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Resumo

O reprocessamento e posterior reutilizacdo dos produtos médicos de uso Unico tem
sido um assunto de grande polémica e controversia a nivel mundial que recentemente
ganhou a atencdo da inddstria de medicina. Se, por um lado, se defende esta préatica
devido a necessidade de diminuir os custos, por outro, € questionada a falta de
seguranca no reprocessamento de produtos medicos. De facto, é fundamental que entre
outros fatores, sejam aplicados os metodos de limpeza e esterilizagdo adequados para
que ndo haja riscos de contaminacgdo graves para o paciente, que venha a fazer uso de
um produto reprocessado.

Por este motivo é necessario estudar e desenvolver métodos de reprocessamento
cuidadosos e eficazes para cada produto.

O objetivo deste trabalho € apresentar o desenvolvimento de uma base de dados que
permita verificar qual o melhor reprocessamento de produtos médicos de uso Unico,
utilizando a ferramenta Microsoft Access 2010.

Desta forma, foi criado um sistema de informacéo eficaz e dindmico que permita ndo
sO verificar qual o reprocessamento adequado para uma base de dados de produtos
médicos ja introduzidos no sistema, mas também que possibilite a introducdo de novos
produtos. Este sistema de informacdo foi desenvolvido em duas linguas e podera ser

utilizado por qualquer empresa ou clinica que faca uso deste tipo de produtos.

Palavras-Chave: Reprocessamento, produto médico de uso Unico, sistema de
informacdo, base de dados.



Abstract

The reprocessing and the subsequent reuse of the single use medical products has
been a subject of great debate and controversy in the world that has recently gained the
attention of the medical industry. If, on the one hand, the people defend this practice
because need to decrease costs, on the other hand, is questionable the lack of security in
the reprocessing of medical products. Indeed, it is important that among other factors, to
apply the methods of cleaning and sterilization, suitable for there is no serious risk of
contamination to the patient, which will make use of a reprocessed product.

It is therefore necessary to study and develop methods of reprocessing careful and
effective for each product.

The main objective of this work was to develop a database about the reprocessing of
single-use medical products, using the Microsoft Access 2010 tool.

In this manner, an effective information system and dynamic was created, that would
not only verify the suitable reprocessing for a medical products database, who have
already into the system, but also allows the introduction of new products. This
information system was developed in two languages and could be used by any

enterprise or medical clinic that makes use of these products.

Keywords: Reprocessing, single-use medical device, information system, database.
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Introducéo

1. Introducéo

O presente trabalho foi desenvolvido no ambito de um estagio ERASMUS na
universidade Jade Hochschule, em Wilhelmshaven, e esta inserido no Trabalho de
Projecto Final do Mestrado Tecnologia Biomédica. A abordagem ao tema teve como
particular foco a contextualizacdo e o desenvolvimento de um sistema de informacéo do
reprocessamento de produtos medicos de uso Unico, atraves de uma ferramenta de base
de dados. O sistema de informacdo desenvolvido permite ainda a utilizacdo através de
uma interface em lingua portuguesa ou inglesa.

Em 1948 foram introduzidos nos servicos de salde materiais médicos designados
como de uso Unico cujo objetivo era disponibilizar produtos para a assisténcia a satde
publica, faceis de usar e que ao mesmo tempo possibilitassem a reducéo da sobrecarga
de trabalho, devido ao facto de serem descartaveis e evitando o processo de
reprocessamento [1]. Com a evolucgédo da tecnologia estes produtos tornaram-se cada vez
mais complexos e utilizados em hospitais e centros médicos, uma vez que as suas
vantagens eram indiscutiveis, particularmente na &rea da cirurgia video-assistida [2].

Apesar das suas vantagens, o custo de alguns destes produtos é bastante elevado e,
por este motivo, as instituicbes que nunca reprocessaram comecaram a fazé-lo devido a
falta de poder econémico na satde publica. No entanto, o reprocessamento de materiais
de uso Unico tem provocado grande controvérsia a nivel mundial. Por um lado defende-
se esta pratica tendo em conta o custo elevado destes materiais, mas por outro, a falta de
seguranca nos produtos de uso Unico reprocessados, devido a nem sempre se aplicar 0s
métodos de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo mais eficazes, o que pode provocar
problemas graves para 0 paciente, tem gerado muitas  duvidas
no reprocessamento e reutilizagdo destes materiais [1, 2, 3].

Reprocessar ou ndo os produtos médicos de uso Unico tornou-se, entdo, um problema
complexo que envolve inimeras questdes de ordem médica, ética, técnica, econdmica,
ambiental e legal [1]. Deve-se prestar sempre atencdo ao risco associado a esta pratica
onde se verifica a possibilidade de infecdo, contaminacdo do material com endotoxinas,
presenca de residuos toxicos, biocompatibilidade com proteinas dos pacientes que
utilizarem esses materiais, confiabilidade funcional, auséncia de integridade fisica e de
barreiras do material, entre outras [1, 2]. Contudo, este risco é inconstante, variando

essencialmente com o tipo de material e da sua interagdo com o ser humano.
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Introducéo

O reprocessamento e posterior reutilizacdo dos materiais de uso Unico devem, entéo,
ser bem ponderados devido ao facto de poderem causar danos fisicos e psicoldgicos.
Além de todas as questdes mencionadas dever-se-a4 verificar duas condicGes
fundamentais, a possibilidade da completa e adequada limpeza do produto e a
possibilidade do produto ser testado quanto a sua integridade e funcionalidade, de
acordo com as suas caracteristicas especificas. Se estas duas condi¢cbes ndo forem
verificadas ndo se deve proceder a reutilizagdo, devido ao grande risco de produzirem

ameacas a saude dos pacientes [1].

