center (UPMC) Presbyterian Hospital [2]. Em
2013 e 2014 ocorreram mais infegdes associa-
das a duodenoscopios noutros centros médi-
cos lideres em todo o pais, incluindo no UCLA
Medical Center, em Cedars Sinai e em Virginia
Mason.
Ao investigar estes incidentes, o Centro de
Controlo e Prevenciao de Doengas (CDC)
dos Estados Unidos da América descobriu que
o problema niao estava no reprocessamento
inadequado, mas sim numa falha no design dos
endoscopios [3]. Em 2015 a Agéncia Federal
dos Produtos Alimentares e Farmacéuticos dos
EUA (FDA) convocou um painel de especia-

listas para ouvir testemunhos da industria, do

governo, de centros de salde e académicos, e

para analisar as provas [4]. Conclusées princi-

pais do painel:

1) os endoscopios devem ser modificados de
modo a facilitar a limpeza;

2) devem ser modificados para que métodos de
esterilizagdo sejam empregues;

3) melhorar o treinamento e monitorizagao do
reprocessamento por parte dos funcionarios
de saude [5].

Todavia, o Unico passo que poderia ser tomado
a curto prazo, tendo em conta a populagao de
endoscopios existente, era o Ultimo passo: efe-
tuar um trabalho de limpeza e desinfegdo dos
endoscopios melhor e adotar metodologias de
vigilancia para garantir que esta situagdo nio
volta a acontecer.

Maus resultados levam a
mudancas

Em 2011 a Associagio Americana de Instru-
mentos (AAMI) e a FDA co-organizaram duas
cimeiras para identificar e discutir as questoes
principais do reprocessamento de dispositivos
em centros de saude [6]. O mesmo resultou
numa série de “Proclamagbes” que serviram de
medidas especificas para a AAMI.

Mesmo antes das noticias dos surtos relacio-
nados com duodenoscépios, os endoscopios
flexiveis ja eram vistos como instrumentos de
limpeza dificil. Além disso, o consenso entre as
muitas associagoes profissionais ainda ndo exis-
tia.Assim, uma das “proclamagdes” consistia em
desenvolver um documento com orientagoes
para as centros de saude para que o reproces-
samento de endoscopios flexiveis e semi-rigi-
dos fosse eficaz. Pouco depois, a AAMI criou o
Work Group 84 e direcionou-o para desenvol-
ver o que se tornaria a ST91 [7].

A verificacdo de limpeza e o testar a compe-
téncia dos funcionarios tornouse um topico de
preocupagio imediata. A AAMI podia usar um
dos préprios documentos, ST79, como orienta-
¢ao [8].A ST79, chamada de biblia do processa-
mento de esterilizagdo, proporciona orientagao
na area do reprocessamento adequado de dis-
positivos médicos, incluindo limpeza, verifica-
¢ao de limpeza, gestao de qualidade e testes de
competéncia.

Foi durante as deliberagdes que os primeiros
relatorios de infegoes associadas a duode-
noscopios confrontaram o Work Group 84 e
apresentaram provas quanto a importancia da
qualidade nas medidas de controle. Quando
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publicado, a ST91, foi o primeiro documento

nos Estados Unidos que obrigava ao teste da

eficacia da limpeza de endoscopios, recomen-
dando que o mesmo fosse feito semanalmente,

e de preferéncia diariamente. Recomendagdes

principais na ST91:

* Secdo 12.4.4:“0 programa de garantia de se-
guranga das instalagdes deveria incluir formas
de verificar se o equipamento de limpeza utili-
zado no processamento de dispositivos médicos
funciona. Testar o equipamento apds a sua ins-
talagdo — durante a utilizagdo (diariamente) e
em todos os ciclos, depois de reparos, quando se
muda de detergente — permite que o operador
verifique continuamente a sua eficdcia.”

* 12.4.4 Logica:“Este teste deve incluir uma mo-
nitorizagdo do canal de sugdo/biopsia (ANSI/
AAMI ST58)”

* 12.5.3: “Embora atualmente ndo exista um
consenso universal relativamente a importdncia
de efetuar testes em endoscopios que tenham
passado por um processo de desinfegdo de alto
nivel, inimeros estudos ja identificaram que é
provavel que uma contaminagdo microbial seja
encontrada em endoscopios reprocessados de
forma inadequada e demonstraram a impor-
tdncia de testes de vigildncia.”

+ Secdo 6:“Testes de qualidade dos dispositivos
estdo disponiveis para que muitos dos RAA se
certifiquem que estdo a ser encontradas solu-
¢oes. Para garantir que este equipamento estd a
funcionar, devem ser efetuados testes, pelo me-
nos semanalmente, depois de reparos grandes,
ou quando necessdrio.”

O CDC e a FDA partilham a
sua opiniao

Os investigadores do CDC revelaram conclu-
sdes perturbadoras que divulgam que lapsos
no protocolo de reprocessamento por parte
de funcionarios de centros de salide nao ocor-
reram; por outras palavras, embora tenham se-
guido as instrugdes de utilizagdo do fabricante,
os endoscopios ainda continham organismos
patogénicos multirresistentes. Descobrir a ori-
gem dos organismos dentro dos endoscopios
foi um verdadeiro problema e exigiu técnicas
de teste extraordinarias (incluindo testes des-
trutivos) para localizar as fontes de contamina-
¢ao. Melhorar as conformidades com os manu-
ais de instrugiao de reprocessadores nao era a
Unica solugio. Isto era uma situagao diferente
do que em muitos (mas nio todos) dos surtos
anteriores, que identificavam lapsos nos proce-




dimentos de reprocessamento para contamina-

¢ao [9]. Além disso, os métodos para identificar

instrumentos contaminados que poderiam ser
implementados facilmente em centros de saude

iriam apresentar um desafio [10].

O CDC concluiu que, embora a cultura micro-

bioldgica ndo apresentasse uma solugdo magica,

e tinha os seus problemas, era melhor que se

realizasse algum tipo de controle microbiano

que ndo o fazer, e emitiu um protocolo refe-
rente a cultura microbioldgica na primavera de

2015 [11].Se é dificil limpar um dispositivo com

detergente e agdo mecanica, entio iria ser igual-

mente dificil arranjar amostras para testes mi-

crobianos. Executar alguns testes é melhor que

ndo executar nenhuns, uma vez que 0 mesmo
pode ajudar a identificar um instrumento con-
taminado antes que um paciente apanhe uma

infecdo. Ao adotar a cultura microbioldgica, o

CDC recomendou que se faga uma cultura aos

duodenoscopios pelo menos uma vez por més

ou a cada 60 utilizagdes (o que ocorrer primei-
ro). O CDC recomendou:

» Os centros de saude devem redlizar auditorias
(monitorizar e documentar) a eficacia da lim-
peza, desinfecdo, esterilizagdo e procedimentos
de armazenamento de dispositivos regularmen-
te.As auditorias devem avaliar todas as etapas
do reprocessamento, incluindo: Monitorizar
o desempenho dos endoscépios automatiza-
dos (isto é, imprimir as taxas de fluxo, tempo,
temperatura, uso de indicadores quimicos para
monitorizar a concentragdo de desinfetantes de
alto nivel) [12].

A FDA, consciente dos esfor¢os do CDC e ao
realizar sua propria investigagao, emitiu uma sé-
rie de recomendagdes para os centros de sal-
de durante 2014 e 2015.A FDA recomendou:

» Deve ser implementado um controle de quali-
dade compreensivo para duodenoscépios repro-
cessados. Um programa de reprocessamento
deve incluir procedimentos escritos para moni-
torizar treinamento e aderéncia ao programa,
e documentacdo de testes de equipamento,
processos, e controle de qualidade durante o
reprocessamento [13].

E importante mencionar que as comunicagoes
de seguranga da FDA nao se aplicam somente
aos duodenoscopios. Existem outros tipos de
instrumentos associados aos surtos, sendo um
deles o broncoscopio [14]. Os broncoscopios
foram alvo de recolha em 2003 uma vez que
eram demasiado complexos para serem limpos
e desinfetatos/esterilizados de forma adequada
[I5]. Estes broncoscopios estavam associados
a surtos em varios centros de saide que in-
cluiram fatalidades. Em 2015 a FDA emitiu uma
comunicagao de seguranga separada relativa a
broncoscopios:
* Deve ser implementado um controle de qua-
lidade compreensivo de reprocessamento. Um
programa de reprocessamento deve incluir

procedimentos escritos para monitorizagdo,
treinamento e aderéncia ao programa, e docu-
mentagdo de testes de equipamento, processos,
e controle de qualidade durante o reprocessa-
mento [16].

Os esforcos da FDA também se focaram em

dispositivos, nas instrugdes concedidas pelos fa-

bricantes de endoscopios, no design dos dispo-
sitivos e nas ferramentas utilizadas no processo
de reprocessamento. Os fabricantes de repro-
cessadores de endoscopios automatizados

(AER) foram alvo de investigagao adicional. No

final, ocorreram varios eventos significativos:

* A FDA ordenou que a Olympus submetes-
se um 510(k) para o duodenoscopio 180
series, uma vez que quando introduziram o
produto no mercado nao o tinham apresen-
tado. A alteragdo do design para um canal
de cabos de elevador “fechado” foi consi-
derado como uma mudanga significativa no
dispositivo e, por conseguinte, necessitou
de um 510(k) novo.

* Entretanto, a FDA exigiu que a Olympus
revalidasse as suas instrugdes de repro-
cessamento para estes duodenoscopios,
resultando em instrugdes de limpeza mais
minuciosas e a introdugdo de uma escova
reformulada para a limpeza do mecanismo
de elevador [17].

* A Olympus reformulou a 180 series com
um canal de cabos de elevador com uma ve-
dacido melhorada. Também foi validado um
novo design para a esterilizagio de oxido
de etileno (EO).A Olympus iniciou uma re-
colha do modelo antigo 180 series e esta
a substitui-los pelo novo modelo. O novo
modelo recebeu a aprovacao 510(k) da FDA
[18]. A Pentax e a Fujifilm também estio a
atravessar um processo de remodelagao
dos seus duodenoscopios ao atualizar as
suas instrugdes de reprocessamento e ao
submeter as alteragdes a serem aprovadas
pela FDA.

* Recentemente a FDA emitiu uma declara-
¢ao que atualiza a revisao do desempenho
de AER, particularmente relacionada com
duodenoscépios.
quais os modelos de AER que podem ser
utilizados em duodenoscépios — nem todos
os modelos vendidos nos EUA constavam
da lista. A FDA também pediu a recolha de
um modelo de AER bastante utilizado por
razes de seguranga [19].

Também identificaram

Atividades de outros grupos
da industria

Os endoscopios flexiveis podem ser utilizados
numa variedade de situa¢des dentro do servigco
de salide. Como resultado, diversos grupos da
industria tém recomendado praticas de repro-
cessamento. Embora exista sobreposigao de
orientacao, existe também um desvio. Foi, em
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parte, esta a realidade que motivou a Associa-
¢do para o Progresso do Instrumental Médico
(AAMI) para formar um grupo de trabalho e
gerar documentagdo normativa de orientagio
com a esperanga de unificar os padrdes dispa-
res.

Cada um destes grupos reagiu aos surtos re-
lacionados com duodenoscopios e ao longo
dos anos tém langado instrugdes de utilizagio
atualizadas. E legitimo afirmar que, com cada
iteracdo, os padrdes para monitorizar o pro-
tocolo de reprocessamento e a instituicao de
um programa de testes de vigilancia de endos-
copios para limpeza e desinfegdo se tornaram
mais rigorosas.

A Sociedade para Enfermeiras de Gas-
troenterologia e Associados (SGNA)
Orientacao Atualizada

E compreensivel que organizagées profissionais
como a SGNA sejam lentas a encarar mudan-
¢as. Décadas de praticas, que na sua grande
maioria obtiveram resultados positivos para os
pacientes, sdo dificeis de mudar. Quando surge
uma crise, este conservadorismo institucional
pode parecer um obstaculo ao progresso. No
entanto, no final de tudo, as organizagées de-
dicadas ao principio de fazer o melhor pelos
pacientes farao os ajustes necessarios para a re-
alidade. De 2013 a 2016 a SGNA emitiu varias
declaragdes e atualizou os métodos de orienta-
¢ao a serem utilizados pelos seus membros. A
SGNA incentiva testes de rotina, incluindo mé-
todos de verificagdo de limpeza e vigilancia mi-
crobiana nos seus documentos de orientagao
novos: Padrio de Prevencio de Infe¢coes em
Ambientes Gastroenterolégicos da SGNA [20].

Sociedade Americana de Endoscopia

Gastrointestinal (ASGE)

Tal como a SGNA, a ASGE tem um papel im-

portante no estabelecimento de normas de

conduta para centros de endoscopia, e tem

agido de forma conservadora relativamente a

alterar as suas praticas recomendadas. No en-

tanto, num documento de 2014, foram delinea-

das tecnologias disponiveis para monitorizar o

reprocessamento [21].

* Ensaios de biocarga: os métodos atualmente
disponiveis permitem uma rdpida avaliacdo da
carga microbiana residual e da matéria orgdni-
ca dos canais de endoscopios (p. ex. EndoCheck
e ChannelCheck; Healthmark Industries, Fraser,
Mich.)

* Os testes de bioluminescéncia ATP ddo resulta-
dos em poucos minutos.

* Possiveis Usos Clinicos: estas tecnologias permi-
tem que unidades de endoscopia tenham capa-
cidade de implementar estratégias de vigildncia,
que pode melhorar a qualidade do reprocessa-
mento de endoscopios.As tecnologias emergen-
tes para monitorizar a qualidade do reprocessa-
mento de endoscopios oferecem a possibilidade




de executar uma vigildncia rapida, que poderd
ajudar a reforgar aderéncia ds vdrias etapas do
reprocessamento.

Associacdo de Enfermeiros Peri opera-

térios Registrados (AORN)

Ha muito que endoscopios flexiveis tém vindo

a ser utilizados em procedimentos cirurgicos.

Muitos destes tipos de endoscépios tém um

design simples (possuem quase sempre apenas

um canal) e sao mais curtos. Contudo, os en-
doscopios gastrointestinais também sao utiliza-
dos em salas de operagdo; o mesmo ¢é verdade

para os broncoscépios. Em fevereiro de 2016

a AORN emitiu diretrizes atualizadas para o

reprocessamento endoscopios flexiveis. Reco-

mendagdes principais:

» Depender somente de inspec¢do visual, mesmo
com ajuda de ampliagdo, ndo é suficiente para
determinar o qudo limpos estdo os dispositivos
complexos como endoscépios flexiveis. (...) Tes-
tes de verificagdo de limpeza, como adenosina
trifosfato (ATP), e testes de reagentes quimicos
para detetar sujidade clinicamente relevante
devem ocorrer quando sdo adquiridos novos
endoscopios e em intervalos pré-estabelecidos,
como apés a sua utilizagdo e diariamente [22].

Resumindo: os testes de veri-
ficacdo sao necessarios
Recomendag¢des dos organismos de normaliza-
¢ao e entidades reguladoras para monitorizar
a eficacia do reprocessamento de endoscopios
flexiveis tém demorado a chegar, mas estio
agora a prosperar. Existem provas que demons-
tram o que deve ser feito de modo a garantir
que os endoscopios podem ser utilizados no
proximo paciente.As provas existentes provém
das investigagdes feitas aquando dos surtos. A
origem dos erros tem sido classificada como
lapsos na pratica de reprocessamento, mas o
abastecimento de agua contaminada,AER defei-
tuosos ou danificados e endoscopios estraga-
dos também sio fatores contribuintes para a
existéncia de falhas.

Pergunta principal: sera que os endoscopios
reprocessados sao seguros e estao prontos a
utilizar no préximo paciente? S6 ha uma forma
de responder a essa questio: testar o produto
resultante do processo.

