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Apresentacao e declaracao

» Enfermeira, Mestra e Doutora pela Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo (EEUSP).
»Enfermeira assistencial em UTI Neurocirargica e Cardiolégica (1974 a 1984).

»Pesquisadora docente do Depto de Enfermagem Médico Cirtrgica da EEUSP, desde 1986,
atualmente Titular Sénior.

»>Lider do sub grupo de pesquisa Central de Material e Esterilizacao do GRUPO “Politicas publicas, epidemiologia e
tecnologias para prevengao de infecgoes relacionadas a assisténcia a satde - PETIRAS”, cadastrado no CNPq
juntamente com a Dra. Maria Clara Padoveze.

»Coordenadora pedagoégica do Curso MBA em Centro de Material e Esterilizagao - INESP.

»Sem vinculos profissionais ou pessoais com industria de equipamentos e de produtos para Central de Material
e Esterilizacao que possam gerar conflitos de interesses. Ministro palestras a convite de diversas Empresas com
a Unica e exclusiva finalidade de divulgar conhecimentos relacionados ao Processamento de Produtos para
Saulde.



A base tedrica para
processamento de
produtos para saude
(PPS) em Central de
Material e Esterilizacao e
Empresas Processadoras
avancou...

@

“MUITOS DOS DOGMAS DO PASSADO
CAIRAM....”

De esterilizacao € a etapa principal do
processamento de PPS para Limpeza € o
nucleo central do processamento !

Os indicadores biologicos e quimicos
monitoram inquestionavelmente a etapa da
esterilizacao por autoclave..... NAO!

Esterilidade tem prazo.... NAO!

Cultura microbiol6gica comprova a
esterilidade dos materiais armazenados.....
NAO!

Rastreabilidade dos}PPS processados pelo
CME é impossivel | E possivel e necessaria !

E... Outros dogmas...



O MERCADO BRASILEIRO BUSCA HOJE
GESTOR DE CME QUE SEJA FLEXIVEL ACOMPANHANANDO
AS MUDANCAS DAS DIRETRIZES SEGURAS!

Qualidades requeridas do gestor da CME: cumpre a MISSAO do CME, tem visdo e
valores bem definidos, adaptada com o objeto de trabalho do CME, autodidata,
“antenada” globalmente, tem pensamento critico avancado, vai além das
legislacoes vigentes, competente para se comunicar! @

“MISSAO: fornecer produtos passiveis de processamento SEGURAMENTE
TRANSFORMADOS, EQUIVALENTES A UM NOVO, NO TEMPO ACORDADO!

» materiais seguramente limpos; | -:‘j;‘\"«.\“‘» . "':',/7/4’@

> desinfetados/esterilizados; : s{ '

> livres de biofilmes, endotoxinas, proteinas pridnicas; 3

> livre de substancias toxicas utilizadas no processamento; = ‘ y

>integros, corte perfeito, sem trincas, deformacdes, sem movimentos
defeituosos, desgastados, sem manchas;

»>funcionalmente satisfatérios”. E.. Todas as etapas com rastreabilidade ! )k




PROBLEMA ATUAL N° 1
NO PROCESSAMENTO
SEGURO DE

INSTRUMENTAIS ot Ul

FABRICANTES NAO PROJETAM st | CANES GBNIpORSPIraG0
PPS PARA SEREM LIMPOS! et oo e

MYCOBACTEROIES ABSCESSUS SLRESFICN BOLLE TN

GEOBACHLUS STEAROTHERMOPHRUS ESTUDO

E... A LIMPEZA E O NUCLEO i
CENTRAL DO PROCESSAMENTO! s
PPS CUJA LIMPEZA E

IMPOSSIVEL, A DESINFECGAO E g
ESTERILIZAGAO NAO PODE SER AVALIAQAO DA SEGURANCA DO PROCESSAMENTO

B S " " DE FRESAS INTRAMEDULARES FLEXIVEIS
GARANTIDA! - S——— , il PARA CIRURGIA ORTOPEDICA

roz de Souza', Jeane Aparecida Gonzalez Bronzatti?, Paulo Roberto Laranjeira’,
Barre

Figura 1. Fresa ortopédica intramedular semirrigida (acima) e
fresa intramedular flexivel para imero utilizada como amostra




sinalizagao intracelular ou quorum sensing:
* controle populacional,

* Regulacao da maturidade,

* agregacao de outras bactérias;

* liberacao de coldnias do biofilme.