1.1 Contextualizacdo do Trabalho

Este trabalho é composto por diferentes capitulos, que serdo seguidamente
apresentados de forma resumida.

No capitulo 1 é efetuada a introducdo ao tema, desenvolvendo de uma forma geral, o
estado atual do reprocessamento de produtos médicos de uso Unico.

O capitulo 2 tem como objetivo, a definicdo de alguns conceitos importantes e
aborda de forma geral o tema sobre os dispositivos médicos com énfase para a
caracterizagdo nos produtos reutilizaveis.

No capitulo 3 € explicado todo o processo de reprocessamento e reutilizagdo,
desenvolvendo-se ainda varios outros topicos, como a situacdo atual deste processo no
mundo, as vantagens, as desvantagens, 0s riscos e as etapas.

No capitulo 4 é realizada uma abordagem ao tema produtos de uso Unico em
reabilitacdo ortopédica, de forma a explicar a influéncia do tipo de material, forma e
outros fatores no reprocessamento destes produtos.

O capitulo 5 traduz a parte pratica deste projeto, onde sdo apresentados o0s produtos
estudados e é explicada de uma forma aprofundada, todo o sistema de informacéao
desenvolvido em base de dados. O sistema de informacdo encontra-se desenvolvido em
duas linguas. Permite ainda ao utilizador a escolha do processo de reprocessamento de
um produto e/ou a introducdo de novos produtos na base de dados.

Por altimo, no capitulo 6 sdo apresentadas algumas conclusdes e topicos de interesse

para desenvolvimento futuro.
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Produtos Médicos

2.1 Conceitos e Terminologia

Neste capitulo séo enunciados todos os conceitos fundamentais para esclarecimento,

acerca do trabalho a desenvolver.

Reprocessamento
Entende-se por reprocessamento, 0 processo aplicado a produtos médicos-

hospitalares com o objetivo de permitir a sua reutilizacéo [4, 5].

Infecéo

Existe infecdo quando se verifica a presenca e multiplicacdo de microorganismos em
tecidos, fluidos e superficies do corpo causando efeitos adversos. As infecbes podem ser
causadas por bactérias, virus, fungos, protozoarios e parasitas. No meio hospitalar, as

bactérias sdo 0 meio mais comum [4, 5].

Infecdo Nosocomial

Se a infecdo for adquirida num meio hospitalar, onde nédo existem indicios de que o
paciente ndo apresentava sinais de infecdo, nem estava em caso de incubacdo na altura

de admisséo ao hospital, é considerada como uma infecdo nosocomial [4, 5].

Contaminacéo

Quando existe sujidade em objetos inanimados e de material que pode ser facilmente
infestante, como os fluidos organicos ou substancias inorganicas como pos ou residuos
quimicos considera-se a existéncia de contaminacdo. Desta forma, todos os materiais
que tenham sido usados em processos de diagnostico ou terapéutico, ou que tenham
sido expostos a situacdes clinicas sdo considerados contaminados. Estes materiais
devem ser considerados como Risco Bioldgico e necessitam de condicdes especificas de
manuseamento, transporte e reprocessamento [4, 5]. A figura 1 representa um

equipamento hospitalar contaminado.
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Figura 1- Exemplo de um produto médico hospitalar contaminado com sangue [6].

Descontaminagéo

A fim de se reduzir os microorganismos que possam existir nos materiais apos a sua
utilizacdo e de tornar esses materiais seguros para 0 manuseamento deve-se realizar uma
operacdo de descontaminacdo. A descontaminacdo é um processo que inclui trés niveis

diferentes: limpeza, desinfegéo e esterilizagéo [4, 5].

Limpeza

A limpeza é um processo de remocdo de sujidade a partir da acdo mecéanica com a
aplicacdo de agua com sabdo ou detergente. Esta possui uma eficacia de remogdo de
organismos de 80%, devendo seguir-se todos os processos de desinfecdo e de

esterilizacéo [4, 5].

Desinfecéo
O processo fisico ou quimico que provoca a destruicdo da maior parte ou até mesmo
da totalidade dos microorganismos patogénicos, a partir da aplicacdo de um desinfetante

designa-se desinfecdo. A eficacia deste processo é de 90 a 99% [4, 5].

Esterilizacao

A esterilizagdo consiste no processo que é aplicado para se tornar um produto livre
de microorganismos viaveis. A partir deste processo é possivel destruir ou remover
completamente todos os tipos de microorganismos, incluindo aqueles que sdo

resistentes a maioria dos desinfetantes e ao calor, como é o caso dos esporos [4, 5].
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2.2 Dispositivos

Dispositivos ou produtos médicos sdo todos os instrumentos, aparelhos,
equipamentos, materiais ou artigos usados, quer individualmente, quer combinados,
onde se incluem os “softwares” utilizados especificamente para fins de diagndstico ou
terapéutico e que sejam necessarios para um bom funcionamento dos dispositivos

médicos. Na figura 2 estdo representados alguns dispositivos médicos.