Controlar o processo é bastante pertinente.
Medidas como a monitorizagdo dos parime-
tros-chave do processo, testes de competéncia
dos funcionarios; observacao e fiscalizacao do

cumprimento da politica e procedimentos por
parte dos funcionarios sao todos importantes.
Estes devem mesmo ser empregues.

O fato é que temos vindo a testar a eficacia
do reprocessamento - e muitas vezes o “meio
de cultura” tem sido o paciente. Felizmente, a
investigacdo tem documentado a existéncia de
marcadores clinicamente relevantes para a con-
taminagao, que estao bem estudados e servem
para nos alertar para possiveis problemas. In-
cluem ATP, proteina, carboidratos, e testes para
contaminagao bacterial.

Existe uma linha de pensamento no conserva-
dorismo institucional: estes métodos de teste
ndo sdo perfeitos e existem incidentes docu-
mentados de falsos negativos. Num estudo
controlado, onde variaveis podem ser contro-
ladas e contabilizadas, espera-se que se consiga
minimizar falsos negativos. No entanto, num
ambiente clinico o mesmo nao é possivel: ndo
temos conhecimentos da quantidade de con-
taminantes (ou se existem); qual a composi¢io
desses contaminantes (e qual o melhor teste
a usar); e onde € que os contaminantes estiao
presentes no dispositivo. Nem podemos em-
pregar métodos de extragdo que possam dani-
ficar o dispositivo ou sobrecarregar os funcio-
narios encarregues do reprocessamento. Face
a estas limitagdes como pode um método de
teste ser perfeito?

Resumindo, efetuar testes de rotina é uma eta-
pa essencial que nao deve ser ignorada a favor
de alcancar a perfeigao. No mundo real, se en-
quanto industria temos vindo a efetuar testes
de rotina, provavelmente ja se teriam identifi-
cado os problemas relacionados ao reproces-
samento bem antes de pacientes serem infe-
tados com bactérias resistentes. A inexisténcia
de perfeicdo nestes métodos é superada com
aplicagbes repetidas. Em suma, ao ndo tentar
encontrar problemas, quando os encontramos
ja é tarde de mais. Foi necessaria uma tragé-
dia, mas estamos a fazer um progresso positivo
enquanto industria ao adotar testes de rotina
como parte de uma estratégia para reduzir o
risco de infegSes por parte de procedimentos
com endoscopios. «
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Membros da Equipe Editorial - Uma breve introducao

Ralph J. Basile, Estados Unidos da América

Qualquer processo de produgao deve ser monitorizado de forma a assegurar que a qualidade do produto, ou
do servico, é garantida. Um programa de garantia de qualidade é como um banco de trés pernas, sendo elas:
treinamento dos trabalhadores e testes de competéncia; monitorizar e documentar os principais parametros do
processo; e a verificagdo do resultado do processo — se o produto/servigo final atingiu os objetivos especificados.
Relativamente ao reprocessamento de dispositivos médicos, o objetivo é que os mesmos sejam seguros e este-
jam prontos a utilizar no préximo paciente. Um programa de garantia de qualidade deve incluir um treinamento
continuo e um teste as competéncias dos funcionarios. Deve incluir também a monotoriza¢do e a documentagio
dos parametros principais do processo. Os parametros especificos variam, no entanto, a temperatura, o tempo,
a qualidade da agua, a eficacia do agente quimico e a fun¢do mecanica sio alguns dos parametros a monitorizar

e documentar. O Ultimo passo requer uma auditoria do resultado do processo. Isto pode significar o uso de um

teste padrao substituto na avaliagdo da eficacia do processo e/ou testar uma percentagem de dispositivos para determinar se sao adequados: no-

meadamente a limpeza, a esterilizagdo/desinfecio e a funcionalidade. Sem a implementagio de cada um destes métodos ndo é possivel assegurar

um programa de qualidade.

«

Maodulo Albarran desmontavel garante 6timas condicoes de higiene em

CPRE

evido a sua construgao, duodenosco-

pios convencionais sio dificeis de lim-

par e desinfetar,em especial na area da
palanca de Albarran e do canal de Albarran. Por
esse motivo, a KARL STORZ desenvolveu um
sistema Albarran modular que permite o aces-
so a pontos criticos do endoscopio.
Este mddulo patenteado pode ser facilmente
desmontado e lavado e desinfetado em pro-
fundidade. O mecanismo Albarran inteiro é
removido do endoscopio: O usuario solta o
modulo Albarran e retira o cabo de dentro
do canal de Albarran. Da mesma forma, a guia
do cabo é retirada do canal. Depois de des-
montadas, partes sensiveis sao mais facilmente
acessiveis e podem ser reprocessadas adequa-
damente:

QU
-

Fig. 1: Modulo Albarran aberto

* Canal de Albarran: Escovar na limpeza pré-
via. Limpar e desinfetar enxaguando com
solugdo detergente e desinfetante. Gragas
ao grande didametro do canal agora aber-
to, & possivel obter caudais elevados para
conseguir resultados otimos de limpeza e
desinfecao.

* Modulo Albarran com cabo: Escovar na lim-
peza prévia, tratamento por ultrassom, lim-
peza e desinfecdo. O médulo Albarran pode
ser submetido a autoclave (134°C £ 3K).

* Guia do cabo: Tratamento por ultrassom,
limpeza e desinfegdo. A guia do cabo tam-
bém pode ser submetida a autoclave.

Outras vantagens sao:
¢ |mediatamente antes do exame, o moédulo
Albarran é recolocado no canal. Este pro-

Fig. 2: Retirar o cabo
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cesso € simples e ndo exige mais do que al-
guns ajustes manuais. Dessa forma, durante
a CPRE o endoscépio apresenta a maxima
higiene.

* Caso os modulos sejam submetidos a au-
toclave, por motivos logisticos a KARL
STORZ recomenda o uso de varios moédu-
los. Assim estdo sempre disponiveis modu-
los suficientes para utilizagio.

* Modulos Albarran desmontaveis oferecem
a seguranga ideal para os doentes e o pes-

soal que realiza a endoscopia. «

Mais informacées em: www.karlstorz.com

Fig. 3: Escovar o canal de Albarran



O novo rétulo de classificacao de perigo (frases R e P) de produtos quimicos
no ambito do Sistema Harmonizado Globalmente para a Classificacao e
Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS)

Urs Rosenberg (Zuchwil, Suiga); E-mail: urs.rosenberg@borer.ch

s
importante que os trabalhadores que executam tarefas de es-
terilizagido conhegam os perigos envolvidos com o manuseio
de detergentes e desinfetantes. Esta informagdo encontra-se
na etiqueta do recipiente em forma de pictograma(s) de perigo e ad-
verténcias de perigo e seguranca.A folha de dados de seguranga, que
deve ser prontamente disponivel para todos os operadores, inclui in-
formagao mais detalhada. Na Alemanha, o artigo 14 do Regulamento
das Substancias Perigosas (GefStoffV) estipula “que os empregadores
devem dar aos funcionarios acesso a uma directiva escrita que inclui a
classificagao de risco em conformidade com a Segao 6, em formato e
redaccao compreensivel para os trabalhadores”. A directiva abrange os
seguintes pontos:
* designagao da(s) substincia(s) perigosa(s)
* perigo para humanos e meio ambiente
* precaugoes de seguranga necessarias e regras de conduta
* como proceder em caso de perigo
* primeiros socorros em caso de acidente
* eliminagdo e limpeza adequada de residuos

A informagdo encontra-se disponibilizada numa folha A4 colorida. Esta
directiva consiste num resumo conciso das informagoes mais importante
para os operadores e foi retirada da folha de dados de seguranca.

A ficha de seguranca e/ou o manual de instrugdes devem estar clara-
mente visiveis nos locais onde a equipa trabalha com os detergentes ou
desinfetantes. Nestes locais sdo preparadas diluigdes para uso manual,
sistemas de sucgdo dos recipientes sio substituidos e recipientes vazios
sao lavados com agua antes do descarte.

Na Europa, matérias-primas e misturas (p. exemplo, detergentes e desin-
fetantes) devem incluir rétulos conforme as normas do GHS de | de De-
zembro de 2010 e de | de Junho de 2015, respectivamente.A razao por
tras disso é o Regulamento (CE) n® 1272/2008, que regula a classificagao,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas (Regulamento CRE).
O Sistema Harmonizado Globalmente para a Classificagdo e Rotulagem
de Produtos Quimicos (GHS) é um sistema internacional de normas
para a classificagdo e rotulagem de produtos quimicos e documentagao
das mesmas em folhas de seguranga.A implementaciao da GHS difere da
Europa para o continente americano.

Os simbolos de perigo, e frases de risco correspondentes, exigidos na
Europa até 31 de maio de 2015 foram substituidos por pictogramas GHS
(Figura 1). Frases R foram substituidas por frases H (adverténcias de
perigo) e em alguns casos frases EUH adicionais (riscos particulares) e
frases S substituidas por frases P (declarages de precaugio). Simbolos
quadrados com fundo laranja foram substituidos por losangos vermelhos
com fundo branco.

O:s riscos sao divididos em categorias de perigo fisico, perigo para a sad-
de e perigo para o ambientais. Os seguintes pictogramas sio utilizados
para estes trés riscos basicos: Perigos fisicos: GHSOI, GHS02, GHSO03,
GHS04, GHSO05, riscos para a saude: GHS05, GHS06, GHS07, GHSO08 e
riscos ambientais: GHS09.

Os simbolos utilizados nos pictogramas GHS04, GHS07 e GHS08 se
distinguem da rotulagem antiga. A cruz diagonal (com o codigo de letra
Xn ou Xl), vio ser descontinuados e substituidos pelos pictogramas de
perigo GHS05, GHS07 e GHS08.

Fig. 1: Pictogramas de perigo em conformidade com o GHS e os seus
significados. Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) Can-
cerigeno, mutagénico, reprotéxico (CRM)

H301

I—* Numero de serie
Tipo 2 = Riscos fisicos

3 = Riscos de saude
4 = Riscos ambientais

Adverténcia de perigo (Hazard Statement)

P203
Numero de série
Tipo 1= Geral
2 = Prevencgao
3 = Resposta

4 = Armazenamento
5 = Eliminagéo

Adverténcia de cuidado (Precautionary Statement)

Fig. 2: Nomenclatura das declaragcoes P e P

O GHS divide os riscos basicos em 28 classes de perigo e +70 categorias
de risco, classificados de acordo com sua gravidade. A classe de perigo
“toxicidade aguda” esta dividida em quatro categorias.As substancias al-
tamente toxicas pertencem a categoria |; substancias com nivel de toxi-
cidade mais baixo pertencem a uma de trés outras categorias.

As categorias de perigo sao indicadas por sinais de perigo ou adverténcia
H (consultar Figura 2 para nomenclatura).A classificagio de um produto
— ou seja, as classificagdes de categoria de risco, bem como pictogramas
de perigo e adverténcias de precaucio (frases P) — segue as regras de-
finidas no Regulamento CRE. Estas direterizes e regras de classificagiao
diferem do sistema anterior; que sera eliminado. Embora a sua composi-
¢do nao tenha mudado, alguns produtos podem parecer mais perigosos
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devido aos novos rétulos.

Se um funcionario estiver preocupado com o
rotulo ou com a leitura da ficha de seguranga,
deve estar ciente de que esta informagao se cos-
tuma referir ao contetido do recipiente, ou seja,
o produto em sua forma concentrada. Habitual-
mente a solugdo diluida apresenta um risco mais
baixo. O mesmo nio significa que se deve ser
menos cuidado ao manusear a substincia.

Ao trabalhar com produtos quimicos, como
detergentes e desinfetantes, € necessario tomar
precaugoes de seguranca pessoais. Os funciona-
rios que executam tarefas de esterilizagdo ndo
devem ter dificuldades, uma vez que ja estdo ha-
bituados a tomar medidas para se protegerem
contra infecgdes. Isto significa proteger a pele,
os olhos e, em alguns casos, o sistema respira-
torio. O uso de roupa com manga comprida,
um avental impermeavel, sapatos fechados (no
minimo) e oculos de seguranga, ou escudo fa-
cial, garante condigoes de trabalho seguras. Uma
ventilagao adequada evita a acumulagao de vapo-
res de desinfetantes potencialmente prejudiciais.
Estas medidas de seguranga pessoais se aplicam
ao manuseio de detergentes e desinfetantes in-
dependentemente do nimero e natureza dos
simbolos de perigo no rétulo. Em certos casos
as segdes 7 e 8 das folhas de seguranca incluem
informag&es sobre o manuseio e armazenamen-
to, bem como informagao sobre o equipamento
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Desinfetante de ag@o rapida a base de alcool
Alcohol-based rapid disinfectant

§< SOLARSEPT

Para a desinfegdo por imersdo e spray de disposilivos médicos h superficie
(Diretiva 93/42/CEE). Para a desinfecdo com pano tmido e spray 0 5 L ?e‘"r"a;g"g; ;ﬂynggg»al::o ;x:'zar.mMérétz[r r;{ gggmtgg;zn
de superficies menores de qualquer tipo (Regulamento Europeu relativo aos - chado. Imediatam: u
produtos biocidas). Bactericida, levedriida, tubercuiicida, eficaz contravius (), 4} kg gg%’ta ggT'VENENOS : ?EdENTRA';{ EM CQNTAdCTO [CO’V‘
envoltos, rotavirus e norovirus. : enxaguar cuidadosamente com agua durante
Aplicagdo: oL varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe
Uso ndo-diluido. 5°C. ,ﬂ/ 25°C  for possivel. Continuar a enxaguar.
Assegurar que toda a superficie 6 umedecida. Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente
Consultar a tabela de eficacia nas instrugées de uso. fresco. Amazenar em local fechado a chave.
Destinado somente para uso profissional
Ingredientes activos: Propano-2-ol 439 mglg, Propano-1-ol 219 mglg, N-(3- D 1 ’
‘aminopropil)-N-dodecilpropano-1.3-diamin 15 mg/ (01)0761259423861 anger ! contains: PROPANE-1-OL
Rl g 99 (15)16022¢ Highly flammable liquid and vapour. Causes serious eye dama-
(;?)Ofggg“ ge. May cause drowsiness or dizziness. Keep away from heat,
- . y - @y hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources.
For wipslandisprayjdiaiffection of medical davices (Diractive 93/42] No smoking. Keep container tightly closed. Immediately call a
EEC). For wipe or spray disinfection of small surfaces of any kind POISON CENTER. IF IN EVES: Rinse catiously with water for
(European Biocidal Product i yeasticidal, C g :
dal, active against enveloped viruses, Rotavirus and Norovirus. f:\;raé;:z::‘eesnﬁ::\;vset;?:::c; :gﬁevser:zgaez::c:d :::‘v)
Application: - - - -
Use undited. UN 1987 cool. Store locked up.
Ensure complete surface wetting. A;gg;%'-i- S‘Lovs
(—————— Refer to spectrum of activity table in instructions for use. [
3 PE[W] | For professional use only. H1-0L)
% | Active substances: Propan-2-ol 439 mg/g, Propan-1-ol 219 mg/g, c E
£ | N-(3-aminopropy!)-N-dodecylpropane-1,3-diamine 1.5 ma/g Q
1250 2
® 513200.00-S05A
£ Borer Chemie AG 3
A Gewerbestrasse 13 999.999 2
% | 4528 Zuchwil | Switzerand =%
Tel. +41 32 686 56 00 g 2016-44-01 =
[ wwEoreriehl| office@borer.ch ~

Perigo ! contem: PropAN-1-0L

Liquido e vapor facilmente inflamaveis. Provoca lesdes ocu-
lares graves. Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Manter
afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta &

Fig. 3: Exemplo de uma etiqueta com a rotulagem de perigo em conformidade com GHS

de protecio pessoal, complementando assim as
praticas correntes descritas.