» Microrganismos vegetativos que morreriam
a 80° C sobrevivem a 134° C/NAN protegida
pela sujidade/biofilmes... ou exigem muito mais .

tempo de exposicao para serem eliminados!

> ldentificar e discutir institucionalmente a continuidade do

processamento de PPS impossiveis de serem limpos!
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PROBLEMA ATUAL N°
NO PROCESSAMENTO
SEGURO DE
INSTRUMENTAIS

FALTA DE POP VALIDADO...
FALHAS HUMANAS...
FALTA DE INFRAESTRUTURA NA
AREA DE LIMPEZA....
FALTA DE INSUMOS...

ORIGINAL ARTICLE

Blevins FT, S

Outbreak of Pseudomonas aeruginosa Surgical Site Infections
after Arthroscopic Procedures: Texas, 2009

Instrumentation-Specific Infection
After Anterior Cruciate Ligament
i K . s Reconstruction

Marc sary F M ‘ Sri <
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* Microrganismos

Como avaliar?

 Biofilme

Simuladores de

 Carboidratos

* Proteinas

sujidade

PCD

* Prions

* Hemoglobina

* Endotoxinas

e (0ssos

e @Gordura

* Inorganicos

Testes rapidos

Ensaios

laboratoriais

Intensificacao

de imagem

Slide cedido por Rafael Queiroz de Souza-adaptado, 2017

DESCONSIDERAR QUE SUJIDADES DIFERENTES EXIGEM
DIFERENTES POP COM DIFERENTES AVALIACOES

Ny 2
|@ MY JOB




PROBLEMA ATUAL N° 3 R
NO PROCESSAMENTO
SEGURO DE

INSTRUMENTAIS ===
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PROCESSAMENTO DE
IMPLANTAVEIS NO CME
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Primeira etapa:
66,6% de
crescimento



PROBLEMA ATUAL NO 4 > NAO ENTREGA NO TEMPO ACORDADO !

NO PROCESSAMENTO
SEGURO DE
INSTRUMENTAIS

INSTRUMENTAL
CONSIGNADO

> EXCESSO DE MATERIAL!

> SOBRECARGA PARA O CME !

> SEM INSTRUCOES DO FABRICANTE PARA DESMONTAR, LIMPAR
E ESTERILIZAR!

> SEM EMBALAGEM ORIGINAL PARA CERTIFICAR DE QUE SE TRATA
UM PPS PROCESSAVEL !

> NEM SEMPRE EM ESTADO DE CONSERVACAO ACEITAVEL:
(SEM TRINCAS, MANCHAS, OXIDACOES E CORTE SATISFATORIO) !

> INSEGURANCA! O PPS NAO FEZ PARTE DA QUALIFICACAO DE
DESEMPENHO!

> CONDUTAS NO CASO DE DANOS E EXTRAVIOS!



http://www.google.com.br/url?url=http://novapsykhe.wordpress.com/tag/inteligencia-emocional/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=aL7fU-unPLHIsASAuIGgCQ&ved=0CCIQ9QEwBjh4&usg=AFQjCNFylX8fJyItCuTicR9s6cwRcs82FQ

PROBLEMA ATUAL N° 5 Acreditar que QI/QD/QO é o principio da
NO PROCESSAMENTO seguranca da esterilizacao ! "T‘m.
SEGURO DE dldem carregamento da maquina! 4:'
INSTRUMENTAIS QSaber dos limitesdos IQe IB5/61 &

TRANQUILIZAR-SE COM
DESEMPENHO DOS
ESTERILIZADORES A

VAPOR SOB PRESSAQ
SOMENTE COM
RESULTADOS DE B&D,
IBEIQ5/6!