Figura 2- Exemplo de alguns produtos médicos [12].

Apesar de estes dispositivos poderem ser apoiados em meios farmacolégicos,
imunolégicos ou metabolicos, o seu principal efeito ndo pode ser alcancado por esses
mesmos meios. Estes dispositivos sdo usados pelo seu fabricante em seres humanos
para se obterem diversos fins, como:

e Diagnostico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenga;

e Diagnostico, controlo, tratamento, atenuagdo ou compensacdo de uma lesdo ou
deficiéncia;

e Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;

e Controlo da concegéo [6, 7, 8].
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2.3 Classificacdo dos Produtos Médicos

De acordo com a classificacdo de Spaulding revista por Alvarado [9, 10] os produtos
médicos-hospitalares podem ser classificados em criticos, semicriticos e ndo criticos.
Sendo que:

e Produtos Criticos sdo aqueles destinados a penetracdo da pele mucosas
adjacentes, nos tecidos sub-epiteliais e no sistema vascular assim como todos
aqueles que estejam diretamente conectados com este sistema. Estes produtos
tém um contacto direto com o sangue e outros fluidos contaminantes. Para que
satisfagam os objetivos pretendidos por estes produtos € necessario que sejam
previamente esterilizados. Sdo exemplos 0s instrumentos cirtrgicos, seringas e
agulhas, espéculos ginecologicos, entre outros [6, 7, 8, 9, 10].

e Produtos Semicriticos sdo todos aqueles que se destinam ao contacto com a pele
ndo integra do paciente ou com mucosas integras. Estes necessitam de
desinfecdo de alto nivel, ou esterilizacdo para que seja garantida a sua qualidade
e multiplo uso. Sdo exemplos destes produtos as ponteiras dos autoscépios,
ambus, nebulizadores, entre outros [6, 7, 8, 9, 10].

e Produtos N&o-Criticos sdo os produtos que se destinam ao contacto externo do
paciente interagindo com sua pele integra. Apenas requerem uma limpeza ou
desinfecdo de baixo ou médio nivel de acordo com o uso a que se destinam ou
com o ultimo uso realizado. Os termdmetros, botdes de equipamentos acionados
pelo profissional, mesas auxiliares para procedimentos, cubas, entre outros, séo
exemplos destes produtos [6, 7, 8, 9, 10].

Na tabela 1 sdo apresentados alguns produtos médicos de acordo com a sua
classificacdo [11].

Os produtos médicos podem, também, ser inseridos em dois grandes grupos de
acordo com a possibilidade ou ndo de serem reutilizados. Assim, tem-se aqueles
designados por produtos médicos de uso Unico e cuja reutilizacdo é proibida ou aqueles
que se incluem nos produtos médicos hospitalares que podem ser reutilizados a partir de
técnicas viaveis, que garantam a seguranga nos subsequentes e ndo alterem as
caracteristicas funcionais e originais do produto [6, 7, 8].

Existem, entdo, os produtos médicos de uso Unico e o0s produtos médicos
reutilizaveis. Os produtos reutilizaveis sdo definidos como qualquer produto médico,

odontoldgico e laboratorial cujo destino € ser utilizado na prevencdo, diagndstico,

8
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terapia, reabilitacdo ou anticoncepcéo, que pode ser reprocessado de acordo com um

protocolo validado [8]. Os produtos meédicos de uso-Unico definem-se como qualquer

produto, odontoldgico e laboratorial, utilizado para prevencao, diagndstico, terapia,

reabilitacdo ou anticoncepcdo que apenas podem ser usados uma vez [6, 8].

Tabela 1- Exemplo de alguns produtos médicos e sua classificacéo.

Criticos

Semicriticos

Nao Criticos

Instrumentos cirdrgicos;
instrumentos de metal

Inaladores, mascara de
nebulizacéo, extensores
plasticos, Canula de Guedel

Termometros

Tubos de latex, acrilico,
silicone, teflon

Véalvulas de ambi com
componentes metalicos

Esfigmomanometro
revestido de plastico

Vidros e borracha para
aspiracao

Lamina de laringoscépio
(sem lampada); lampada de
laringoscopio

Cabo de laringoscépio

Fibra ética: endoscopios,
laparoscapios

Endoscépios  do  trato
digestivo e respiratorio

Adaptadores e cabos
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3.1 Breve Introducéo

Inicialmente, os produtos hoje considerados como produtos médicos de uso Unico
eram criados para serem reutilizados. De facto, as suas caracteristicas, como 0 seu
design, tamanho e o material resistente de que eram feitos, a borracha, o vidro e o metal,
permitiam a sua reutilizagdo uma vez que facilmente podiam ser esterilizados a vapor.
Assim, estes produtos eram reprocessados a partir de um simples esfregaco, seguido de
uma saturacdo em desinfetantes e por fim, reesterilizados a partir do calor [10, 13].

A partir da década de 60 e com o desenvolvimento dos produtos médico-hospitalares
de pléstico, houve uma preferéncia por materiais de fécil disponibilidade e utilizacdo,
sem que houvesse a preocupagcdo com o tempo médio de vida, manutencdo, mau
funcionamento, esterilizacdo, entre outros fatores [10, 13].