Resumindo, é de salientar que a embalagem de
um produto que esta sujeita a requisitos de ro-
tulagem deve apresentar um rétulo que inclui
a designacdo do produto, o uso pretendido do
produto, o enderego do fabricante, bem como
uma palavra (“Aviso” ou “Perigo”, consoante a

classificagao), o(s) ingrediente(s) perigoso(s) e
pictograma(s) de perigo, no tamanho minimo
exigido, juntamente com as frases H e P (ver
exemplo rétulo na Figura 3). O fabricante tam-
bém deve proporcionar aos operadores dos
produtos uma folha de dados de seguranga, pre-
parada de acordo com regras especificas e com
informagoes mais detalhadas. «
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desinfetantes.

aA N

Dr. Urs Rosenberg, Suica

Em muitos paises, reivindicagdes categoricas para desinfetantes sio regulamentadas e se baseiam em testes conforme
os métodos publicados, que sdo principalmente os mesmos ou semelhantes aos das normas internacionais. Assim
sendo, o usudrio conta com uma ajuda para tomar decisdes objetivas quando escolhe um desinfetante. Para deter-
gentes, por outro lado, ndo existem testes reconhecidos a nivel nacional ou internacional que permitam comparar
objetivamente o desempenho entre diferentes produtos. Dai resulta que as promessas dos fabricantes muitas vezes
mostram ser insustentaveis, como é especialmente o caso dos detergentes manuais e dos chamados detergentes-

Portanto, a Sociedade Alema de Higiene Hospitalar (DGKH) resolveu tomar medidas relativamente a essa situago.

Entretanto, foram desenvolvidos métodos com os quais o desempenho de limpeza dos detergentes e detergentes-de-
sinfetantes pode ser determinado quantitativamente. Esses novos métodos estio sendo investigados atualmente em testes circulares a sua adequagio

e reprodutibilidade, com o objetivo de usa-los em testes oficiais de laboratérios qualificados, no futuro. Desta forma, sera possivel, pela primeira vez,

comparar objetivamente o desempenho de detergentes e detergentes-desinfetantes.

FORUM Medical Devices and Processes - Volume 27 (since 1999)

«



Preservacao funcional de instrumentos cirurgicos articulados através de

manutencao especifica

Winfried Michels (Warburg, Alemanha); E-mail: prueflabor-DWM@gmx.de

Introducéao

Instrumentos cirurgicos, cuja fungdo depende
de uma boa frigdo no deslizamento dos com-
ponentes metilicos, sdo dificeis de limpar de-
vido as areas de divisdo. No caso de um ins-
trumento articulado simples, p. ex. com uma
tesoura cirdrgica, as zonas em sobreposigio,
a area de divisio pode ser minimizada com a
ajuda de uma abertura adequada até que uma
area protetiva permanega constante. De forma
a garantir uma desinfegdo e esterilizagio eficaz,
é importante limpar a area adequada e comple-
tamente através da fenda de abertura estreita.
Isto é possivel ao aplicar este procedimento.
Posteriormente, durante o controlo funcional
subsequente, a maior frigdo dos instrumentos
é perceptivel, e é necessaria uma manutencio,
isto &, lubrificar a area de articulagdo. Uma lim-
peza eficiente assegura desengorduramento de
modo a que os corpos metalicos possam desli-
zar nas zonas onde estdo sobrepostos. Caso os
corpos de metal nio possam ser lubrificados
com Oleo, o mesmo pode resultar no chama-
do desgaste adesivo, isto é, em primeiro lugar
as asperezas sio deformadas plasticamente e
a camada de 6xido protetora do ago inoxida-
vel é destruida, resultando assim na colisao de
ambos os corpos de metal. Este fenomeno é
conhecido como “apreensao” e reduz o desli-
zamento (I).

Este problema foi particularmente perceti-
vel aquando da introdugdo do procedimento
Oxivario acerca de 10 anos em determinadas
instalagdes centrais de esterilizagdo que utili-
Zavam este processo em instrumentos articu-
lados e instrumentos com pegas deslizantes (p.
ex. endoscopio/eixo, interno/externo Veress-
Cannula). No processo Oxivario, outra etapa
de limpeza (também a 55°C), ¢é adicionada uma
solugdo de peroxido de hidrogénio para além
do detergente alcalino, seguido de um pré-en-
xagle com agua fria e uma etapa de limpeza
com detergente alcalino a 55°C com uma imer-
sdo de cinco minutos. Os melhores resultados
de limpeza em areas de divisao muito estreitas
sao conseguidos através do efeito oxidante (2).
A pergunta foi feita na CME acerca de como é
que uma manutengao consistente de todas as
articulagdes deve ser gerida na carga de tra-
balho. O Grupo de Trabalho de Preparagio de
Instrumentos (Arbeitskreis Instrumenten-Au-
fbereitung — AKI) recomenda dar preferéncia
a manutencao direta e especifica (3), que, do

ponto de vista dos trabalhadores, é dificil de
executar. Desta forma dever-se-ia testar (em
modo experimental) a manutengdo automatica,
que consiste em adicionar 6leo de manutengio
automatica ao emulsionante na ultima etapa do
processo de enxaguamento RDG, mas nio é
adequada para resolver o problema. Neste pro-
cesso, o aumento do atrito resultante do grau
de limpeza ou desengorduramento até que haja
“apreensdo” quando a manuten¢io ndo esta a
ser executada ou a qualidade de preservar a
fungdo através de manutencido deve ser regis-
tada e documentada com base em tecnologia
de medicio. A medida em que os instrumentos
articulados foram oleados raramente apds uma
limpeza alcalina, antes da aplicagao de procedi-
mentos Oxivario, isto confirma que a sujidade
residual assegura um deslizamento suficiente.

Materiais e métodos

De acordo com Pean (artigo 13-411-24-07,
Gebr. Martin, Tuttlingen) novos grampos arte-
riais foram utilizados na série de testes. Foram
executadas uma série de testes comparaveis de
20 ou 25 ciclos com o processo Vario normal
com o agente de limpeza neodisher FA (0,5%)
e o agente de neutralizagdo neodisher Z (0,1%)
e o processo Oxivario onde, em contraste com
o processo Vario, a etapa de oxidagio a 55°C
com 0,5% de neodisher FA e 0,35% neodisher
Oxivario (processo quimicos de Dr. Weigert,
Hamburgo) também foi introduzido com cinco
minutos de tempo de espera. A etapa oxidati-
va, e a Ultima etapa de enxagie com desinfegao
térmica a 90°C — com cinco minutos de tem-
po de espera — foram levadas a cabo com agua
desmineralizada. Além disso, a manutengao au-
tomatica com concentrado 0,01% neodisher
IP-conc. (Dr. Weigert, Hamburgo, Alemanha)
foi adicionado a dltima fase de enxaglie em se-
ries de testes subsequentes. Uma manutengao
manual consiste em aplicar gotas de oleo de
manutengao de instrumentos na zona da arti-
culagio em sitios especificos e abrir e fechar o
instrumento de forma a que o dleo se espalhe.
Por cada série de testes, 20 ciclos de processo
— cada um com dez grampos arteriais, abertos
em tabuleiros — foram realizados e o atrito de
deslizamento, ou a funcionalidade das articu-
lagSes, foram medidos e documentados apds
cada cinco ciclos. Um dispositivo de medigao
da for¢a manual (tipo 370 gr. 4, Induk GmbH,
Wauppertal) foi utilizado durante este estudo.
Com este dispositivo, a forga maxima exercida
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Fig. 1: Equipamento e medi¢éo da forca neces-
saria para abrir um grampo a um determinado
angulo

num processo de movimento no intervalo de
0 a 250 centinewton (cN) ou g m/s? consegue
ser medida. De modo a calcular medigées, um
clipe de grampos arteriais foi fixado a um ins-
trumento desenvolvido especificamente para
este propésito, em condi¢oes fechadas;a agulha
de medigao do dispositivo de medigao da forga
posicionado no ultimo cm da area em frente
a area de manipulagio interior do outro clipe
e, em seguida, aberto num angulo de 60° num
movimento suave.A for¢a maxima exercida até
250 cN é entao lida a partir do medidor.As me-
di¢des sao repetidas trés vezes e a média é usa-
da na avaliagdo.As medigSes para cada grampo
podem ser muito bem reproduzidas e os trés
valores de medicdo estavam bastante proximos.
Uma avaliagao subjetiva da fungao também foi
documentada. No final de cada série de testes,
lubrificante foi aplicado manualmente na articu-
lagdo e a extensdo da derrapagem restaurada
foi testada pela medigao da forga.

Resultados

Nas medigoes da condigao inicial dos novos
grampos, poderia ser estabelecido que a for-
¢a necessaria para os abrir a um angulo de
60° foi dividida sobre uma area relativamente
maior e era essencialmente de 25 a 100 cN
e até 150 cN em determinadas excepgoes. O
mesmo acontece com produtos comparaveis
de outros fabricantes. Os instrumentos foram
produzidos a mio, sendo que estas propaga-
¢Oes sdo compreensiveis.

A Figura 2 demonstra as medi¢des de forga
em dez grampos arteriais apos cinco ciclos do
processo Vario sem serem tomadas medidas de
manutengdo. Somente ap6s 20 ciclos é que foi




feita manuten¢do manual das articulagées. Os instrumentos que estavam
relativamente suaves ao inicio, isto €, que tinham menos de 100 cN, nao
demonstram qualquer aumento significativo na forca necessaria durante
o movimento de abertura. Os dois instrumentos rigidos (2 e 5) com uma
forca inicial superior a 100 cN apresentaram um aumento maior da forga
empregada e ja ndo era reversivel no instrumento 2 ap6s 20 ciclos de
lubrificagdo. O atrito de deslizamento deste instrumento foi destruido
de forma irreversivel, manteve-se em 250 cN, demonstrou apreensio e
¢, portanto, inadequado para utilizagio.

Como demonstra a figura 3, nos grampos submetidos ao processo de
Oxivario, o aumento da for¢a necessaria para a abertura era bastan-
te drastico. Apos 25 ciclos e manutengio especifica subsequente, dois
instrumentos foram danificados de forma irreversivel (7 e 8), e a forca
de abertura a ser exercida aumentou em comparagio com os valores
iniciais de outros dois instrumentos (6 e 10).Isto é particularmente signi-
ficativo para o instrumento |10 que ja apresenta bastantes estragos.Apos
a lubrificagdo, ou apds a manutengiao manual, os instrumentos restantes
voltam a atingir o valor inicial da forca a ser exercida. Presume-se que
os processos de medi¢do tenham um efeito negativo nestes testes e
intensifiquem o problema do atrito. Além disso, parece insignificante, se
apenas um ciclo ou cinco ciclos, tal como no caso destes testes, fossem
realizados entre as medigoes.

Foi feita uma pesquisa a eficiéncia da manutengdo automatica de modo
a reduzir o esforgo pessoal de manutengao manual com limpeza auto-
matica rigorosa e o aumento do risco resultante da deterioragio das
articulagSes. No enxague final realizado com desinfegdo térmica, 0,1% do
concentrado de manutencao automatica foi adicionado a cada ciclo do
processo Oxivario. Os testes preliminares tinham demonstrado que adi-
cionar apenas 0,03% do agente de manutengio, de maneira a minimizar
o seu efeito nocivo no elastdbmero do dispositivo de limpeza-desinfegio
a mesma temperatura elevada de 90°C, foi insuficiente. A Figura 4 de-
monstra os resultados das medi¢oes de for¢a com uma média de cada
cinco grampos no processo Oxivario ao longo de 20 ciclos. Embora o
concentrado de manutengio tenha sido adicionado a cada ciclo do Oxi-
vario, a forga a ser exercida aumentou bastante nos primeiros dez ciclos
antes de voltar a diminuir. Ao comprar com os valores iniciais verifica-
se que os valores continuam altos. A funcionalidade de um grampo do
processo Oxivario foi severamente prejudicada em termos de facilidade
de utilizagdo. Independentemente do processo, uma manutengio auto-
matica nao é suficiente. Para verificar se uma manutengao especifica é
realmente ideal, cinco grampos foram tratados manualmente logo apos
cinco ciclos Oxivario e sujeitos a uma forga de medigdo. O valor médio
das medigSes e os valores individuais permaneceram a um nivel consis-
tentemente baixo, sendo que estes valores representam o ideal.

Discusséao

De modo a que cumpram a sua fungdo, instrumentos que tém super-
ficies de metal com zonas deslizantes sobrepostas, exigem medidas de
controlo e manutengio especiais. A andlise revela que os instrumentos
articulados funcionam de modo diferente, dependendo do fabricante, e
o risco da chamada “apreensao” pode ser predeterminado. Quanto mais
pronunciado for o desempenho de limpeza de um processo de limpeza,
maior o atrito das partes sobrepostas, tornando assim uma manuten-
¢do adequada com d6leo de instrumentos relevante para a preservagio
da funcao e valor. A manuten¢io automatica de instrumento nao é tio
eficiente quanto a manutengao manual especifica. O instrumento arma-
zenado num tabuleiro dentro da maquina de lavar e desinfetar (LD) é
inicialmente enxaguado usando agua de enxaglie com uma emulsdo ole-
osa em que o 6leo penetra o fundo da junta de forma insuficiente. No
manual de manutengao especifica, a area interna da articulagao ja esta
totalmente coberta devido ao movimento das articulagdes e a maior
quantidade de dleo.
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Fig. 2: Medicao de forca na abertura de dez grampos arteriais a um
angulo de 60° a cada cinco ciclos com 20 ciclos com o processo Vario.
A posicao 25 demonstra o resultado da lubrificagdo manual

300 cN (g x m/sec?)
=0 —_—1
| --?
200 | 3
| e ]
50 1 &
el i
T
100 § —f
| o
50 | 10
| = SR
o = = . aa = :
& w 1% i) 5 Lubrific.

Fig. 3: Medidas de forca em dez grampos arteriais por cinco ciclos com
vinte e cinco processamentos com o processo Oxivario. A lubrificagdo
ocorreu na posicao 30, depois de vinte e cinco ciclos
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Fig. 4: A média das medicées de forca por cinco grampos em 20 pro-
cessamentos com o processo Oxivario com IP-conc. No enxague final e
em comparac¢ao com a manuteng¢@o manual apos os processos Oxivario.

O aspeto ecoldgico e a carga de aguas residuais desnecessaria também
deve ser tomada em consideragao uma vez que, no caso de manutengao
automatica menos eficiente, a maior parte do 6leo acaba eventualmente
dentro de aguas residuais. Como ja foi mencionado, a influéncia da emul-
sao de oleo na ultima etapa de enxague € prejudicial para a desinfegao
térmica a 90°C nos elastdmeros da LD, uma vez que amolecem pouco a
pouco, o que leva a um desgaste precoce.

O desempenho da limpeza se reflete numa necessidade, mais ou menos

presente, de continuar a manter a articulagdo do instrumento duran-



te o controle funcional. Caso esta necessida-
de seja rara ou nao existente, em termos de
sensagao subjetiva, deve por outro lado, presu-
mir-se que outros residuos asseguram o atrito
de deslizamento apropriado e mantém os dois

corpos de metal a uma determinada distancia.

