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w= Processos de Reprocessamento
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Ciclo de processamento

Um ciclo de reprocessamento

: I[_)ae\g?r%ggléo de qualidade é importante para
« Secagem a seguranca do paciente e das

pessoas que reprocessam O0S
N N dispositivos!

Manuten(;ao / Conserva(;ao

 Lubrificacao

 Verificagao de funcionalidade

Esterilizacao

SEC |inevitavel mudanca

Armazenamento




ISO 17664 — Em revisao

Informacao a ser fornecida pelo fabricante de dispositivos
médicos para o reprocessamento de um dispositivo médico
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~8 -l que necessite de lavagem seguido de desinfe¢do e/ou
78 - | esterilizacao:

= E *Preparacao no ponto de uso

% g *Preparacao antes da lavagem

c 8 *Lavagem

s B *Desinfecao

s @

Z2 B *Secagem

2 I *Inspecao, manutencgao e testes de funcionalidade

o W *Embalagem

2 *Esterilizagcao

S *Armazenamento

*Transporte




Avaliacao da desinfecao

X. Chaufour, MD; K. Vickery, PhD; Sydney, Austrdlia; J Vasc Surg 1999; 30: 277-282.

Contaminacéo N = 231

Lavagem inadequada » . . Lavagem adequada
Y Submersao em agua potavel limpa, escovar e enxaguar
Enxaguamento do angioscopio

. w Submergir em solucao enzimatica e enxaguar com
com 5 ml de agua estéril . .
uma mistura de detergente.(10 min).

Enxaguamento com agua potavel

N = 88
— || Desinfecéo 2% Glutarald.
1 5min 10min 20min

Desinfecéo 2% Glutarald.
5min  10min 20min

Z

N =105

N 0[0Ju0)D
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Cirurgia em patos com um dia de vida
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Avallacao da desinfecao

Resultados microbioldgicos
Lavagem inadequada

Lavagem adequada

Desinfecao 2% Glutarald.
min Omin Omin

Desinfecao 2% Glutarald.
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«=  Processos de Reprocessamento
Lavagem
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O processo de lavagem consiste na remocao de residuos
seguido de desinfecao e secagem dos dispositivos médicos
preparando-os para os passos de manutenc¢ao e
esterilizacao.

O processo de lavagem pode ser realizado:

° Manualmente
Automaticamente

SEC|inevitavel mudanca




Processos de Reprocessamento
Lavagem Manual

Lavagem dos dispositivos médicos de forma
manual recorrendo a diversos acessorios
como escovas, pistolas de agua, banhos
ultrasonicos, etc.
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Processos de lavagem manual demoram
normalmente 2 vezes mais que 0S processos
automaticos.

| mudancga

rd

O processo de lavagem manual (lavagem
seguida de desinfecdo e secagem) € um
processo subjectivo pelo que a sua eficacia
nao pode ser monitorizada diariamente
mesmo com processos standard.

Iinevitave

SEC|

Para o passo de desinfecdo manual € usado
um processo de desinfecdo quimica a baixas
temperaturas.




w  Processos de Reprocessamento
Lavagem Manual

2

-3 | Lavagem Desinfecéo

N

- . , P .. . e

o - 3 min pré-enxaguamento com agua a Passos adicionais apods a lavagem

E 30°C «  Encher o instrumento com uma seringa
w - Enxaguamento do instrumento atraves com Glutaraldeido

QE) de uma seringa com solucdo enzimatica e Colocar em 2 % Glutaraldeido 25
i 4x min a 20°C

E - 10 min colocar em solucéo enzimatica « pH- entre7,9e8,9

@ - 5 min banho ultrasénico com solucéo - Enxaguamento com &gua quente 30 -
E enzimatica 35 °C, 3 min

g - Enxaguamento 3 min com agua « Sopragem do canal interno

50 - Enxaguamento do instrumento com uma «  Secagem do instrumento

§ | seringa com agua

- - Soprar com ar comprimido

- Secagem




w= Processos de Reprocessamento
Lavagem Automatica
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A lavagem automatica consiste no uso de equipamentos especiais (ISO 15883) para o
processo de lavagem de dispositivos médicos.

Contudo uma lavagem automatica pode em certos casos ser precedida de uma pré-

lavagem manual.