Na década de 80 surgiram, ainda, as doencas transmissiveis pelo contacto sanguineo,
como é o caso da hepatite e do virus VIH. Em consequéncia, o risco de contaminagdo
entre pacientes devido ao uso de produtos reutilizados aumentou, desenvolvendo-se,
assim, os produtos médicos de uso unico [10, 14].

Desta forma, a ciéncia em conjunto com 0 avanco das tecnologias levaram a
evolugdo de produtos médicos de uso Unico cada vez mais complexos, sofisticados e de
facil manuseamento. Maioritariamente, estes produtos eram feitos em plastico e,
portanto, ndo resistiam a tratamentos fisico-quimicos agressivos e as altas temperaturas.
Surgiram também, novos dispositivos para a realizacdo de procedimentos ndo muito
invasivos que possuiam limens estreitos e mecanismos cada vez mais delicados. Assim,
0 processo de limpeza e esterilizacdo tornou-se cada vez mais complicado dando origem

aos produtos médicos de uso Unico [10].

3.2 Reprocessamento nos Produtos Reutilizaveis

Existem varios dispositivos médicos que aquando do seu processo de concecdo tém
em conta a sua futura reutilizacdo pelo que a escolha das matérias-primas e do respetivo
design é importante [10].

Quando um produto é concebido como reutilizavel é necessario que o fabricante

forneca informacdes relativamente ao processo de reutilizagdo mais adequado, incluindo
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as varias etapas de limpeza, desinfecdo, armazenamento, método de esterilizacdo e o
namero de vezes que esse material pode ser reutilizado. Desta forma, é garantida a
validagdo do processo de reprocessamento a ser utilizado pelo fabricante e de acordo
com o design e material usado no dispositivo. Assim sendo, ndo ha alteracdo no
aparelho pelo processo de reprocessamento, este terd& um maior desempenho e sera

seguro para um determinado nimero de reutilizagdes [10, 13].

3.3 Reprocessamento nos Produtos de Uso Unico

Os produtos médicos de uso Unico ndo sdo concebidos com o objetivo de serem
reutilizaveis, pelo que o fabricante ndo necessita de dar nenhuma informacéo de forma a
permitir 0 reprocessamento seguro destes. Apenas deve fornecer informagdes sobre as
caracteristicas e fatores técnicos que possam vir a ser um risco aquando da fase de
reutilizacdo. O utilizador ou o prestador de reprocessamento pode definir o
procedimento mais adequado. Segundo o relatorio dos Paises Baixos, a validacdo do
processo de reprocessamento e, em particular, a fase de limpeza, para produtos médicos
de uso Unico, ndo pode ser realizado em hospitais devido a falta de equipamentos,
conhecimentos, experiéncias e recursos necessarios [10, 14, 15, 16, 17].

De salientar que, desta forma, a reutilizacdo deste tipo de materiais ndo € isenta de
riscos para a satde publica, para além de que se deve ter em conta os fatores éticos, de
responsabilidade legal, econdmicos e ambientais do reprocessamento de produtos de
médicos de uso unico [10, 14, 15, 16, 17].

Estes produtos devem ser reprocessados quando: abertos e utilizados, abertos mas
ndo utilizados, abertos e casualmente inutilizados, fora do prazo de utilizagdo ou para

reutilizacdo no mesmo ou em outro paciente [10, 14, 15, 16, 17].

3.3.1 Reprocessamento na Unido Europeia

Em relacdo a seguranca e desempenho dos produtos médicos as regras foram
alteradas na década de 90, a partir da diretiva 90/385/CEE do Concelho de 20 de Junho
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de 1990 de acordo com as legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos
dispositivos médicos ativos. Mais tarde, esta diretiva foi substituida pela diretiva
93/42/CEE do Concelho de 14 de Junho de 1993, respeitante aos dispositivos médicos e
pela diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Concelho de 27 de Outubro de
1998, respeitante aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro. Estas diretivas sao,
entdo, a base do quadro juridico aplicvel aos produtos médicos e visam assegurar um
elevado nivel de protecdo da saude e seguranca humanas e o funcionamento do mercado
interno. Estas afirmam que [10]:

““nem todos os dispositivos médicos de uso unico sdo passiveis de
reprocessamento, estando esta possibilidade dependente do material
utilizado e da geometria do dispositivo médico. (...) torna-se NeCessario
avaliar e validar o ciclo de reprocessamento completo, incluindo o seu
desempenho funcional, desde a recolha destes dispositivos méedicos de
uso unico apés a (primeira) utilizacdo, até a esterilizacdo final e
conclusdo do processo.”

E, ainda:

“(...) A Comissdo avaliara que medidas deverdo ser propostas N0
contexto da Revisdo das Diretivas Dispositivos Médicos no que diz
respeito ao reprocessamento de dispositivos médicos de uso Unico, de
forma a garantir um elevado nivel de protecdo dos doentes. A
avaliacdo também tera em conta potenciais consequéncias econémicas,
sociais e ambientais das medidas preconizadas.”