O mesmo envolve frequentemente contami-
nagao residual, uma vez que as areas comuns
das articulagdes também apresentam proble-
mas na sua limpeza. Esta sujidade residual pode
impedir que o vapor que entra na articulagdo
durante a esterilizagao; ou pode entrar no teci-

do do paciente quando o instrumento for uti-
lizado numa proxima operagao. Assim, apenas
os instrumentos limpos de forma adequada e
com seguranga ap6s manutengao especifica sao
seguros para utilizagdo posterior em conjunto
com uma preservagao a longo prazo da fungio
e valor. «
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Membros da Equipe Editorial - Uma breve introducao

Dr. Winfried Michels, Alemanha

Superficies de dispositivos médicos alvo de controle visual podem ser lavadas facilmente e com seguranga em uma
lavadora-desinfetadora. Com base em nossa experiéncia com amostras e ensaios de varios milhares de instrumentos,
isso permite reduzir as quantidades residuais de proteinas nessas areas a < | pg/cm? As dreas que nao sio visualmen-
te acessiveis sao as que representam um verdadeiro desafio para a limpeza, como fendas de articulagoes ou limens
estreitos. Em fendas com distancias micrométricas entre os lados opostos, o acesso do vapor pode ser prejudicado
por pequenas quantidades de residuos, tais como sangue, impedindo rapidamente que as superficies maiores sejam
verdadeiramente esterilizadas. Se nos concentrarmos em estas areas quando examinamos os resultados da limpeza,
com o estado anterior da técnica podemos conseguir valores confiaveis de sujeira residual, como teores de proteinas
de < 3 pg/cm?, no minimo. Nio é possivel fazer uma analise seletiva das superficies em termos espaciais sem provocar

destruigdo; portanto, essa coleta de amostras por elui¢io/extragdo deve ser reservada as areas problematicas, tanto quanto for possivel na pratica.  {{
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Membros da Equipe Editorial - Uma breve introducao

Fabiola Casas, México
* Enfermeira especializada em cuidados intensivos.
* Técnica Nivel | e 2 certificada pela Universidade de Tiibingen,Alemanha.

 Certificada pela Associagio Internacional de Administragio de Materiais para Servico Central de Cuidados da

Satde (IAHCSMM)
* Presidente da Associagdo Mexicana de Profissionais de Esterilizagaio (AMPE)

* Vice-presidente da Sociedade de Esterilizagio Latino-Americana (SOLAES) «

Patricia Gutiérrez Alegria, Chile
O processamento de dispositivos médicos é complexo e constitui um desafio constante para quem esta encarregue
da central de processamento. Obriga a que o profissional responsavel pelo processo, e a sua equipa de trabalho,
tenham um treinamento continuo e que as suas capacidades sejam avaliadas para obter os melhores resultados
relativamente a entrega de produtos seguros.A gestdo de servicos se deve basear na concegio, avaliagdo e controlo
de qualidade, caraterizada pelo estabelecimento de normas explicitas suscetiveis a avaliagdo periodica. Para garantir
a qualidade do produto desinfetado e esterilizado é necessario: ter instrugdes do fabricante; ter a validagdo dos eq-
uipamentos, das embalagens vedadas e das cargas; ter conjuntos de instrumentos padronizados; ter reconhecimento

notarial; e ter a documentagao completa do processo. No entanto, tudo o que foi referido até agora nao acontece
sem uma forga motriz crucial: a vontade das pessoas, incluindo a vontade de alcangar os melhores resultados, sendo o objetivo ter uma pratica de

esterilizagdo sem fronteiras, que consiste na mesma qualidade e seguranga em todo o mundo. «

Prof. Dr. Marc Kraft, Alemanha
Em suma: a diretriz VDI 5700 visa fornecer orientagoes praticas sobre gestdo dos riscos do processamento de dis-
positivos médicos a todos os responsaveis pela seguranga dos produtos e processos usados.A principal medida de
controle de riscos ¢ a avaliagdo dos resultados do processo de validagdo, em fungido do produto. No fundo, todos
os danos causados por erros previsiveis, potencialmente associados a riscos inaceitaveis no processamento de um
dispositivo médico, podem ser limitados a um nivel aceitavel através da validagdo bem-sucedida do processo na sua
globalidade (incluindo todas as sub-etapas).
Cabe ao operador validar um método de processamento: ele precisa levar em conta as instrugdes do fabricante sobre
o processamento de dispositivos médicos, verificar se essa informagio esta completa e se é aplicavel aos processos
disponiveis sob a sua responsabilidade. Se ndo existirem instrugdes do fabricante, ou se os processos disponiveis nao
forem compativeis com as especificagdes do fabricante, devera ser desenvolvido um processo em fungdo do produto, ou tera de ser testada a pos-

sibilidade de transferéncia de um método disponivel. «

Ana Eva Monterroza, Colombia
O Forum de las Américas acredita que, mesmo face a evolugao e ao desenvolvimento da esterilizagdo, o processo de
limpeza continua a ser o pilar do inicio da esterilizagao. O debate esta aberto, e as disputas especificas ajudaram a
melhorar os processos e, deste modo, foram desenvolvidos protocolos adequados a realidade, uma realidade sobre
os diferentes sistemas de salide nos nossos paises.
Os avangos tecnologicos e cientificos revelaram a complexidade dos nossos sistemas de saide. Assim, existe uma
obrigagao em controlar e monitorizar o reprocessamento de dispositivos médicos e uma necessidade de ter provas
cientificas disponiveis sobre a eficacia do reprocessamento para garantir a seguranga dos mesmos.
Um dos propositos deste forum é nos aproximar das novas tecnologias através de praticas seguras e eficazes de
reprocessamento de dispositivos médicos para que se consiga a seguranga do paciente. Para que se possa realizar o
reprocessamento em diferentes locais, € necessario ter um protocolo que cumpra o “Sistema de Controle de Qualidade”.
As organizagdes atuais devem assegurar que o reprocessamento e a esterilizagdo sdo seguros e eficazes, com o objetivo de alcangar um nivel de
seguranca adequado e minimizar os riscos para os pacientes, criando também um impacto positivo nos resultados.
E importante encarar o Reprocessamento de Dispositivos Médicos (RDM) com seriedade e responsabilidade para se conseguir controlar os riscos. {{
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Prof. Dr. Michael Pietsch, Alemanha

E preciso dizer claramente: um departamento de higiene hospitalar ndo tem capacidade para examinar todos os
instrumentos recentemente introduzidos em uma clinica quanto a sua capacidade de processamento. Nesta area, sdo
atingidos os limites de desempenho. Porém, todos tém que cumprir a sua responsabilidade no sistema de controle de
infecgcdes no hospital.

As disposices da lei sobre dispositivos médicos sdo apenas uma parte deste sistema, que deve ser completado por
outros aspectos de seguranga. Estes incluem nio sé as capacidades técnicas, que podem ser fornecidas pela industria e
pelos fabricantes, como também o conhecimento, a experiéncia e o pensamento fundamental do higienista.

Dai resulta a obrigacdo de treinar o usuario. Este € um apelo para se olhar o processamento como uma tarefa

complexa, que sé pode ser levada a cabo com cooperagiao. Uma coisa é certa: no desenvolvimento de instrumentos,
nao existe um “fim da estrada”. O progresso da medicina produz continuamente inovagdes Uteis cuja seguranga em termos de higiene precisa ser
redefinida. «

Klaus Roth, Alemanha
A SMP comegou em 1992 a se concentrar na limpeza como pré-condigdo para uma esterilizagio bem-sucedida.
No ambito dos varios projetos de investigagao, primeiramente foi definida uma superficie limpa. Para esse efeito, foi
investigada a presenca de residuos na superficie de instrumentos cirtrgicos usados na pratica clinica. Os métodos
usados (espetroscopia fotoeletronica por raio X — XPS) eram muito sensiveis e foram capazes de detectar mesmo
simples atomos, como porcentagens do atomo, sobre as superficies. Uma vez que o XPS é um método dispendioso
que exige a destruigdo do dispositivo de teste, e no qual o tamanho da amostra também é limitado, foi desenvolvido
o método de radionuclideos (RNM) também para avaliagdo da limpeza do instrumento. O método de radionuclideos
€ um método de teste que nao implica a destruigdo do dispositivo médico e é adequado para investigar a limpeza de
instrumentos tubulares e de instrumentos com superficies ocultas.

Em principio, os instrumentos podem ser classificados em varios grupos, sendo cada grupo ainda dividido em mais
subgrupos. A classificagao baseia-se no design do instrumento (como a presenca de articulagoes, superficies ocultas, veios deslizantes ou designs
tubulares). «

Helga Sager de Agostini, Argentina
. Farmacéutica, Universidad de Buenos Aires
e Farmacéutica Especialista em Esterilizagao, Universidad de Buenos Aires
. Auditora professional, Universidad Favaloro
e Auditora Lider Garantia de Seguranga, Universidad Favaloro
. Professora universitaria de Educagio Basica e Polimodal, Universidad Abierta Interamericana
*  Presidente da Fundagio de Esterilizagao Argentina (FUDESA)
¢ Coordenadora de pés-graduagdo em esterilizagdo para farmacéuticos, Universidad Nacional de Tucuman

¢ Diretora de pos-graduagiao em esterilizagdo para farmacéuticos, Universidad MASA, Mendoza «

Wayne Spencer, Reino Unido

O reprocessamento seguro de dispositivos médicos dentro de hospitais ndo seria possivel sem manuais de instrugao,

em particular a segdo de instrugoes de processamento.A sua vantagem é a orientagao detalhada de reprocessadores,

resultando num dispositivo limpo e esterilizado. Nos ultimos 12 anos a ISO 17664 Esterilizagao de dispositivos médi-

W _‘;n' é-' I:‘ cos —As informagdes sio prestadas pelo fabricante dos dispositivos de processamento tem sido a norma para todos
os fabricantes e sao os mesmos a fornecer as instrugdoes adequadas. Todas as normas sao eventuais alvos de revisao. A
ISO 17664 nao é excegdo. Sera emitida uma proposta para avaliagdo que contara com muitas mudangas. Uma dessas
mudangas, bem recebida pelos departamentos de reprocessamento de varios paises, conta com o aumento do ambito

da norma para incluir nao sé os dispositivos destinados a esterilizagao, mas também aqueles a desinfetar na etapa final

do ciclo de reprocessamento. Sempre estranhei a norma nao incluir esses tipos de dispositivos. «
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Processamento de cateteres em instituicoes de saude

Helga Sager de Agostini (Argentina); E-mail: helga@fudesa.org.ar

s cateteres sao um dos dispositivos

médicos mais comuns e mais utiliza-

dos. Consistem em dispositivos tubu-
lares flexiveis que podem ser inseridos tanto
em vasos sanguineos como em canais ou cavi-
dades do corpo. Sao utilizados na introdugao e
extragdo de fluidos, como fonte de energia, na
colocagao de um baldo, em stents, etc. Podem
ser curvados ou ter uma estrutura ramificada e
sensores eletronicos [1].
Os cateteres foram sempre o instrumento prin-
cipal da revolugao em terapias minimamente in-
vasivas. O desenvolvimento destes avangos con-
tribuiu para técnicas de construgao de materiais
poliméricos, metais, eletrénica e sensores.
Quando um profissional utiliza um dispositivo
médico na sua profissao é conveniente conhecer
a sua funcionalidade e as técnicas de execugio,a
histéria do design, a construgao e a aprovagao
para um determinado uso.
O rapido desenvolvimento dos procedimen-
tos minimamente invasivos para o diagndstico
e terapia levaram a um aumento consideravel
dos custos envolvidos. Muitos dos produtos
médicos, particularmente aqueles utilizados em
intervencgoes cardiologicas e eletrofisicas, estdo
disponiveis no mercado e sdo considerados se-
guros e eficazes quando utilizados somente uma
vez (dispositivo de uso Unico — SUD) Embora
favoreca o desenvolvimento industrial, os SUD
tém uma repercussao profunda no que diz res-
peito ao financiamento da salde e é a principal
razao pela qual sao reprocessados a nivel insti-
tucional.
O:s dispositivos reutilizaveis custam 10% ou me-
nos do valor de aquisigdo, isto ¢, o custo do re-
processamento pode ser igual a esse valor.
Nos Estados Unidos da América [2] as empresas
qualificadas para reprocessar entregam os pro-
dutos por um valor equivalente a 50% do valor
de aquisicdo. A partir de 1998, a Agéncia Fede-
ral dos Produtos Alimentares e Farmacéuticos
dos EUA (FDA) autorizou o reprocessamento
de dispositivos médicos de uso Unico e quando
a Stryker [3] comprou uma empresa reproces-
sadora e delineou os procedimentos relativos
a utilizagdo segura dos dispositivos. A Ethicon
comprou uma empresa terceirista, demonstran-
do assim a conveniéncia econémica do repro-
cessamento.A Associagao Americana de Repro-
cessadores foi fundada em 2000 e formalizou a
sua atividade numa reuniao com a FDA,a EPA,a
AMDR e parceiros nacionais e internacionais, e
realizou-se em San Antonio, Texas [4].

Os avangos tecnoldgicos conduziram ao desen-
volvimento de dispositivos mais sofisticados e
complexos nao resistentes a temperaturas altas,
sendo que nao devem ser submetidos a esterili-
zagdo por vapor de agua saturada. Em certos pa-
ises da América Latina, o método adequado para
estes dispositivos € a esterilizagdo com 6xido de
etileno e noutros paises utiliza-se formaldeido.
Na Argentina, a evolugao e o progresso no uso
de técnicas minimamente invasivas na cardiolo-
gia comegou a ser comum em institui¢oes de
salide e o procedimento de esterilizagdo utiliza-
do é feito com oxido de etileno através de me-
todologias ndo convencionais e sem um conhe-
cimento adequado por parte dos operadores
dos dispositivos. Ao inicio, o Unico instrumento
disponivel para os profissionais eram ampolas de
oxido de etileno, utilizadas no processamento de
cateteres em recipientes e condigdes diferentes.
O conhecimento de procedimentos e técnicas
de esterilizagao foi melhorando e surgiu um in-
teresse em regula-los. Em 2008, a Provisao 109,
a Resolugdo 255 e a Resolugio 209 (continua-
¢ao da 102) apareceram sucessivamente; cursos
de treinamento especificos foram formalizados
para uma gestao responsavel de reprocessamen-
to em instituicoes de salde. Atualmente, existe
uma estrutura com reconhecimento publico
oficial e inscri¢do para Técnicos de Esterilizagio
que praticam o reprocessamento e para Farma-
céuticos Especialistas que assumem a gestio dos
Servicos e Centrais de Esterilizagio das diversas
instituicoes de saude publica e privada.
Podemos afirmar que os dispositivos de uso
Unico surgiram como necessidade e garantia
perante uma situagao de falta de conhecimento,
treinamento, pratica e responsabilidade para ga-
rantir que os dispositivos s3o seguros e eficazes
para utilizar em pacientes.

O critério de aceitagio de reutilizagio varia
de pais para pais. Em Franga a sua utilizagdo é
proibido; em Inglaterra a reutilizagio nao é
aconselhavel; na Alemanha somente é permitida
segundo determinadas condigoes; e em muitos
paises existe uma reutilizagdo sem controle por
parte das entidades reguladoras e sem a docu-
mentagdo necessaria, embora existam artigos
publicados que afirmam que a reutilizagdo nao
apresenta mais consequéncias negativas para os
pacientes do que dispositivos novos.