SEC |inevitavel mudanca




w Processos de Reprocessamento

V 4 [ ]
. Lavagem Automatica
15. :
N |'ms
>3 . Programa de lavagem geralmente usado:
< & 1. Pré-enxaguamento com agua potavel fria 2 min
E = 2. Drenagem
£ e 3. Lavagem com detergente alcalino 10 min pH>10 (55°C)
o e 4. Drenagem
= \5 5. Neutralizacéo / Primeiro enxaguamento 3 min (anteriormente com agente
.g '§ neutralizador pH<1, actualmente com agua dessalinizada)
3 g 6. Drenagem
o = 7. Enxaguamento intermédio com agua dessalinizada fria 2 min
v 8. Drenagem
Eo & 9. Desinfecéo térmica = 3 min 93°C
S 10. Drenagem
- 11. Secagem




w Processos de Reprocessamento
Lavagem Automatica
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Programa de lavagem geralmente usado:
g . I 9 |

g
g
g

- Nt“ﬂm WWWW

11

S 8§ & &2 g g 8 &8 1
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500 Desinfecdo comeca

w50 a partir dos 65°C

0 1150
- %

—

10
Dosagem do \///J
250 1000
I detergente i =

200 950
15.0
06.05.201€ 06.05.201¢ 06.05.201¢ 06.05.2018 06.05.2018 06.05.2018 06.05.2018 06.05.2018 06.05.2018 06.05.2018
12:18:02 12:23:02 12:28:02 13:22:02 13:28:02 13:53:02 12:58:02 14:03:02 14:08:02 14:12:0.



w Processos de Reprocessamento
Qualidade da lavagem
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Como assegurar uma boa qualidade de lavagem?

*Processos de lavagem VALIDADOS fornecidos pelo fabricante

*Processos na maquina de lavagem VALIDADOS

SEC |inevitavel mudanca

*CONTROLO dos processos




ASSOCIAGAO NACIONAL
DE ESTERILIZACAQ
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Qualidade da lavagem
Validacao processo de lavagem

Andlise as proteinas residuais
 Quantifica¢do via método modificado OPA e/ou BCA

Andlise a hemoglobina residual
e Testes Hb standard

Analise a residuos de fibrina
e Meétodo radionuclideo (SMP GmbH)
e Uso de radiacao gama para detetar e quantificar residuos de
fibrina/contaminagdo especialmente em superficies escondidas.

Anadlise ao tipo de residuos
e Espectrometria de massa



Qualidade da lavagem

Validagao maquina de lavagem e

desinfecao
Espécimens Contaminacéao real
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Qualidade da lavagem

Controlo dos processos
Como melhorar a qualidade da lavagem?
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e Controlo do processo de lavagem.
e Controlo dos dispositivos lavados.

()

Un

c

8 1. Processos validados pelo fabricante. Sim!
g Instrucdes de uso de acordo com ISO 17664

T 2. Processos validados nas maquinas. Sim!
\o

dd

—f 3. Controlo dos processos. Sim! Mas como?
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Qualidade da lavagem
Sistema de lavagem
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Sistema de
Lavagem

SEC|inevitavel mudanca

O que acontece quando néo se entende o sistema de lavagem?




Qualidade da lavagem
I\/Ias pratlcas Exemplo 1
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Se reparar a base de
silicone impede o jato
de agua de chegar ao
instrumento, pois
neste caso o braco de
lavagem ejeta a agua
de forma ascendente.
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Qualidade da lavagem
Mas praticas — Exemplo 3
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Qualidade da lavagem
Controlo dos processos
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Como assegurar uma boa qualidade de lavagem?
1. Controlo do processo na maquina.

2. Seguir as instrucoes do fabricante.
Se nao forem claras contactar o fabricante!

3. Optimizacao do processo de lavagem.

SEC |inevitavel mudanca




Qualidade da lavagem
Controlo dos processos na maquina
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O que se passa dentro da maquina?

P V " forit
—_—r .\ r
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Qualidade da lavagem
Controlo dos processos na maquina

Processo de Iavagem tipico (sem desinfecao e sem
secagem) . | |
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Qualidade da lavagem
Controlo dos processos na maquina
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Qualidade da lavagem
Controlo dos processos na maquina
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Formacao de espuma

I.‘-f.f
|

B e e e et e i3t et
i TR - B
3 5 \
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Qualidade da lavagem

Instrucoes do fabricante

Icantel

trucoes do fabri

INS

ao se seguem as |

~

Quando n




Qualidade da lavagem
Instrucoes do fabricante

Quando nao se seguem as instrucoes do fabricante!