Em 5 de Setembro de 2007, a Diretiva 93/42/CEE foi alterada pela Gltima vez,
surgindo a Diretiva 2007/47/CE do Parlamento Europeu e do Concelho de forma a
responder a algumas preocupacdes acerca da seguranca dos doentes e fornecendo
esclarecimentos relativamente ao termo “uso Unico”. Esta nova diretiva estabelece [10]:
“ «Dispositivo de uso unico» é um dispositivo destinado a ser utilizado
uma dnica vez num unico doente;

A indicacdo do fabricante de que se trata de um dispositivo para
utilizacao unica deve ser uniforme em toda a Comunidade;

Se o dispositivo indicar que € para utilizacdo Unica, devem ser
fornecidas nas instrugdes de utilizacdo informacbes sobre as

caracteristicas conhecidas e os fatores técnicos de que o fabricante tem
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conhecimento que poderdo constituir um risco no caso de o dispositivo
ser novamente utilizado.”

De uma forma geral, ndo existe uma politica de apoio ao reprocessamento de
produtos médicos de uso Unico em nenhuma autoridade reguladora, pelo que esta
pratica é regulada por diversas legislacdes nacionais. A Alemanha ¢ um dos poucos
paises que permite esta préatica e elabora diretrizes, pelo contréario alguns paises como a
Franca, proibem esta pratica e alguns estados membros ndo possuem regulacdo
especifica sobre esta questdo. De uma forma concreta e nhomeando alguns paises da
Unido Europeia [17, 18, 19, 20]:

Franca, Italia e Espanha- proibem a reutilizacdo de produtos médicos e possuem

ferramentas especificas.

Suécia- permite a reutilizacdo de acordo com as exigéncias da Diretiva de
Dispositivos Médicos 93/42/CEE. Os pacientes devem ter conhecimento da condi¢édo de
reutilizagéo.

Reino Unido- ndo permite a reutilizacdo de produtos medicos de uso Unico seja qual
for a circunstancia. No entanto, na Inglaterra a reutilizacdo em condi¢des controladas,
devido a preocupacao com 0s prions, é permitida.

Finlandia- permite a reutilizacdo de acordo com as exigéncias da Diretiva de
Dispositivos Médicos 93/42/CEE e exige que os produtos reutilizados funcionem de
forma similar e com riscos equivalentes aos produtos sem uso. A seguranca e eficacia
dos dispositivos reutilizados ficam a responsabilidade dos hospitais.

Alemanha- a reutilizacdo de produtos médicos de uso Unico é habitual, de acordo
com a validacdo do reprocessamento dos mesmos e a supervisdo das autoridades
sanitarias do pais. Ndo é necessario que os dispositivos de uso Unico tenham o rétulo
que os identifique, ndo ha nenhuma diferenciacdo na lei alema de produtos médicos de
uso Unico ou multiplo, no que respeita ao seu reprocessamento. Este pais segue a
Diretiva 93/42/CEE do Concelho Nacional de Salude, a Regulacdo Nacional de Saude e
Seguranca, as Normas Nacionais e Internacionais e as recomendacdes das sociedades
Cientificas. Possui, ainda, um Sistema de Gestdo e Qualidade que se rege pelo sistema
completo de gestdo de qualidade para dispositivos médicos, como é exemplo, 0 EN ISO
13485, com rastreabilidade e vigilancia

Portugal - a INFARMED, em 2010, divulgou o parecer do Comité Cientifico de

Riscos para a Saude Emergentes e Recentemente Identificados (CCRSERI), conforme:
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“nem todos os dispositivos médicos de uso unico sdo passiveis de
reprocessamento, estando esta possibilidade dependente do material
utilizado e da geometria do dispositivo médico. (...) torna-se necessario
avaliar e validar o ciclo de reprocessamento completo, incluindo o seu
desempenho funcional, desde a recolha destes dispositivos médicos de uso
unico apds a (primeira) utilizacdo, até a esterilizacao final e conclusdo do
processo.”
Desta forma, é possivel afirmar que Portugal ndo possui nenhuma legislacdo que

proiba o reprocessamento de produtos médicos de uso Unico.

3.3.2 Reprocessamento a Nivel Internacional

A nivel internacional convém salientar que:

Estados Unidos- adquiriram como politica que os dispositivos reutilizados devem ser
tdo seguros e eficazes quanto os dispositivos novos. A Food and Drug Administration
(FDA) tem estudado uma forma segura de reutilizar este tipo de dispositivos de forma a
colocar os hospitais na posicao de re-fabricantes dos mesmos e reforcam a ideia de que
existam normas de controlo da qualidade desses [17, 18, 19, 20].

Canadé- defende a reutilizacdo mas, no entanto, esta pratica voltou a ser discutida e
em consequéncia, proibida em algumas provincias. A reutilizacdo ndo é supervisionada
pela Health Canada, uma vez que conforme as leis e regulamentos em vigor, ndo possuli
competéncia para tal [17, 18 19, 20].

Austrélia- a reutilizacdo de produtos médicos de uso Unico ndo € aprovada pela
Agencia de Controlo de Produtos Terapéuticos, pelo Departamento de Saude e pelo
Conselho Nacional de Especialistas. As empresas que reprocessam um dispositivo de
uso unico tornam-se fabricantes do dispositivo reprocessado, aplicando o
correspondente procedimento na avaliacdo de conformidade [17, 18, 19, 20].