Em 2006 [6], o Departamento de Fisica da
Universidade de Trento em lItdlia, liderado por
Francesco Tessarolo, comprovou — segundo um
protocolo de reprocessamento — a eficiéncia na
eliminagao de endotoxinas com base na esteri-

FORUM Medical Devices and Processes - Volume 27 (since 1999)

lizagdo de cateteres de eletrofisiologia através
do método de plasma de perdxido de hidro-
génio. Durante a 29° Conferéncia Internacional
da IEEE EMBS em 2007 [7] o grupo apresentou
os resultados da sua investigagao, que teve uma
duragdo de trés anos, e confirmou a possibili-
dade de cateteres reprocessados serem seguros
para reutilizar, com uma redugao significativa dos
custos. Em 2009 publicaram uma extensido do
seu trabalho, documentando através de calculos,
com base em formulas existentes, uma reducao
de custos ao efetuar um reprocessamento ade-
quado dos dispositivos médicos de uso Unico da
eletrofisiologia e cardiologia interventiva.
Durante a Causa International Symposium a 24
de abril de 2012 [8] com o tema “Quality of Re-
processing Medical Devices”, Francesco Tessaro-
lo apresenta uma palestra sobre Ciritical issues in
reprocessing single-use medical devices (Ques-
toes criticas no reprocessamento de dispositi-
vos médicos de uso Unico), dando a conhecer
as metodologias utilizadas na demonstragao da
eficiéncia de um reprocessamento seguro.

Na Argentina existem mais de 300 profissionais
dedicados a cardiologia interventiva e a eletro-
fisiologia, onde a reutilizagdo de dispositivos de
uso unico é normal.A pratica de reutilizagao de
dispositivos aparenta nao apresentar problemas
para os pacientes, no entanto, nio existe docu-
mentagao sobre investigacoes detalhadas que
fundamentem esta pratica.

O reprocessamento requere um conhecimento
profundo e atualizado sobre as carateristicas, a
funcionalidade e o tratamento adequado a ter
com dispositivos médicos reutilizados. Quem
nao consegue garantir estas condigoes nao deve
reprocessar. Existe documentagio especifica
para levar a cabo a cardiologia interventiva na
qual estdo descritas as condigoes para o setor
de limpeza, enxagle, controle e embalagem dos
dispositivos médicos utilizados.

Ao pesquizar a quantidade de estudos realizados
no pais foi encontrado um trabalho de Diego
Kirschmann e colaboradores [9], na cidade de
Rosario, onde foram registados 6141 cateteiris-
mo diagndsticos, dos quais 4007 correspondem
a coronariografias; realizaram-se também 1268
angioplastias e foram implantados 72 stents. Em
2008, no registo Argentino [10] de procedimen-
tos endovasculares diagnosticos e terapéuticos
foram registados 79384 estudos diagndsticos,
dos quais 49525 foram coronariografias; neste
estudo participaram 142 servigos com um total
de 192 registados até agora. Em 2010, na Ar-
gentina, foi proposto um registo de angioplastia



coronaria [ 1] para o pais em que foram esta-
belecidas as condigdes de registo, este registo
levou a que se efetuasse uma analise de custos
dos procedimentos, no entanto, esta analise ain-
da nao foi publicada.

Atualmente, estamos a colaborar localmente
com as pesquisas realizadas na Universidade de
Turim. Estamos também a avaliar a qualidade de
limpeza dos cateteres comparando a limpeza
manual com a mecanica ao fotografar a super-
ficie interna dos cateteres. Assim, conclui-se que
uma limpeza adequada consiste num processa-
mento imediato, logo a seguir a utilizagao do dis-
positivo, reforgado por uma limpeza mecanica.
E necessario que o reprocessamento seja
controlado de forma a garantir que sé
quem assume responsabilidade pelos re-
sultados pode efetuar o reprocessamento.

Anexo

Como exemplo de reprocessamento adequado
utilizaremos o Cateter Ultrassonico (Eco):
Consoante a descrigao da Técnica de Esteriliza-
¢ao, Natalia Maldonado

Materiais necessarios para o procedi-
mento:

+  Agua potével, temperatura maxima de 40 °C
* Detergente enzimatico

* Seringa de 3 ml

» Esponja de borracha.

+ Alcool 70°

* Ar comprimido filtrado e estéril

* Revestimento para cobrir o cateter

* Bolsa com 30 centimetros de largura e 30
centimetros de comprimento para 6xido de
etileno.

Passos a seguir

I° receber o dispositivo na area de utilizagao

2° efetuar uma pré-lavagem externa do disposi-
tivo na area de utilizacao

3° realizar a limpeza na central de esterilizagao,
externa e interna

4° enxaguar o dispositivo

5° comprovar se o dispositivo funciona na area
de utilizagao

6° secar na area de esterilizagio

7° acondicionamento e esterilizagdo posterior

Procedimento:

Rececio

A recegdo é muito importante neste tipo de
dispositivos. O cateter deve ser entregue, em
mao, por um individuo competente ou em
caso de apresentar defeitos, deve ser retirado
do local em condigbes perfeitas. Ndo deve ser
aceite quando esteve com materiais pesados em
cima, quando foi molhado ou imergido em 4gua
ou outros liquidos. Neste caso, o chefe da area

correspondente deve ser informado acerca das
condigSes em que se recebeu o cateter.

De forma a haver um melhor controle, os dis-
positivos foram codificados com nimeros ou
letras. Os codigos estdo correlacionados com a
quantidade de cateteres presentes em circula-
cdo. A medida que sio utilizados cateteres no-
vos, o nimero seguinte é posto em circulagao.
O material é retirado de circulagao ao elaborar
uma folha de calculos que deve incluir: a data e
hora da remocao, detalhe do material, assinatu-
ra do chefe responsavel aquando da entrega do
material e assinatura do técnico de esterilizagao
aquando da recegao do material.

O mesmo acontece no setor da limpeza.
Limpeza do cateter de eco: o cateter NAO
DEVE SER IMERGIDO.

Passos a seguir:

I A superficie externa deve ser lavada com
uma esponja embebida em detergente.

2 A parte distal é lavada com agua potavel e
posteriormente com agua destilada estéril.

3 A parte elétrica NAO DEVE ENTRAR EM
CONTATO COM AGUA.

4 A seringa de 3 cm cc é ligada a parte proxi-
mal do cateter e injeta-se agua que sai pela
parte distal, desalojando assim sangue ou
outros contaminantes, o procedimento deve
ser repetido tantas vezes quanto necessario.

5 O procedimento anterior deve ser repetido
com alcool.

Secar o cateter ultrassonico:

IMPORTANTE: o cateter nao deve ser seco com
a pistola de ar comprimido, uma vez que pode
danificar a parte distal onde s3o geradas as on-
das ultrassonicas — o ponto dourado, de onde
provém as ondas ultrassénicas, é o local mais de-
licado do instrumento e deve ser dada especial
atengdo ao mesmo durante o reprocessamento
do dispositivo.

| Secar por fora com a pistola de ar ou com
compressa que nao deixe pélos.

2 Ligar o cateter a um pico de ar comprimido
e assim que esteja seco efetuar controle de
funcionalidade na area de utilizagao.

3 O controlo é feito ao imergir a parte corres-
pondente numa bacia com agua e alimentado
através de uma guia PVC que simula um vaso
sanguineo. Quando o cateter ¢ ligado a fon-
te de alimentagdo conseguisse observar que
funciona como se estivesse dentro de um
vaso sanguineo.

Se o cateter funcionar, volta ao setor de acon-
dicionamento, acompanhado com informagao
detalhada do cumprimento do Controle de fun-
cionalidade.

O PROCESSO CONTINUA: volta-se a secar ao
repetir o segundo passo da secagem

Deve verificar-se se o cateter esta seco ao ob-
servar a sua extremidade transparente.
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Pode-se observar que na extremidade proximal
uma das partes do dispositivo pode deslizar; o
movimento para a frente e para tras ajuda a re-
mogao da agua

IMPORTANTE: o cateter deve ser limpo logo
apos a sua utilizagdo, uma vez que quando maté-
ria organica seca ou coagulada, o mesmo torna
a limpeza dificil.

Embalagem:

Confirmar que esta completamente seco. Deve
ser coberto com um revestimento para catete-
res balio e embalada duas vezes em bolsas de
30 cm x 30 cm. O cateter deve ser identificado
com numero e medida.

Esterilizagao: a esterilizagio é feita com oxido de
etileno num ciclo a 37 °C, e deve ser deixada ao
ar, a temperatura ambiente, durante 48 horas e
entregue com registo prévio. «
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Sistema eletrénico de teste Bowie-Dick EBI 16 para avaliar a penetracao
de vapor, de acordo com ISO 11140-4

norma ISO 17665-1 [1] exige que seja
feito um teste diario de penetragao de
vapor antes do primeiro ciclo de este-

rilizagdo adequada.A norma EN 285 [2] define
o posicionamento do dispositivo no centro da
cdmara. Ambas as exigéncias podem ser satis-
feitas com o sistema de teste eletrénico BD
EBI 16, desenvolvido pela Ebro. O teste BD
pode ser executado de forma facil e segura.
Isto inclui uma avaliagao e todos os dados se-
rdo guardados permanentemente. Esta dispo-
nivel um software inteligente que reconhece
pardmetros importantes e os avalia de forma
autéonoma. Uma avaliacdo errada ou duvidosa,
como acontecia antigamente devido ao arma-
zenamento improprio de indicadores quimicos
ou alteragoes de cor incertas é coisa do passa-

do e pode ser substituido por este dispositivo
eletronico.

O uso do sistema de teste eletronico BD EBI
16 reduz o tempo gasto em documentagio e o
impacto ambiental. Assim, é garantida uma do-

cumentagao completa, detalhada e permanente.

A sua maior vantagem ¢ a utilizagdo simples
do sistema eletronico. Este sistema reconhece

falhas e avalia o teste BD de forma auténoma.

O operador recebe uma nota “positiva” ou
“negativa”. A ISO 11140-4 [3] foi criada para
corroborar a sua funcionalidade.

O sistema de teste eletronico BD consiste no
BD test logger EBI 16 e no software Winlog.
med. Devido ao seu tamanho compacto, o EBI
16 é também utilizado na area da cirurgia den-
taria ou noutras profissdes médicas onde exis-
tem autoclaves de bancada classe B. O tempo
de arrefecimento até poder ser utilizado para

outros desempenhos é de aprox. 35 minutos.

Se pode gravar dados até | |5 minutos.

O EBI 16 pode ser utilizado até cerca de 500
ciclos.Tem uma vida util de 24 meses.A bateria
pode ser trocada pelo operador. Apds os 500
ciclos, ou 2 anos, o EBI 16 pode ser revisto na
fabrica.

Trabalhar com o software Winlog.med ¢é facil.

Todas as fungdes estao visiveis no friso da bar-

ra de ferramentas do Windows®. O software
Winlog.med permite conceder direitos dife-
rentes a cada operador. Um interface de usu-
ario simplificado pode ser definido para todos
os testes de rotina.

Colocar o EBI 16 no interface para executar as
avaliagées com o software. O operador recebe
as medigées num display grafico. O resultado
sera exibido e gera um relatério. O arquivo das
medigoes sera realizado por uma assinatura
eletronica. O relatério pode ser exportado de
varias maneiras. Para além de o relatério conter
os resultados globais do ciclo EBI 16, mostra
também os detalhes das fases individuais.
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Registrador de dados e um substituto de dispositivos endoscopicos para
validacao facil e segura, e monitorizacao de rotina de lavadores-desinfe-
tantes (WD) de endoscépios

nualmente sao realizadas milhdes de

endoscopias aos brénquios, ao esofa-

g0, a0 estomago e ao colon. Quando
nio é feita uma limpeza, ou desinfegao, dos
dispositivos altamente complexos existe risco
em desenvolver infecdes. Os riscos associados
com o reprocessamento de dispositivos médi-
cos sao faceis de controlar.Assim, é evitavel por
em risco a vida de um paciente devido a repro-
cessamentos de endoscopios inadequados.
Durante anos, a lei e as autoridades de super-
visdo tém vindo a recomendar que seja fei-
to um reprocessamento automatizado e que
sejam usados procedimentos de reprocesso
adequados e validados. A verificagdo do de-
sempenho de limpeza e desinfecio através de
meios adequados assume um papel importan-
te neste contexto. Controles rotineiros regu-
lares sao igualmente importantes. Um sistema
ideal engloba os registradores de dados EBI
I'1, o substituto de dispositivos endoscopicos
Spypach e os indicadores de limpeza quimica
na avaliagdo da limpeza exterior. Este sistema

reproduz a simulagdo de um endoscépio ver-
dadeiro.

O sistema € inserido noWD a ser testado, com
indicadores, bem como registadores de dados
de pressdo e temperatura, colocados em posi-
¢oes idénticas durante uma variedade de testes
no mesmo WD, conduzindo a um elevado grau
de reprodutibilidade sem danificar o endos-
copio. A limpeza do interior e exterior pode
ser verificada com indicadores e registradores
de dados. A pressao e a temperatura podem
ser medidas no componente operacional e no
componente de servigo através dos registrado-
res de dados da EBI | I.

Durante o teste de fuga sdo apenas necessarias
medi¢oes de pressao, evitando reparos caros
devido a danos causados pela agua. Se pode
medir a temperatura na extremidade distal sem
comprometer o fluxo.

Ao utilizar o software Winlog.med os resultados
sdo automaticamente avaliados e documenta-

dos, resultando numa nota positiva ou negativa.

Os dados para os produtos quimicos utilizados
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(faixa de temperatura e tempo de impacto)
também podem ser documentados. Pode ser
demonstrada uma possivel formagao de espuma.
Com este sistema de teste, um teste certifica-
do e um sistema de medigdo estdo disponiveis,
permitindo assim um controle de rotina facil e
seguro de WD de endoscopios.

O sistema funciona independentemente do
fabricante de WD ou indicadores, sendo que
podem também ser utilizados com todos os
outros testes de sujidade. Para mais informa-
¢Oes, consultar http://www.ebro.com/en/ser-
vice/downloads/brochures.html
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Grupo de trabalho de Instrumentos Cirurgicos (CLEANICAL) Berlim

— desde 1993

Thomas W. Fengler, Berlim (Alemanha); E-mail: fengler@cleanical.de

m 1993, me encontrei com dois socios
bastante importantes no Hospital Moa-
bit em Berlim. Sendo o primeiro, Prof.
Dr. E. Kraas, cirurgido que realizava um nimero
elevado de colecistectomias laparoscopicas (até
1000 por ano), e o segundo, H. Pahlke, chefe da
Central de Material Esterilizado (CSSD). Fala-
mos sobre requisitos funcionais e de higiene a
serem cumpridos relativamente a instrumen-
tos cirdrgicos que nao podiam ser desmonta-
dos (Fig. 1). Foi modificado um dispositivo de
aspiragdo cirdrgica para demonstrar como se
podem enxaguar regularmente residuos de
sangue de instrumentos tubulares. Assim se
marcou o inicio de uma cooperagio que durou
varios anos, e que — no contexto de requisitos
hospitalares — tentou encontrar solugdes que
atendessem as exigéncias funcionais e de higie-
ne resultantes da utilizagdo de instrumentos
mecanicos finos em “cirurgias pelo buraco da
fechadura”. Arranjar nome para esse tipo de
cirurgia nunca foi problema.
+ Cirurgia: Isto envolvia cortar, isto &, disposi-
tivos médicos invasivos
* Instrumentos: O tratamento médico re-
quer(ia) a utilizagdo de instrumentos ade-
quados
* Grupo de trabalho: todos os participantes
pertenciam ao grupo de trabalho

As nossas descobertas sao também citadas na
América (in AAMITIR30: 201 | Ch. 7 bibliogra-
phy p.37: Fengler TW, Pahlke H, Bisson S, Mi-
chels W, and Kraas E. How clean are sterile ins-
truments? Parameters — Testing — Clinical data.
Proceedings of the EUROMAT, International
Congress on Advanced Materials and Proces-

ses. Munique, Setembro 27-30, 1999. In: Mate-
rials for Medical Engineering, vol. 2, Stallforth,
2000b. — Fengler TW, Pahlke H, Bisson S, and
Michels W. Are processed surgical instruments
free of protein? Central Service,9:27-32,2001).
Deste modo, a limpeza continua a ser reco-
nhecida como o passo mais importante no
processo de descontaminagdo de dispositivos
médicos reutilizaveis. Uma das razdes para tal
remete para o fato de que, atualmente, nio se
trata somente de dispositivos médicos de uso
Unico e reutilizaveis, mas também de dispositi-
vos médicos de uso mltiplo.