BIER Vessel vs. Hospital Sterilizer

* Cls and Bls
manitor the

MINIMUM i
exposure
conditions
« Sterilizers
always deliver ‘
MORE for —
SAFETY A /

Richard Bancroft, 2018



PROBLEMA ATUAL NO 6 E D?esign/MatePeso/BarreiriI

Classificacao dos PPS a
serem esterilizados por
vapor saturado sob
pressao em familias
segundo NBR ISO osieme de pereracser

17665-3/2013

Embalagem unica simples,
50 a 499

500 a 1999
>2000

Embalagem dupla, container

Combinagé&o de dois ou mais sistemas de barreira estéril, por exemplo:

container com outra barreira estéril dentro.

alften End

Hoar T 1SS0
ML L2

Moo 004

Mot it |

ATENGAO!
0S PPS DE MAIOR PONTUAGAO DEVERAO ESTAR PRESENTES NO MOMENTO DA QUALIFICAGAO DE DESEMPENHO !



PROBLEMA ATUAL N° 7 ~ |
gOGPR%CEESAM ENTO O DAGENO. EFET0S DA cAroA
EGUR

» indicacoes de uso;

» limites de peso de carregamento,

» concentracoes e tempos de exposicao,

» critérios de aceitacao de parametros,

» validacoes dos fabricantes dos PPS e dos

SBE.
McVey. U.S Patent 6,875,399 B2. 2005. p. April 5th.

Kohler et al. U.S Patent 6,528,016 B1. 2003. p. March 4th.

INSTRUMENTAIS &£ o

UTILIZACAO DE VAPOR DE
PEROXIDO DE HIDROGENIO
SEM VALIDACAO ! A
LIMITACAO DO METODO E
MUITO MAIOR DO QUE

ABSORGAO DO PEROXIDO  ADSORGAO DO PEROXIDO

VAPOR SATURADO SOB
PRESSAO!

Ccrescimento positivo em 22%, 33% e 100% dos IB nos ensaios
dos modelos A®, B® e C® respectivamente, indicam que o SAL

de 10 nao foi alcanc¢ado. Barijan, 2019



PROBLEMA ATUAL N° 8 > Faltade valorizacao do CME por parte
NO PROCESSAMENTQ _ daInstituigao;

» Gestores de CME com perfil desajustado;
SEGURO DE » Formacao do gestor que nao incluiu CME;
INSTRUMENTAIS » Falta de parcerias com Engenharia clinica,

CPPS, CCIH, VISAS, Médicos...
» Equipamentos sucateados sem manutengao;
> Inventario insuficiente;
> Area fisica que ndo permite processos

seguros de trabalho;

» Trabalho “apagando incéndio”; ‘
> HIPER VALORIZACAO DOS INDICADORES |
BIOLOGICOS E QUIMICOS EM

DETRIMENTO DE QI/Q0/QD,

ENDOSSADA PELA LEGISLACAO.

ALGUMAS REALIDADES BRASILEIRAS

GERADOR DE VAPOR: ASPECTO EXTERNO E INTERNO

Fonte: Fotos cedidas pelo Engenheiro Sérgio Daisser



PROBLEMA ATUAL N° 9
NO PROCESSAMENTO
SEGURO DE
INSTRUMENTAIS

DISTRAIRSE PELA DATA
DO PRAZO DE PRATELEIRA |[A% &
SEM CONSIDERAR 0S |4
EVENTOS RELACIONADOS

13/12/2019

Format: Abstract -

| Hosp Supply Process Distrib, 1984 Mow-Dec; 2(6),36-7 .

Indefinite shelf life...amen!

" CONTEUDO ESTERILIZADO SE

EMBALAGEM E A SELAGEM I b I a e
iNTEGRAS' 5" -a-,.; FhlC: 10269454

[Indexed for MEDLIME]

EXAMINE ANTES DO USO!

! " ,,/'. v - .
T R
v = QJ
Louis Pasteur 1522-1895,

Data do processamento: 19/07/2019




PROBLEMA ATUAL N° 10
NO PROCESSAMENTO
SEGURO DE
INSTRUMENTAIS

O INSTRUMENTAL
SEGURAMENTE
PEOCESSADO CHEGA ATE
O PACIENTE?

Equipe que cegou pacientes em
mutirao nao esterilizou instrumentos

« 27 pacientes que fizeram a cirurgia em 30 de
janeiro 2016

» 22 tiveram endoftalmite, causada por
Pseudomonas aeruginosa e ao menos 18 ficaram
cegos. 1 dbito aparentemente nao relacionado.

http://g1.globo.com/sao-paulo/noticia/2016/03/equipe-que-cegou-pacientes-em-
mutirao-nao-esterilizou-instrumentos.html

NEM SEMPRE !