Japdo- proibem a reutilizagdo e os dispositivos de uso Unico devem possuir no seu
rotulo ndo sé a informacdo de que s@o produtos de uso Unico bem como que a sua
reutilizacdo é proibida [17, 18, 19, 20].

Brasil- o reprocessamento de produtos médicos € permitido e de inteira

responsabilidade dos servicos de salde. As empresas e instituicbes que reprocessam 0s
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produtos médicos devem seguir os protocolos de acordo com as diretrizes indicadas
pela Resolucdo Especifica da ANVISA e que devem ser elaborados, validados e
implementados segundo as etapas propostas pela Resolugdo n° 2.606/06. A Associa¢ao
Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirurgico, Recuperacdo Anestésica e Centro de
Material e Esterilizacdo aconselha que a instituicdo que fizer o reprocessamento de
produtos médicos constitua uma comissdo formada pelo diretor administrativo, gerente
de enfermagem, membro da CCIH, enfermeiro da CME, enfermeiro do centro cirurgico,
coordenador médicos das unidades usuarias, coordenador médico do centro cirurgico e
advogado [17, 18, 19, 20].

3.4 Vantagens e Desvantagens do Reprocessamento

Apesar de ser um assunto delicado e controverso, o reprocessamento de produtos de
uso Unico tem diversas vantagens como: reducdo de custos no que respeita a aquisi¢do
de novos produtos descartaveis, uma vez que sdo 40 a 60% menos dispendiosos que
estes Ultimos (um estudo realizado no hospital Sdo Jodo, em 2011, verificou que o
reprocessamento destes produtos levaria a uma poupanca de 1.091.900€ por ano),
reducdo dos residuos hospitalares e biolégicos com consequente efeito benéfico para o
meio ambiente, seguranca idéntica aos produtos médicos reutilizaveis (“Depois de rever
dados de 8 anos da FDA, o Government Accountability Office concluiu: “there is no
evidence that reprocessed single-use devices create an elevated healthrisk for patients”
[21]), diminuicdo dos custos relacionados com as embalagens, melhor gestdo dos
recursos ambientais, melhoramento dos cuidados de salde devido a disponibilidade de
recursos orcamentais para outras atividades e evitamento do reprocessamento sem
qualidade e n&o controlado [19, 20, 21].

De salientar, ainda, que as empresas de Reprocessamento garantem a analise
individual de cada produto e a sua rastreabilidade, ao passo, que os produtos
reutilizaveis apenas sdo analisados por amostragem [19, 20, 21].

Relativamente as desvantagens pode-se apontar os efeitos pirogénicos; 0s processos
de esterilizacdo ndo sdo capazes de eliminar por completo as endotoxinas; 0 uso
repetido destes produtos pode levar ao seu desgaste funcional; custos relacionados com

a atividade do reprocessamento, nomeadamente, as instalagcdes, equipamentos,
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validade/controlos, treino/qualificagfes; custos adicionais e indiretos como, por
exemplo, os processos ou a dor do paciente e sua familia; o impacto negativo no meio
ambiente devido aos detergentes, desinfetantes e solventes; e o facto de o processo de
reprocessamento nao estar suficientemente desenvolvido e, por isso, nao ser 100%
fiavel para posterior reutilizacdo destes produtos [19, 20, 21].

De realcar que, o reprocessamento e posterior reutilizacdo dos produtos médicos de
uso unico é fundamentalmente rejeitado devido a questBes éticas, econdmicas e
técnicas, como se verifica na figura 3. Assim, e de acordo com a figura 3 verifica-se que
30% dos motivos de rejeicdo de reprocessamento médico sdo econdémicas, 48% sdo
devido a exclusdo técnica e 22% dos motivos sdo de caracter ético. Em relacdo as
questBes econdmicas, uma vez que 0S processos de reprocessamento ndo estdo
desenvolvidos o bastante, alguns produtos ndo sdo vantajosos para reprocessamento,
sendo este mais dispendioso devido ao processo de validacdo ser muito caro, haver um
nimero pequeno de produtos para reprocessamento e ao risco de contaminagdo
radioativa. As razoes éticas passam, fundamentalmente, pela impossibilidade de se
reprocessarem implantes e dispositivos de uso prolongado. No que respeita as questdes
técnicas, estas dizem respeito as limitacbes do processo de reprocessamento,
concretamente, a informacdo insuficiente sobre o produto, a impossibilidade de
desmontagem e montagem, & incompatibilidade com o processo e etapas de limpeza e

desinfecdo insuficientes [19].

Nao Reprocessavel

30%
A8%
Econoémica
Técnica

Figura 3- Principais motivos de néo se reprocessarem produtos médicos de uso Unico.
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3.5 O Reprocessamento de Produtos Medicos e as Suas Etapas

O reprocessamento de produtos de uso Unico deve ser realizado de acordo uma
ordem logica que inclui diversas etapas, que dependem do tipo de produtos em questao.
Essas etapas sdo: preparacdo, limpeza, secagem, avaliacdo, embalagem, rotulagem,
desinfecéo, esterilizagdo e controlo de qualidade com a finalidade de se obter maior
eficacia com a aplicacdo do reprocessamento para que ndo haja transmissdo de
microorganismos e armazenamento [11]. O fluxograma apresentado na figura 4

representa o procedimento geral para o reprocessamento de produtos médicos.