Embora H. Pahlke — amigo e socio leal durante
varios anos — tenha falecido em 2010, a coo-
peragio que estabelecemos em conjunto com
fabricantes e operadores, continua nas empre-
sas CMP (validagao), SMP (laboratério), CLEA-
NICAL e no International Medical Devices &
Process FORUM (eventos e publicagées multi-
lingue n° | a 27, desde 1999). «

Bibliografia

I Fengler ThWV, Pahlke H, Kraas E: Sterile and eco-
nomic instrumentation in laparoscopic surgery
— experiences with 6000 surgical laparoscopies,
1990-1996. Surg Endosc 12 (10): 1275-1279
(1998)

2 Fengler Th.W.: Die Klinik ist nicht der Nabel der
Welt — Berufsmoglichkeiten fiir Mediziner in der
Medizintechnik. KrankenhausTechnik 7 (11): 30-34
(1998)

3 Fengler Th.WV.: Sterilgut-Dienstleistungsfirma statt
ZSVA! Aseptica 4 (12):30-34 (1998)

4 Fengler ThW, Pahlke H, Kraas E: Eignungskriterien
fiir das Laparoskopieinstrumentarium — prospe-
ktive klinische Studie zu Funktion und Hygiene.
Chir.praxis 55: 18-27 (1999)

FORUM Dispositivos Médicos e Procesos Relacionados - Ndmero 1

A . i
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Avaliacao de detergentes para a eliminacao de biofilme de endoscopios

Urs Rosenberg (Borer Chemie, Zuchwil, Suiga), E-mail: urs.rosenberg@borer.ch
Philipp Stiefel (Laboratory for Biointerfaces, Empa, Swiss Federal Laboratories for Materials Science and Technology, Suica)

presentamos aqui alguns resultados

de um projeto realizado para o desen-

volvimento e avaliagio de novos de-
tergentes enzimaticos destinados a eliminagao
de biofilme de endoscépios. Em ensaios pré-
vios, verificdmos que o biofilme Staphylococcus
aureus pode ser facilmente eliminado caso a
formula contenha uma protease. Se descobriu
que o biofilme Pseudomonas aeruginosa € muito
mais resistente e por isso mais adequado ao
nosso projeto. A optimizagdo da formula foi
efectuada num sistema de placa de 96 pogos
ao utilizar Violeta Cristal (CV) para a coloragao
total de biomassa e o ensaio BacTiter-Glo para
a coloragio selectiva de células bacterianas vi-
aveis. Além disso, indicadores de limpeza TOSI
foram usados para avaliar a eficacia da limpe-
za de sangue seco e coagulado. Por Ultimo, as
formulas selecionados foram testadas para a
eliminagao de biofilme dos canais do endosco-
pio (tubo PTFE) de acordo com a norma ISO/
TS 15883-5: 2005 Anexo F. O detergente de-
senvolvido recentemente (deconex® Prozyme
ACTIVE) contém quatro enzimas dentro de
uma nova formulagao base e obteve um melhor
desempenho do que os outro nove produtos
comerciais equivalentes.

Introducao

Os endoscopios sio utilizados como ferra-
mentas valiosas de diagnostico e terapia. No
entanto, tem sido relatado que os surtos de in-
fecdo associados a dispositivos médicos estio
mais relacionados com endoscopios contami-
nados do que com qualquer outro dispositivo
médico. Os endoscépios entram em contacto
com diferentes fluidos corporais e os canais
proporcionam uma superficie ideal para adesido
bacteriana. Foram detetadas células bacterianas
viaveis em muitos endoscopios, mesmo apos o
processo de limpeza e desinfec¢ao. Em condi-
¢oes nao laboratoriais, a maioria das bactérias
ocorre sob a forma de biofilme. As bactérias
aderem a superficies onde estio embutidas
numa camada autoproduzida de substincias
poliméricas extracelulares (SPE). Estas SPE pro-
porcionam uma integridade estrutural de biofil-
mes e protegem as bactérias contra os efeitos
ambientais negativos, como irradiagdo UV, anti-
bidticos e desinfetantes, e os torna muito mais
resistentes as pressdes do que células planc-
ténicas. E um enorme desafio evitar e eliminar
biofilme, especialmente em ambientes Umidos
como canais de endoscopio apds o seu uso.
Muitas vezes, as infec¢oes associadas a endos-

copios surgem de uma eliminagdo incompleta
do biofilme das suas superficies. Os canais lon-
gos e estreitos do endoscopio sdo dificeis de
limpar e o resultado da limpeza niao consegue
ser controlado visualmente. Além disso, o uso
de produtos quimicos ou temperaturas altas
podem danificar os materiais sensiveis dos en-
doscopios. Desta forma, se recomenda o uso de
agentes de limpeza suaves no reprocessamento
de endoscopios. Uma abordagem promissora
pode ser desestabilizar enzimaticamente o bio-
filme SPE que contém proteinas, polissacaridos,
lipidos, ADN extracelular e outras substancias.
Algumas enzimas como proteases, ADNase |,
alginato de liase, amilase e celulase podem au-
xiliar a eliminacao de biofilme. Incluir enzimas
nos agentes de limpeza podera melhorar po-
tencialmente a eficiéncia do desprendimento
de biofilmes. Alguns detergentes enzimaticos,
disponiveis no mercado, afirmam eliminar bio-
filme, no entanto, na pratica, nao demonstram
eficacia. Uma das razdes para essa falha pode
estar no uso inadequado de parimetros de
teste durante o desenvolvimento do produto,
o que pode levar a superestimagao do desem-
penho de limpeza. Os testes de parametros de
pesquisa incluem a selegao de microrganismos,
condi¢des de formagio de biofilme e métodos

Resultados e Discussao

Comparar diversos detergentes

O novo detergente deconex Prozyme ACTI-
VE, desenvolvido no ambito deste projecto,
foi comparado a 9 detergentes, disponiveis no
mercado, de diferentes fabricantes.A coloragao
total da biomassa com Cristal Violeta revelou
que o S. aureus foi facilmente eliminado pela
maioria dos detergentes com protease, in-
cluindo deconex Prozyme ACTIVE (Figura 1),
enquanto que os detergentes nao enzimaticos
(C5 e C7) nao foram capazes de eliminar o bio-
filme S. aureus sob as condiges estaticas usa-
das. O mesmo aconteceu com o controlo posi-
tivo (mistura de 1% de SDS, 1% de EDTA, 1% de
NaOH e 0,1% de NaClO), uma solugao muito
dura, apenas eliminou o biofilme parcialmente.
Em contraste, o controlo positivo foi eficaz
contra P. aeruginosa, mas a maioria dos deter-
gentes foram menos eficazes na eliminagdo de
biofilme (Figura 1). Foi necessaria uma mistura
de varios enzimas, juntamente com uma formu-
lagdo de base eficaz, para eliminar o biofilme
adequadamente com detergente. Com uma
redugdo de 90%, o deconex Prozyme ACTI-
VE eliminou o P. aeruginosa um pouco melhor
do que o controle positivo e é semelhante ao
melhor detergente C2 comercial. O detergen-
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Fig. 1: Biofilmes residuais S. aureus e P. aeruginosa, determinados pela coloragao Cristal Vi-
oleta em placas de 96 pocos apds o tratamento com detergentes diferentes. Se comparou os
detergentes comerciais C1 a C9 a deconex® Prozyme ACTIVE (dPA) e a sua formulacédo base
correspondente sem enzimas (dPA-BF). Os valores (densidade éptica de 595 nm) sao indicados
relativamente ao controlo negativo (WSH) que foi fixado a 100%. PosC = controle positivo.
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biofilme, no entanto, o resto dos detergentes
eliminaram menos de 50%. Para diferenciar a
atividade de limpeza e de eliminagao dos deter-
gentes, foi analisada a viabilidade das células res-
tantes apos a limpeza utilizando a andlise Bac-
Titer-Glo. O tratamento com os detergentes
C3 e C7 exibiram um efeito biocida substancial,
enquanto que os restantes detergentes nio
exibiram propriedades de desinfecgao significa-
tivas (dados ndo mostrados). Tendo em vista a
capacidade de eliminagdo de biofilme dos de-
tergentes C3 e C7 (Figura |) se verificou que
estes produtos apenas eliminam bactérias em
vez de remover o biofilme.

A eficacia do deconex Prozyme ACTIVE em eli-
minar contaminagao de sangue artificial (TOSI)
foi comparada a produtos comerciais. S6 o de-
tergente C2 teve um desempenho ligeiramente
melhor. O detergente C| e C8 sdo semelhantes
a nova formulagdo, enquanto que todos os ou-
tros detergentes comerciais exigem um tempo
maior de incubagao para eliminar a sujidade. Os
dois detergentes nao enzimaticos C5 e C7 nao
conseguiram eliminar totalmente a sujidade de
sangue artificial (dados nao mostrados).

Desempenho contra biofilme nos canais
de endoscopio

Embora a ISO/TS 15883-5:2005 Anexo F faga
parte de um padrio de maquinas de lavar e
desinfectar; decidimos usar este método para
testar o deconex Prozyme ACTIVE e outros
detergentes manuais, devido as suas capacida-
des de eliminagio de biofilme.

Quando comparado com o tubo de contro-
le tratado com WSH, com deconex Prozyme
ACTIVE, as unidades formadoras de coldnias
(UFC) do biofilme P. aeruginosa cultivadas em
tubos de PTFE reduziram em mais de 2 Log,,
(99%). Os detergentes comerciais C4 (0,28
Log,,) e Cé (0 Log,,) ndo reduziram suficiente-
mente a UFC, enquanto que o CI (1,62 Log,)
e o C2 (1,51 Log,) apresentaram resultados
menos eficazes quando comparados a nova
formulagdo (2,11 Log,). Apés o tratamento
com o detergente C7, ndo foram recuperadas
quase nenhumas bactéria vidveis (5,57 Log,).
Os resultados referentes a eficiéncia da elimi-
nagao de SPE foram semelhantes aos da UFC,
com a excecao do detergente C7 que nao re-
duziu nem proteinas nem polissacarideos de
forma significativa. Isto indica que o detergente
C7 matou as bactérias em vez de eliminar o
biofilme. Este resultado é consistente com as
observagoes feitas nos ensaios na placa de 96
pogos. De modo geral, o desempenho dos de-
tergentes nos tubos paralelos de endoscépio
foi melhor do que no sistema de placa de 96
pogos (resultados resumidos na Tabela ).
Outro critério importante da norma refere
que a limpeza deve eliminar totalmente todos
os germes residuais durante o passo de de-

Tabela 1: Reduc¢ao da biomassa do biofilme, bactérias viaveis, polissacarideos e

proteinas por tratamento de biofilmes em tubos de PTFE com detergentes dife-
rentes em relagao ao controle negativo (WSH).

Reducao Biomassa Bactéria Polissacaridos Proteinas
Método de determinagio DO600nm| UFC2 FR3 Dubois4 Lowry5
deconex® PROZYME ACTIVE 94,6% 99,23% 2,11 93,1% 97,9%
Detergente Cl 93,0% 97,61% 1,62 86,2% 89,4%
Detergente C2 91,4% 96,89% 1,51 84,6% 95,1%
Detergente Cé -10,2% -1,32% -0,01 -31,5% -9,2%
Detergente C4 19,4% 47,81% 0,28 19,2% 19,0%
Detergente C7 -34,4% 99,99973% 5,57 13,1% 5,6%

| DO600: densidade optica no comprimento de onda de 600nm

2 UFC: unidade formadora de colénias

3 Fator de Redugdo (redugdo Log,, comparado com o controle negativo)

4 método do fenol-acido sulfirico (método de Dubois)

5 ensaio de quantificagdo de proteinas (ensaio de Lowry)

O:s valores negativos revelam uma eliminagao pior do que agua de dureza padronizada (WSH).

b dii dPA-BF

W5H c1

c2 4 6 7

Fig. 2: a) Bactérias restantes nos tubos de endoscépios. A coloracdo de Acidos Nucleicos
(Syto9) do biofilme P. aeruginosa em tubos tratados com deconex® Prozyme ACTIVE (direita) e
com WSH (esquerda), visualizadas com objetiva de agua 20x. As células bacterianas aparecem
como pintas brancas. A barra de escala é de 25 pm. b) A densidade integrada ou a cobertura
de superficie de biofilme residual em relagdo ao controle negativo (WSH) foi fixada a 100%. Se
comparou os detergentes comerciais C1, C2, C4, C6 e C7 ao deconex® PROZYME ACTIVE (dPA)
e a sua formulagao base correspondente sem enzimas (dPA-BF).

sinfeccdo subsequente. Deste modo se tratou
o biofilme restante presente no tubo apos a
limpeza com um desinfectante de alto nivel a
base de acido peracético (PA deconex HLD/
PA20). Quando limpa em antemdo com deco-
nex Prozyme ACTIVA nio foram recuperadas

bactérias viaveis do tubo apds a desinfecgao.
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Em contrapartida, antes da desinfe¢do foram
encontradas cerca de 1600 UFC/cm? em tubos
tratados com agua (WSH). Isso reforga a im-
portancia de uma etapa de limpeza eficaz para
que a desinfecgio tenha sucesso.

Foi realizada uma andlise microscopica para
confirmar a limpeza do biofilme. Se observou




que grande parte do biofilme era eliminado ao
se tratar com deconex PROZYME ACTIVE,
mas ndo ao se tratar com WSH. Enquanto que
o controle negativo demonstrava um biofilme
denso com multiplas camadas (100% de densi-
dade integrada [ID] ou cobertura de superficie
[Fig. 2b]),a amostra tratada com deconex PRO-
ZYME ACTIVE demonstrou uma cobertura de
superficie bastante menor (17,64% ID) e nio
foram observados quase nenhuns agregados
(Figura 2a). Também se verificou que o deco-
nex Prozyme ACTIVE é superior aos outros
detergentes na eliminagdo de biofilmes de tu-
bos endoscopio. S6 os detergente Cl (44,95%
ID) e C2 (31,27% ID) conseguiram demonstrar
algumas areas livres de bactérias, mas para além
de uma cobertura mais elevada, se observaram
mais agregados (ndo mostrado). Com o deter-
gente C7 (130,35% ID), se aferiu que as bacté-
rias se apresentavam desfocadas mesmo com
células perfeitamente focadas. E possivel que
isto aconteca devido a eliminagio das bactérias
ao destruir a integridade das suas membranas,
uma vez que o mesmo efeito foi observado
quando se desinfetaram tubos limpos com
WSH com o desinfectante deconex HLD PA/
PA20 (nao mostrado).

Concluséao

O ensaio em placa de 96 pocos e o teste pa-
drao ISO levou a resultados correspondentes
relacionados com o desempenho do deter-
gente. Para a avaliagio total da biomassa de
biofilme, a densidade optica, a proteina e a
quantificacdo de polissacarideo no teste ISO
se relacionaram de forma significante com a

coloragdo CV no ensaio de placa de 96 pogos.

O mesmo é aplicavel na determinagio de UFC
quando comparado a coloragdo de células via-
veis. Se confirma assim que o sistema de placa
de 96 pogos é um modelo adequado para mo-
nitorizar formulas de detergentes para a elimi-
nagio de biofilme e para a diferenciar entre a
eliminagio e destruicio.