1'Congresso Nacional em ESTERILIZACAO



Qualidade da lavagem

Optimizacao da lavagem
Resultados da lavagem em relacao ao angulo de abertura
dos instrumentos.
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Qualidade da lavagem

ASSOCIAGAO NACIONAL
DE ESTERILIZACAQ

Optimizacao da lavagem
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Qualidade da lavagem

Optimizacao da lavagem
Ultrassons
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O que se deve de ter em conta com a utilizacdo de banhos ultrassonicos?

*Quantidade de carga

*Tipo de suporte/tray

Tipo de quimicos

*Temperatura

*Nivel do liquido

*Posicao do suporte/tray no banho

*Tipo de bens

Intervalo de mudanca da solucao de lavagem

SEC|inevitavel mudanca




Qualidade da lavagem
Optimizacao dalavagem e

Ultrassons — Distribuic&o de energiaa 9 cm
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Qualidade da lavagem
Optimizacao da lavagem —
Ultrassons — Distribuicao de energia B
Influéncia da base de silicone
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Sem efeito de cavitacao, quer visivel quer medivel!



Qualidade da lavagem
Optimizacao dalavagem e
Ultrassons — Distribuicao de energia e

Ianuenmada quantldade de carga
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‘ Mudanca rapida de cor O Mudanca média de cor O Mudanca mais lenta de cor ‘ Sem mudanca de cor



Qualidade da lavagem
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E suficiente a optimizacdo do processo?

NAO!
Ha gue controlar os instrumentos lavados.

Como?

SEC |inevitavel mudanca




Qualidade da lavagem
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Extracao proteinas residuais

SEC |inevitavel mudanca

rfxsc.- LU 1)

Controlo dos Instrumentos lavados

Ponto de fixacao das
proteinas >55°C

Interromper o ciclo
antes da desinfecéao
térmical



Qualidade da lavagem
Controlo dos Instrumentos lavados

Extracao proteinas residuais
o

SEC |inevitavel mudanca

@)
L
O
<
b
-
[« 4
L
-
72
T
=
)
©
c
=
O
C
2
o
v
7]
Q
b )
oo
c
o
O
-




Qualidade da lavagem
Controlo dos Instrumentos lavados
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Extracao proteinas residuais

Sacos de PP
testados

:
:

e
e
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Qualidade da lavagem
Controlo dos Instrumentos lavados
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Extracao proteinas residuais
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Qualidade da lavagem
Controlo dos Instrumentos lavados
Detecao visual do sangue

i~
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Detecao visual de sangue

0
Sangue 100% possivel até 1/1000




Qualidade da lavagem
Controlo dos Instrumentos lavados
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Critérios de selecao do metodo

SEC |inevitavel mudanca

Bradford

OPA + ++ - -- 0
Biureto + ++ - -- 0
BCA + ++ - - 1
Hemo check ++ - + + 3
Combur 3Test E ++ ++ + ++ 7




Qualidade da lavagem
Controlo dos Instrumentos lavados

Combur 3Test E
~ ComburiTest'E cobas’
\/50

11896857 191

%

Teste semi-quantitativo CeE m AP0 1
g ERY 1

2013-02

L}

@)
<
(&
<
A
—
oc
[TT]
b=
wn
T
£
(<)
S
c
2
¥)
©
p
(]
v
7]
()
S
o0
c
o
O
-

Compativel com SDS

Muito Sensivel GLU

SEC |inevitavel mudanca
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DE ESTERILIZACAQ

Qualidade da lavagem

Controlo dos Instrumentos lavados

oyt 3
< Combur 3Test E
— (141
— (& 1]
x S
E _g LotComburTestEx | 211472028 "
tﬂ : Standard-Nr.x Dilution-stepH Hemoglobin-concentration-[ug/ml] 114243 +4+ )| Bild Testfeldx
E E 12% 1:1.000% 124,9% e ¥
w —
()
— 13k 1:2.000% 62,48 44x
[ \% .
c
o 14x 1:4.000% 31,28 4 I
S -; 1
(&)
fzu g 151 1:3.000 15,61 3+/4+1 . ’
o — 16x 1:16.000% 7,31 34
g — %
v O 17% 1:32.0004 3,91 24
s u
o0 181 1:64.000% 1,958 1+/2+1 L
c I
o
19x 1:128.000x 0,98% 14k
O N,
- 20K 1:256.000% 0,498 Negativi .
H
21K Bl Ox Negativit
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Qualidade da lavagem
Controlo dos Instrumentos lavados

Grupo 1: Instrumentos criticos A
como afastadores nao necessitam de validagao

Grupo 2: Instrumentos criticos B
As Tesouras e os foérceps estdo cobertos pelas exigéncias de qualidade
das maquinas de lavagem e desinfecao.