Reprocessamento de produtos médicos

4—7 Realizar o processo de limpeza \
/ Uso de detergentes enzimaticos

| Apenas a partir de escovas, esponjas ou outros aparelhos

Secar os produtos com jactos de ar ou calor.

e Monitorizar o processo de limpeza \

Escrever relatério e actualiza-lo anualmente

/ \ | Utilizar indicadores quimicos para detectar possiveis residuos

Realizar a inspeccdo visual com o auxilio de lupas

Registar os ciclos de limpeza para elaborar indicadores de trabalho e documentar a eficacia

Y

Realizar teste de integridade e funcionalidade \

e

Verificar se as caracteristicas do produto médico se mantém |

Realizar testes de funcionalidade para cada produto de acordo com a sua futura utilizacéo

Descontaminacio do produto médico de acordo com o risco de transmisséo de infeccdo

¥
Embalar o produto de acordo com o método de descontaminacdo, com garantia de barreira microbiana e seguranca
v v v
Produto Critico Produto Semicritico Produto Néo Critico
¥ ¥

Esterilizagdo e/ou desinfeccdo de alto nivel

| Desinfeccdo de nivel intermediario ‘ Desinfecgdo de baixo nivel |

Esterilizar com método compativel e eficaz |

| Monotorizar e registar por escrito os ciclos de esterilizagdo

|

‘ Validagdo do processo de esterilizagdo ‘ \

Testar os produtos com indicadores para rastreabilidade do esterilizador

Armazenamento correcto do produto médico de forma a que ndo ocorra danos a0 mesmo nem seja posta em causa a sua esterilidade

Figura 4- Etapas gerais do processo de reprocessamento de produtos médicos.
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A qualidade deste procedimento € imprescindivel sobretudo para a seguranca dos
utilizadores na realizacdo de procedimentos invasivos e na prevencdo de infecOes
nosocomiais uma vez que estes produtos sdo um grande risco de aquisicdo de
microorganismos quer para 0s pacientes quer para os profissionais caso estes ndo sejam
devidamente limpos, desinfetados ou esterilizados [4, 5, 24, 25].

Assim, deve-se ter em conta a classificacdo de artigos em criticos, ndo criticos ou
semicriticos de acordo com o seu potencial de transmissdo de microorganismos que
podem causar infecGes e aplicar o método de reprocessamento mais adequado [11, 23].

A tabela 2 resume o tipo de produtos em funcdo do nivel de infecéo e tratamento [4].

Tabela 2- Relagdo geral entre o tipo de produto, risco de infecdo e nivel de tratamento.

Classificacdo Risco de Nivel de
do produto Infecédo tratamento

Tipo de Produto

Todos o0s produtos destinados a
penetracdo da pele e mucosas
adjacentes, nos tecidos sub-epiteliais e

Esterilizacdo

; ; Critico Alto

no sistema vascular assim como todos
aqueles que estejam diretamente Desinfecdo de alto
conectados com este sistema. nivel

Todos os produtos que se destinam

ao contacto com a pele ndo integra s . Desinfecdo de nivel

) Semicritico Médio . e
do paciente ou com mucosas intermedio

integras.

Todos os produtos que se destinam
ao contacto externo do paciente
interagindo com sua pele integra e | Nao Critico Baixo Limpeza
gue ndo entram em contacto direto
com o paciente.

De acordo com a conformacdo geométrica e a classificacdo do produto deve-se
garantir um reprocessamento adequado, ou seja, garantir produtos seguros e com a
mesma integridade dos mesmos antes de serem utilizados. Isto é importante para que 0s
materiais reprocessados ndo apresentem riscos e danos na sua estrutura que possam

interferir com a funcionalidade e contaminacéo [23, 24].
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3.5.1 Preparacéao

Todos os produtos médicos devem ser considerados contaminados sem considerar o
grau de sujidade [23, 24].

Os produtos devem ser reprocessados logo apos a sua utilizacdo de forma a evitar
incrustaces formadas por residuos de sangue ou proteinas. Devem ser desmontados, se
possivel, e pré humificados, sendo mantidos imersos em agua por alguns minutos de
forma a retirar parte da sujidade e facilitar a etapa de limpeza. Deve ser utilizada uma
escova suave para ndo danificar os produtos médicos e as pontas delicadas destes, de

forma a remover todo o sangue, fluidos corporais e fragmentos [23, 24].

3.5.2 Limpeza

Esta € a etapa mais importante do reprocessamento uma vez que se for
inadequadamente aplicada pode resultar em falhas em qualquer processo de
esterilizacdo realizado. Ou seja, se 0 processo de limpeza ndo retirar a gordura e
sujidade dos produtos, estas funcionardo como uma protecdo para 0S microorganismos
atuando como uma barreira de contacto entre estes e 0s agentes de esterilizacdo
quimica, fisica ou fisico-quimica. Deve ser aplicada logo de seguida a utilizacdo e
preparacdo do produto para evitar a secagem das secrec¢des a que foi exposto, como por
exemplo, o0 sangue, secre¢des respiratorias ou fezes [11, 25].