A adigio de enzimas a formulagio base do de-
tergente teve um efeito benéfico na eficacia da
eliminagao de biofilme. O biofilme S. aureus foi
facilmente eliminado na presenca de uma pro-
tease ativa, enquanto que para o P. aeruginosa
o uso de enzimas individuais nio foi suficien-
te. Foi necessaria uma mistura optimizada de
enzimas para conseguir uma eliminagao eficaz
de biofilme P. aeruginosa. Os detergentes nao
enzimaticos ndo foram eficazes na limpeza de
sangue nem na eliminagio de biofilmes. De to-
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dos os detergentes de endoscopios enzimati-
cos testados se constatou que a nova férmula
deconex PROZYME ACTIVE demonstrou uma
maior capacidade de eliminagao de biofilme e
uma dissolugdo de sangue coagulado bastante
boa. «
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O Cisma no Reprocessamento

Ralph Basile (Fraser, Ml, Estados Unidos); E-mail: ralphjb@usa.net

stive recentemente na conferéncia da

Associagao de Profissionais em Contro-

le de Infeccdo e Epidemiologia (APIC),
que se realizou em Charlotte na Carolina do
Norte, EUA, este ano [1]. Assistir a conferén-
cia € sempre uma experiéncia de aprendizagem
fantastica. A qualidade dos apresentadores e
participantes é excelente. Parti com mais co-
nhecimentos do que quando cheguei.
No entanto, algo que me preocupou por uns
tempos foi discutido durante a conferéncia.
Os profissionais de controle de infecgao, epi-
demiologistas e médicos tém um ponto cego
no que toca ao papel da limpeza no esquema
geral do reprocessamento de dispositivos mé-
dicos de forma eficaz. Esta claro que durante as
suas apresentagoes, os oradores atribuiram le-
gitimidade ao processo de limpeza. No entanto,
continuaram a subjugar a importincia da lim-
peza a importancia da desinfecao/esterilizagio,
especialmente no que esta relacionado com o
desafio do reprocessamento de endoscopios
flexiveis.
Penso que este ponto cego, comum entre
estes profissionais instruidos e empenhados,
deriva de um preconceito institucional - as
bactérias causam infe¢Ses, logo se as mesmas
forem eliminadas nao existe probabilidade de
infecdo. No entanto, noés (e incluo os leitores
desta publicagdo neste grupo) sabemos que a
limpeza ¢ a fase mais importante no reproces-
samento eficaz de dispositivos [2]. Se tem veri-
ficado que uma limpeza adequada elimina 99%
dos agentes infeciosos [3], incluindo bactérias.
Uma limpeza adequada abre caminho para a
fase final do reprocessamento, o processo fi-
nal, para destruir o pouco que resta de con-
taminantes microbianos. Por outro lado, a falta
de limpeza eficaz prejudica gravemente a efi-
cacia do processo final, o que significa que os
agentes infecciosos, incluindo bactérias, podem
sobreviver e até mesmo prosperar [4]. Um
exemplo remete para os surtos associados a
duodenoscopios [5].
Como se pode explicar esse prejuizo institucio-
nal? Ouvi orador apés orador pér em questio
a importancia da existéncia de testes que mo-
nitorizam limpeza enquanto ferramentas sig-
nificativas na seguranga de dispositivos. Quais
foram as falhas notadas destas ferramentas?
Nao estavam diretamente relacionadas com a
prevengao de infeges em pacientes [6], mas
os métodos de desinfegiao/esterilizagdo sim.
Entdo qual é o critério? Quando tidos como

eficaz, estes passos finais destroem quaisquer
restos de contaminantes bacterianos. Todavia, a
limpeza ndo apresenta os mesmos resultados.
Deste modo, os métodos para avaliar limpeza
nio tém impacto no que diz respeito a melho-
rar os resultados dos pacientes, uma vez que
os contaminantes permanecem. Mas espere! Se
o dispositivo ndo for limpo de modo eficiente
o processo final ndo sera tao eficaz. A ultima
versao do documento de orienta¢io de instru-
¢oes de reprocessamento da Agéncia Federal
dos Produtos Alimentares e Farmacéuticos dos
EUA afirma que: “E importante notar que a lim-
peza, desinfeccdo e esterilizagdo sdo processos
distintos ... Assim, os passos de limpeza devem
ser validados separada e independentemente
dos passos de desinfecgao ou esterilizagao [7].
Naio deveria a mesma pratica ser executada nas
unidades de sadde?

Profissionais de controle de infec¢ao, epidemio-
logistas e médicos devem rever a importancia
do papel da limpeza. A limpeza é o primeiro, e
o mais importante, passo do reprocessamen-
to [8]. O critério de avaliagdo de ferramentas
para monitorizar o processo de limpeza niao
significa ver se foram eliminados todos os mi-
crébios, mas sim verificar se o dispositivo esta
pronto a ser utilizado na fase final do processo
de desinfecao/esterilizagdo e se o dispositivo
estava suficientemente livre de contaminantes,
incluindo sujidade organica, de forma a nio in-
terferir ou inibir a eficacia do processo final [9].
Quer sejam usados testes reagentes a proteina,
hemoglobina, ATP, COT, etc., o critério esta na
auséncia de sujidades organicas de forma a tor-
nar o dispositivo seguro para ser manuseado
por pessoal de reprocessamento, reduzindo a
possibilidade de transferéncia de contaminan-
tes para o paciente seguinte e prepara-o para o
processo final. Um método de teste valido para
testar a limpeza é um que consiga demonstrar
que é capaz de identificar se o dispositivo limpo
satisfaz ou ndo os requisitos [10].

Durante a conferéncia, e noutras alturas, sou
questionado relativamente ao reprocessamen-
to de endoscopios flexiveis. Perguntam sempre
“Que teste devo usar? Devo monitorizar a
limpeza? Ou devo testar a contaminagdo mi-
crobial?”” A minha resposta é sempre a mesma,
“Sim!”

Fagam ambos. Cada método apresenta resulta-
dos diferentes e importantes. Conseguiu lim-
par o dispositivo? Esse € um passo inicial cru-
cial. Eliminou os micrébios? Ainda bem. Cada

FORUM Dispositivos Médicos e Procesos Relacionados - Ndmero 1

fase do processo foi bem sucedida. Porque nao
executar somente a Ultima? Porque uma falha
na limpeza pSe em causa a seguranca e eficacia
do dispositivo a utilizar no paciente seguinte.
O acumular de sujidade residual com o pas-
sar do tempo facilita a formagao de biofilme
[I'1]. Os testes de vigilincia microbiana em
ambientes clinicos estio longe de ser perfeitos
[12]. Para além de microbios existem outros
contaminantes que se apresentam como uma
ameaga para a saude e bem-estar do paciente
seguinte (e profissionais de satde) [13]. Embo-
ra um dispositivo limpo possa estar quase livre
de agentes microbianos, nunca esta totalmente
livre e existem outras fontes de contaminacao,
para além de uma limpeza inadequada, que cau-
sam infegdo no paciente seguinte. Essas outras
fontes incluem abastecimentos de agua con-
taminados, equipamento de reprocessamento
ineficaz ou contaminado, ou erro por parte do
operador durante a fase de desinfegio/esteri-
lizagdo [14].

Preparar um dispositivo seguro e pronto para
ser utilizado no paciente seguinte é uma tarefa
complicada e complexa — particularmente no
que diz respeito a dispositivos como endosco-
pios flexiveis. Parafraseando um ex-secretario
da Defesa dos EUA, n6s nao sabemos o que nao
sabemos [15]. A realizagdo de testes é a chave
para identificar problemas no reprocessamento

que desconhecemos até os descobrir. «
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s normas internacionais para produtos

esterilizados entdo enraizadas nas so-

ciedades ocidentais; a sua implementa-
¢do requer uma economia forte. No entanto,
devido a limitagdes socioecondmicas, transferir
estas normas — e as tecnologias avancadas re-
sultandes — para paises com baixos rendimen-
tos esta condenado ao fracasso. Os fabrican-
tes sdo forgados a cumprir as normas e como
consequéncia a esterilizagdo adequada dos ins-
trumentos, e os equipamentos respetivos, para
este mercado sdo de dificil acesso neste merca-
do. Um dos maiores problemas esta relaciona-
do com a forma como os requerimentos para
processos de validagdo foram estabelecidos. A
situagdo atual das autoclaves (esterilizagdo com
vapor como agente esterilizador) em determi-
nados estabelecimentos de satde foi analisada,
seguido por uma pesquisa e desenvolvimento e
decorreu de prototipos que eventualmente de-
veriam resultar em autoclaves adequadas para
todos nos.

Analise da situacao de equi-
pamentos de esterilizacao em
locais especificos

Contexto socioeconémico

Muitos estabelecimentos de saide realizam o
seu trabalho em condi¢ées adversas, com re-
cursos escagos ou limitados de agua e até sem
eletricidade, e por vezes ao longo de grandes
distancias, com estradas em condi¢es preca-
rias. Usufruir de uma equipa bem treinada é
um recurso escasso e as empresas disponiveis
podem ser muito dispendiosas, especialmente
tendo em conta quando se trabalha em hospi-
tais em locais remotos, longe de capitais, tor-
nando assim a viagem dos técnicos um desafio
econdmico.

Cuidado

A diferenga entre a despesa média gasta em
salde por pessoa de uma populagio em pai-
ses de baixo rendimento e alto rendimento e
¢é enorme. Se tomarmos os Estados Unidos da
América como exemplo, os gastos despendi-
dos nestes recursos sao de aproximadamente
$8200 USD por pessoa/anualmente, enquanto
que em Malawi tem um custo de $74 [2]. E uma
diferenca de um fator de 110! E ébvio que a
tecnologia desenvolvida em paises com alto
rendimento assume a infra-estrutura dessa so-
ciedade: a tecnologia e os produtos resultantes
estdo enraizados na sua sociedade e normal-

mente requerem uma infra-estrutura e recur-
sos financeiros adequados. A enorme lacuna
dos recursos financeiros e as implicagoes re-
sultantes tornam obvio que o desenvolvimen-
to tecnolégico avangado a ser utilizado num
ambito industrial estd condenado ao fracasso
quando levado para uma sociedade onde ape-
nas uma fragdo dos recursos financeiros esta
disponivel.

Porque é que os celulares prosperam en-
quanto que as autoclaves ndo tém su-
cesso?

Africa esta a passar por uma revolugio de
comunicagio. O acesso a celulares ja chegou
a quase todas as populagdes. Os celulares sao
dispositivos de alta tecnologia e embora nao
sejam um recurso primario tém enorme suces-
SO, mesmo nas areas mais remotas, enquanto
que autoclaves mais avangadas ainda se encon-
tram em mau estado em muitas localizagoes.
Um dos motivos principais para que o mes-
mo aconteca deve-se a economia de escala e
o custo por item. Os celulares sao usados aos
milhSes. Devido a quantidade existente de ce-
lulares é economicamente viavel a construgao
de infra-estruturas que permitam que este tipo
de equipamento se mantenha funcional. Para
além de que o prego é relativamente baixo,
logo é acessivel a maior parte da populagio. E
importante referir também que o celular tem
um impacto bastante positivo praticamente
para toda a gente. O mesmo ndo se pode ser
dito das autoclaves uma vez que apenas sio
utlizadas em unidades sanitarias, logo o nimero
de autoclaves é bastante inferior,embora exista
muita escolha relativamente a marcas e mode-
los. Algumas marcas/modelos apenas tém uma
unidade presente no pais. Assim, ndo existe
viabilidade econémica para que um fabricante/
fornecedor organize uma rede de servicos. E
simplesmente demasiado caro. Deste modo,
praticamente nio existe apoio para os equipa-
mentos cada vez mais complexos, resultando
em muitas maquinas estragadas. Para além de
que Os requerimentos para recursos como
agua e eletricidade sdo mais rigorosos, fazendo
com que o equipamento fique mais disposto a
estragos.

Normas e legislacéo

Em muitos outros dominios da industria e
servigos, ja foram compiladas uma vasta gama
de normas relacionadas com o produtos es-
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terilizados. O objetivo principal é assegurar a
seguranga e salde dos operadores e pacientes,
proporcionar um nivel de qualidade minimo e
facilitar o comércio internacional. Na Europa,
as normas sao emitidas pelo Comité Europeu
de Normalizagido (CEN) enquanto que a Or-
ganizagao Internacional de Normalizagao (ISO)
elabora normas a serem executadas global-
mente. O cumprimento das normas é volun-
tario; no entanto, os requerimentos pedidos
pelas normas podem ser usados para demons-
trar conformidade com legislagao relevante. Na
Uniao Europeia sao as Diretivas para Disposi-
tivos Médicos. No contexto das Diretivas para
Dispositivos Médicos os esterilizadores sao
dispositivos médicos, logo devem cumprir as
diretivas. De modo a complementar a legisla-
¢ao Europeia cada governo pode ter leis espe-
cificas. Para elaborar normas relacionadas com
esterilizacdo, ambos o CEN e a ISO contam
com Comités Técnicos (CEN: TC102, TC204;
ISO: TC 198). Devido a varias razes (quase
sempre econdmicas), os paises destinatarios
de terceiro mundo ndo sao, ou ndo podem ser,
membros destes comités. A Africa subsaria-
na ndo tem um unico membro (Fig. I). Assim,
problemas especificos relacionados com estes
paises nao sao tidos em conta na elaboragio
das normas. O contetido das normas é baseado
no pressuposto de que irdo ser implementados
nos paises membros.As normas sao incorpora-
das nas sociedades ocidentais mais ricas e nio
sdo consideradas as condi¢des totalmente dife-
rentes dos paises ndo membros.

A validacédo exclui o controle manual.
Algumas observacées

Um dos requerimentos das normas dos este-
rilizadores é que os processos da autoclaves
devem ser validados. Isto implica a existéncia
de provas documentadas que as autoclaves
esterilizam produtos e que o processo é re-
produzivel. Neste contexto nao se consideram
as agdes humanas como reproduziveis, logo o
controle manual das maquinas nao é repro-
duzivel. No sequenciamento de um processo,
sempre que possivel, o fator humano deve ser
excluido. No entanto, quando eu, em conjunto
com outros individuos, entro num onibus, co-
loco a minha vida nas maos do condutor. As
agoes do condutor ndo conseguem ser valida-
das. Mas dependemos dele. A responsabilidade
de um condutor de 6nibus ndo é menor que
a de uma pessoa que opera um esterilizador.




Contudo, os 6nibus continuam a ser guiados
manualmente. E esta pratica é aceite em todo o
mundo. Locais onde nio é possivel usufruir de
tecnologia avangada deviam permitir controles
manuais para esterilizadoras por operadores
com um treinamento adequado com o auxilio
de autoclaves fiaveis, resultando assim em pro-
dutos esterilizados de modo adequado.

Equipamentos de esterilizacdo de ulti-
ma geracdo: autoclaves totalmente auto-
maticas. Pesadelo frequente para hos-
pitais remotos.

Tendo em conta que as agoes humanas nao sao
reprodutiveis e que apenas autoclaves automa-
ticas podem proporcionar processos validados,
a necessidade de as autoclaves terem proces-
sos automaticos tornou-se um requerimento.
As tecnologias atuais subentendem que as
autoclaves sdo controladas através de micro-
processadores. Isto resulta em equipamentos
com uma grande quantidade de componentes
de alta tecnologia com um mecanismo de con-
trole complexo. Exemplo: Nas autoclaves nor-
mais, o funcionamento de uma valvula para o
fornecimento de vapor requer uma multitude
de componentes: o microprocessador tem um
software proprio; um transmissor; uma valvu-
la elétrica que controla o ar pressurizado; e a
valvula pneumatica final que controla o forne-
cimento de vapor. Existe uma cadeia de mul-
tiplos componentes para uma Unica fungao e
cada componente aumenta a complexidade da
maquina e o risco de avarias.