Grupo 3: Instrumentos com areas deslizantes
Necessitam de validagao pois a eficiéncia da lavagem néo consegue
ser verificada de forma directa.

Grupo 4: Instrumentos com canais/tubos.
Necessitam de validagao pois a eficiéncia da lavagem néo consegue
ser verificada de forma directa.

Grupo 5: Instrumentos de microcirurgia
Necessitam de validagao pois a eficiéncia da lavagem ndo consegue
ser verificada de forma directa.

Grupo 6: Instrumentos complexos
Necessitam de ser analisados individualmente pois néo € possivel criar
uma analogia.

Grupo 7: Instrumentos flexiveis
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Qualidade da lavagem
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w= Processos de Reprocessamento
Desinfecao
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Desinfe¢ao quimica

Desinfecao térmica
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w= Processos de Reprocessamento
Desinfeccao Téermica

L}

@)
<
(&
<
i
—
oc
[TT]
b=
wn
T
£
(<)
S
c
2
(9]
©
p
(]
v
7]
()
S
o0
c
o
O
-

Como qualificar a desinfecéo térmica?
* Antigamente era usado o termo “93°C — 10 min”.

* Nos dias de hoje, de acordo com a norma ISO 15883, o conceito A, €
usado para qualificar a desinfecao térmica.

Ay =X 10 T75972) At
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Processos de Reprocessamento
Conceito A

Iy Auswahi-Modus Sy Cursor 37 Berechnungen - || (B Vergrosem] X Kurve optimal darstelien = Grenawerte ein-) Valor fl nal de AO
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Wl Pouse s verschieben | &, Verkieinem % Optimale Ansicht mit Grenzwerten | (@) Bereiche
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Processos de Reprocessamento
Conceito A
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Processos de Reprocessamento
Conceito A,
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w Processos de Reprocessamento
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Validacao Desinfeccao Térmica

Analise do processo de desinfecao dos dispositivos médicos.

Processos validados de desinfe¢ao quimica.
Descricao detalhada das concentracgdes, temperatura e tempo de
acao.

Processo validados de desinfe¢ao térmica.
Descricao detalhada da temperatura atingida.
Descricao detalhada do tempo de acao necessario.
Descri¢do detalhada do valor de A, atingido.
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w Processos de Reprocessamento
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Os instrumentos estao agora limpos e desinfetados.

Chega para um bom reprocessamento?
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w  Processos de Reprocessamento
Pontos a considerar
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 Maquinas com processos validados

* Processos de reprocessamento validados
* Lavagem
» Desinfecao
* Esterilizagao

* Controlo regular dos processos

* Integridade dos dispositivos médicos

 Qualidade da agua
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Processos de Reprocessamento
Integridade dos Dispositivos Médicos

Verificacao de funcionalidade e manuten¢ao dos dispositivos
médicos.
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w  Processos de Reprocessamento
Integridade dos Dispositivos Médicos
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Corrosao

avel mudanca
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w  Processos de Reprocessamento
Qualidade da agua

Funcoes da dgua no reprocessamento:
* Solvente para materiais de limpeza outros materiais de tratamento.
* Transmissao mecanica e térmica para a superficie dos objetos lavados.
e Solucao dos residuos em agua.
* Desinfecao térmica durante o reprocessamento mecanico.
* Utilizacao para esterilizacao a vapor.
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E recomendado pelo AKI o uso de agua dessalinizada no reprocessamento
de dispositivos médicos.

E uma exigéncia da norma ISO 15883 o uso de agua dessalinizada pelo
menos para o enxaguamento final.

inevi

SEC|

http://www.a-k-i.org/

Para a Lavagem a condutividade da agua deve ser < 15uS/cm!




w  Processos de Reprocessamento
Conclusao
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Uso de validagao como base:
* Processos Validados na maquina.
* Dispositivos médicos com processos de reprocessamento validados.
* Lavagem.
e Desinfecao.
e Esterilizacao.
Bom controlo dos processos
Boas praticas de higiene

Qualidade da agua
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Obrigado pela atencao!
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