Foco em esterilizadoras ope-
radas manualmente

Em muitas unidades de saude dos paises em
desenvolvimento, a utilizacao de esterilizadores
automaticos complexos como exigido pelas
atuais normas internacionais nao é viavel. Em
muitas das unidades, estas normas esgotam os
or¢amentos ja bastante apertados dos hospi-
tais. Em muitos casos, os hospitais tém de re-
correr a esterilizadores manuais, basicos, inse-
guros e com desempenhos insatisfatorios.

Aceitar esterilizadores controlados ma-
nualmente

Este mercado requer autoclaves mais robustas,
com bom desempenho, com base num contro-
le manual e sem a necessidade de controle ele-
trénico complexo e componentes relacionados
com o mesmo.Ao permitir o controle manual
de um esterilizador, uma redugido drastica da
complexidade e nimero dos componentes é
conseguida, resultando num abastecimento es-
terilizado mais fiavel nas unidades de saude dos
paises destinatarios.

Aprovacédo de organismos de normali-
zacdo e WHO/autoridades de saude
Permitir controle manual no contexto de va-
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Fig. 1: Adesao aISO e CEN Nenhum pais de baixo rendimento é membro dos Comités Técnicos
(TC) relacionados com a esterilizagdo nas organizagdes de normalizagéo e, portanto, ndo tém

influéncia sobre as normas formuladas

lidagdo requer aprovagdo por parte das au-
toridades relacionadas com a publicagio das
normas. E entio recomendado que seja aber-
to um debate para discutir este assunto com
as organizagdes relevantes como o CEN/ISO,
WHO, Comité Internacional da Cruz Vermelha
(CICV), Médicos Sem Fronteiras (MSF) e pos-
sivelmente outras partes interessadas. A acei-
tacdo do controle manual por estas organiza-
¢Oes respeitadas ira ser crucial para o sucesso
comercial de qualquer esterilizador aprovado
para os mercados destinatarios.

Vasto mercado potencial

O mercado destinatario para os esterilizadores
seria non minimo para todos os paises de ren-
dimento baixo. No entanto, em grandes regices
de paises com rendimentos médios, a situagao
socio-econémica ndo ¢ qualificavel para a ope-
ragao fiavel de equipamentos avangados. Logo,
o mercado para estes esterilizadores incluiria
uma grande parte dos paises, que sio o lar de
uma grande parte da populagao mundial!

Requisitos essenciais para equipamentos
Para que qualquer pega de equipamento (um
esterilizador, no contexto deste artigo) cumpra
a sua fungdo pretendida ao longo da sua vida
util, deve satisfazer os seguintes requisitos:

1. Deve fazer o seu trabalho:

Dentro deste contexto, uma autoclave que es-
teriliza materiais, como exigido pelas unidades
de salde destinatarias, isto €, qualquer hospital
regional ou centro de salide remoto nos paises
de terceiro mundo.

2.0 equipamento atende a configura-
¢cbes socio-econémicas do local onde
esta a ser utilizado;

por outras palavras, a maquina deve ser capaz
de funcionar durante a sua vida util estimada
tendo em conta o custo razoavel no local de
destino. O mesmo implica que a sua operagao,

manutengao e reparos sejam compativeis com
o orcamento anual declarado nos hospitais re-
gionais.

Requisitos de desempenho especificos
para esterilizadores

Duas exigéncias fundamentais de desempenho
pode ser identificadas para um esterilizador

1. Os bens processados devem estar es-
terilizados

de acordo com os requisitos para um produto
ser marcado como esterilizado tal como des-
crito na norma EN556-1. O esterilizador deve
esterilizar os produtos dentro da sua embala-
gem.

2. 0s bens processados devem estar secos
tal como especificado na norma EN 285

Carateristicas dos produtos a serem es-
terilizados em hospitais regionais
Em qualquer unidade de saude sao utilizados
materiais estéreis; alguns podem ser de uso
Unico/descartavel; um grande nimero de ins-
trumentos sio reutilizaveis e devem ser limpos,
embalados e esterilizados apos cada utilizagio.
Em qualquer hospital, materiais esterilizados
reutilizaveis sdo utilizados nas salas de opera-
¢ao, salas de parto e salas de tratamento. Esses
instrumentos devem ser processados no de-
partamento de esterilizagao central do hospital:
I. Instrumentos cirurgicos. Podem estar em
recipientes ou contentores. Alguns instru-
mentos cirlrgicos podem ter lumens de
comprimento limitado, tais como tubos de
sucgio ou canulas. Geralmente nao sio usa-
dos instrumentos para Cirurgia Minimamen-
te Invasiva (MIS) com lumens estreitos e lon-
gos. Este tipo de instrumentos requer uma
autoclave mais avangadas com um processo
de pré-vacuo.




Fig. 2: Esquerda: Um protétipo de segunda geracao da autoclave instalado num hospital
regional em Eikwe, Gana.

Direita: O controle do eixo com 4 valvulas Apds passar pelas 12 posicdes da maganeta, o
ciclo de esterilizacao estd completo. No lado direito do condensador arrefecido a ar para criar

vacuo para secagem

2. Produtos téxteis embrulhados/cargas poro-
sas, como vestidos, cortinas, compressas etc.

3. Uma combinagao dos mesmos

Perfil do processo

Para que um processo de esterilizagdio de um

esterilizador a vapor consiga fazer a esteriliza-

¢do adequada para que um produto seja utili-
zado em ambientes hospitalares deve seguir os
seguintes passos:

I.Remocdo do ar. O ar age como isolador
na transferéncia de calor para que o vapor
entre em contacto com todos os objetos ex-
postos; o ar deve ser removido da camara e
da carga;

2.Esterilizac3o. A fase real de esterilizagao
na qual todos os microrganismos sio mor-
tos. Os parametros minimos padrio para
vapor saturado sio: |34° num minimo de 3
minutos; ou 121°C num minimo de |5 minu-
tos;

3.Secagem. A umidade é terreno fértil para
os microrganismos.Assim, no fim do ciclo de
esterilizagio, a carga deve estar seca. Isto é
possivel através da criagdo de um vacuo, que
faz com que Umidade residual evapore; e

4. Admissao de ar. No final do ciclo de se-
cagem, a pressdao da cdmara estd abaixo da
atmosférica, sendo que a tampa nao pode ser
aberta. S6 apés equalizar pressdao na cimara
até a atmosférica é que a tampa pode ser
aberta. De modo a prevenir a recontamina-
¢do da carga, o ar que entra na camara deve

passar por um filtro de bactérias de qualida-
de alta.

Garantir um desempenho adequado de
esterilizadores operados manualmente:
pesquisa

Tendo em conta o contexto socio-econémico
dos paises destinatarios, um dos maiores re-
querimentos seria que devia ser possivel a uti-
lizagdo de esterilizadores de operagao manual.
O controle automatico pode ser uma opgao,
mas o controle manual deve permanecer uma
possibilidade.

Assim era essencial arranjar provas cientificas
para comprovar que as autoclaves operadas
manualmente podem apresentar resultados
esterilizados que cumprem as normas de es-
terilizagio e secagem. E por isso que em 1999
foi implementado um programa de pesquisa,
uma colaboragdo entre o departamento de
engenharia médica, da faculdade de tecnolo-
gia (Hogeschool Enschede, The Netherlands)
e o Instituto de Salde Publica e do Ambiente
dos Paises Baixos (RIVM) [I]. A pesquisa teve
lugar num dos laboratérios do RIVM.Todos os
procedimentos relacionados com testes de de-
sempenho de esterilizadores foram feitos com
base nos métodos de ensaio de desempenho
formulados no respetivo padrao para tais es-
tudos (EN285). Durante o estudo, dois tipos
de esterilizadores manuais (comuns a hospitais
regionais de paises em desenvolvimento) foram
testados.
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Conclusdes relevantes:

|.Esterilizacdo alcancada. Os requeri-
mentos para esterilizagio de instrumentos
embalados e cargas porosas conseguem ser
cumpridos com estes esterilizadores, desde
que haja uma eliminagdo adequada do ar
ao aderir a um processo resultante de uma
pesquisa que inclui descarga de vapor e (3)
pulsos de vapor acima da atmosfera;

2.Secagem alcancada. E possivel uma se-
cagem adequada ao usar condensagiao de
vapor. Assim, nao existe necessidade de uma
bomba de agua elétrica (tecnologia vasta-
mente utilizada em esterilizadores a vapor).
A utilizagao de um condensador nao requer
eletricidade, nem tem partes moviveis, e o
uso de agua é pouco a nulo;

3.Bomba de agua eliminada. Nio ha ne-
cessidade de uma bomba a vacuo elétrica
quando se realiza penetragdo de vapor por
impulsos de vapor acima da atmosfera e
criando um vacuo eficaz através de um con-
densador de vapor.A utilizagao do condensa-
dor de vapor reduz bastante a vulnerabilida-
de e o consumo de agua da autoclave; e

4.0 controle manual é complexo; é ne-
cessaria uma operac¢do mais simples.
Para um processo de esterilizagdo bem suce-
dido, a operagao das quatro valvulas, no mo-
mento e sequéncia corretos é critica. Torna
a operagao da autoclave confusa e propensa
a erros por parte do operador. Foi sugerida
uma pesquisa adicional, de maneira a reduzir
a complexidade para o operador.

Otimizar o processo de controle manual
O objetivo desta parte da pesquisa foi o de
reduzir drasticamente os erros do operador,
reduzindo o nimero de controles/vélvulas a
serem operados. Nas autoclaves convencionais
existentes no mercado operadas manualmente,
cada valvula individual necessita de operagio
separada. Existem valvulas em diversos locais
da maquina. Exige, portanto, a operagao de val-
vulas multiplas; geralmente quatro valvulas na
sequéncia e momento correto. Em diversas
situagoes duas valvulas devem ser operadas si-
multaneamente. Este método de operagio re-
quer um protocolo rigoroso e muita dedicagio
por parte dos funcionarios. E assim propenso
a erros operacionais. Portanto, foi procurada
uma solugdo para um controle mecanico de
todas as valvulas de botao Unico.A pesquisa foi
feita em colaboracao com a Universidade Téc-
nica de Eindhoven, Paises Baixos desde 1999 a
2004. Varios mecanismos foram testados No
entanto, o controle por um sistema de eixo
comando com varios camdisks provou ser a
solugao mais eficiente, flexivel, facil de usar e
de baixo custo. Foi uma tecnologia utilizada em
autoclaves nos anos 1960 e 70, mas abandona-
da quando os sistemas eletronicos de controle
assumiram o comando.




O eixo de comando apresenta vanta-

gens:

I.Operacdo simples: um Unico botdo para
operar todas as valvulas, garantindo a sequ-
éncia de direito de operagao de valvulas que
é critico para um processo correto; assim,
a probabilidade de a operagao ter erros é
drasticamente reduzida. Cada etapa no pro-
cesso da esterilizagdo é um passo destinto
no botio de controle. Cada disco ira colocar
cada valvula na sua posigao aberta ou fecha-
da correta.A rotagao completa em |2 etapas
resulta num processo completo, validado
para cargas hospitalares gerais;

2. As valvulas podem ser operadas meca-
nicamente por cams; nao ha necessidade
de valvulas elétricas/pneumaticas; reduzindo
consideravelmente o nimero de componen-
tes. O sistema de controle pode trabalhar de
forma completamente independente de ele-
tricidade;

3. Design resistente e robusto; construido
para durar;

4. Manutencao pode ser feito por um canali-
zador bem treinado;

5.Os perfis do processo podem ser alte-
rados ao mudar a forma dos discos;

6. O conceito pode ser usado em autoclaves
de camara Unica ou dupla; e

7.0 conceito do sistema permite auto-
matizacdo ao adicionar os componentes
de controle necessarios. Um kit de atua-
lizagdo pode ser disponibilizado, e incluir
sensores, temporizadores € um motor de
acionamento para o controlador. Uma vez
que proporcionaria controle totalmente
automatico que abriria a possibilidade do
modelo atualizado passar os requisitos das
normas atuais. E em caso de avaria da parte
de controle eletronico do sistema, permite
recorrer a um controlo totalmente manual.

Prototipagem e desenvolvi-
mento

Cinco prototipos de diversas geragdes foram
construidos e testados em terreno em trés
paises Africanos (Gana, Republica Centro-Afri-
cana e Zimbabwe) Sendo eles esterilizadores
de jaqueta, equipado com controlador camdisk
e condensador de ar resfriado como sistema
de vacuo. O primeiro protétipo, instalado em
2005, funciona ha oito anos sem necessidade de
reparos no sistema de controle.A préxima fase
consiste em encontrar fabricantes de modo a
desenvolver a produgao e produzir uma auto-
clave comercialmente adequada esperada pelo
setor de salde de muitos paises.

Discussao

Os requisitos das normas atuais resultaram em
equipamentos médicos avangados exigindo in-
fra-estruturas e orgamentos correspondentes
a uma nagdo industrializada. Contudo, existe
uma necessidade premente de equipamentos
que va de encontre ao contexto socio-econd-
mico local severo de muitos dos paises em de-
senvolvimento. Uma das principais causas desta
situagdo é a falta de normas e diretrizes enfren-
tada por todas as partes envolvidas nos cuida-
dos de satde no mundo em desenvolvimento.
E crucial que esta lacuna enorme na busca de
qualidade, que os organismos de normalizagao
se comprometeram a adotar, seja preenchida.A
lacuna que faz com que os esterilizadores aten-
dam a todas as normas - e que (pode) finalmen-
te atingir o seu destino em hospitais remotos
- pode nunca executar um unico ciclo.

Tem-se demonstrado, através da investigagao,
que a esterilizagdo adequada pode ser realizada
em esterilizadores controlados manualmente.
Além disso, ao eliminar a bomba elétrica de
agua a complexidade e o consumo de agua
pode ser bastante reduzido. Um sistema de
controlo de eixo de comando operado manu-
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almente, reduz consideravelmente os erros do
operador melhorando assim a fiabilidade do
processo. Um kit de acrescento pode tornar a
unidade completamente automatica, abrindo o
caminho para satisfazer as exigéncias das nor-
mas e ter ainda a possibilidade de recorrer ao
controle manual. O autor esta no processo de
formar um grupo de trabalho que ira abordar
a questao de um esterilizador adequado para o
resto de nos. «
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KARL STORZ GmbH & Co. KG, MittelstraBe 8, 78532 Tuttlingen/Germany, Phone: +49 (0)7461 708-0, Fax: +49 (0)7461 708-105, E-Mail: info@karlstorz.com
KARL STORZ Endoscopy America, Inc, 2151 E. Grand Avenue, El Segundo, CA 90245-5017, USA, Phone: +1 424 218-8100, Fax: +1 800 321-1304, E-Mail: info@ksea.com
KARL STORZ Endoscopia Latino-America, 815 N. W. 57 Av., Suite No. 480, Miami, FL 33126-2042, USA, Phone: +1 305 262-8980, Fax: +1 305 262-89 86, E-Mail: info@ksela.com
KARL STORZ Endoscopy Canada Ltd., 7171 Millcreek Drive, Mississauga, ON L5N 3R3, Canada, Phone: +1 905 816-4500, Fax: +1 905 858-4599, E-Mail: info@karlstorz.ca
www.karlstorz.com



Ciclo de qualidade de reprocessamento de instrumento

Intervencéo (Operagéo)
Centro Cirurgico ou Endoscopia

v

Armazenamento o,
namento - 4

Desmontagem

A remocgéo de contaminagéo grosseira

N

Comissionamento .. .... Transporte

Limpeza

Documentacao
A .  manual*/automatico

Esterilizacao

térmico/quimico* \

Desinfeccao
térmico/quimico*®

\

Inspecao
Manutencao

Embalagem

"Sistema de barreira estéril” ) o
- ISO 17664 * lavagem final e secagem exigidas
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