Nesta etapa ndo é aconselhado emergir os produtos em solugdes germicidas pois nao
se conhece o nivel de protecdo que este processo pode oferecer devido a estas solucdes
sofrerem reducdo de atividade conforme a presenca da matéria organica. De realcar,
ainda, outras desvantagens, como o alto custo envolvido, a impregnacdo de matéria
organica nos produtos, a toxicidade destes e os danos ambientais provocados pelo
despejo de grandes volumes de desinfetantes na rede de esgotos [11, 26, 27].

Para uma limpeza e descontaminacdo em simultdneo de forma a diminuir a
manipulagdo do material contaminado deve-se optar por uma limpeza a partir de
equipamentos que usem processos fisicos, como é o caso das maquinas de limpeza

termodesinfetantes [11, 25], conforme se verifica na figura 5.
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Figura 5- Maquina de limpeza termodesinfetante [12].

A fim de se reduzir os riscos ocupacionais facilitando a acdo mecanica devem-se
utilizar detergentes enzimaticos pois estes removem a matéria organica, sao atoxicos e
biodegradaveis. Na auséncia destes deve-se colocar os produtos em &gua morna e
corrente [11, 25, 26, 27].

Pode-se, ainda utilizar maquinas de lavagem ultrassonicas, como a representada na
figura 6, que aumentam a acdo dos detergentes enzimaticos devido a presenca dos
ultrassons, indicadas preferencialmente para materiais ndo desmontaveis como 0s
materiais de uso unico. Estas maquinas de limpeza manual ultrassénica possibilitam a
limpeza em materiais com espacos internos que as escovas ndo conseguem atingir.
Assim e a partir da cavitacdo, processo que a partir da vibracdo dos cristais de ultrassom
sdo formadas inimeras bolhas que explodem na superficie das pecas, funcionando como
ventosas que criam pressdes negativas de modo a descolar a sujidade que aderiu a
superficie dos materiais. No entanto, se 0s materiais possibilitam o encaixe, deve ser
usada uma méaquina de limpeza ultrassénica com jacto pulsatil, sendo esta mais eficaz

no processo de limpeza [11, 25, 26, 27].

21



Reprocessamento e Reutilizacdo de Produtos Médicos

Figura 6- Maquina de limpeza ultrassdnica [29].

Se ndo for possivel aplicar nenhum dos processos anteriores deve-se realizar uma
limpeza manual por friccdo com o auxilio de uma escova ou esponja, como as
representadas na figura 7. No entanto, este método deve se aplicado ap6s imersdo do
produto contaminado em detergentes enzimaticos [11, 26, 27].

Figura 7- Esponjas e escovas usadas na limpeza manual [8].

Os métodos de limpeza podem, entdo, ser divididos em fisicos se realizados a partir
de escovas especiais, esponjas, pistolas de agua ou ar comprimido e equipamentos como
as termodesinfetadoras ou ultrassons, ou em quimicos se utilizam agua, detergentes
enzimaticos ou peroxido de hidrogénio. Pode-se, ainda dizer que a limpeza € manual
quando apenas é feita a escovacdo da sujidade ou é mecanica se sao utilizadas maquinas
de lavagem ultrassonica ou termodesinfetadoras com turbilhonamento, ou seja, com
dispersdo de jatos de agua a partir de bragos giratérios [11, 27].

No caso dos produtos de uso Unico a escolha do processo adequado deve ser feita
tendo em conta o grau de dificuldade de limpeza. Assim, consideram-se materiais de

baixo risco aqueles que sdo desmontaveis no seu todo ou parcialmente, transparentes
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para que se possa avaliar o grau de sujidade, que sejam revestidos internamente ou que
permitam a entrada e saida de agua possibilitando, assim, a limpeza dos espacos
internos [11, 25, 27].

A lavagem deve ser sempre realizada em agua corrente. A agua usada para a limpeza
deve ter uma qualidade diferenciada e ndo apenas potavel porque essa contém diversos
metais pesados e cloro que provoca a corrosao dos produtos [11, 26, 27].

Uma vez realizada a etapa de limpeza é necessario valida-la o que pode ser feito de
varias formas: analise visual simples, analise visual ampliada com o auxilio de lupas, a
partir de testes para verificacdo da eficacia da acdo mecanica no equipamento e testes

para detecdo de residuos [11, 25, 27].

3.5.2.1 Produtos Utilizados na Limpeza

Na etapa de limpeza podem ser utilizados detergentes enzimaticos ou néo
enzimaticos. Os primeiros sdo detergentes a base de enzimas, sobretudo protéases,
lipases e amilases que além de provocarem a dispersdo, solidificacdo e emulsificacdo
também removem substancias orgénicas dos produtos. S&o biodegradaveis, neutros
concentrados, ndo oxidantes, com a¢do bacteriostatica e por isso ndo provocam infecao.
Os detergentes ndo enzimaticos sdo de baixa alcalinidade a base de tensioativo anionico
ou associado a tensioativos anionicos e nao ionicos cuja formulacdo é a base de

polifosfato, agente alcalinizantes e agentes antioxidantes [11, 26].

3.5.3 Secagem

Antes de se proceder a desinfecédo e esterilizacdo é necessario efetuar a secagem do
produto uma vez que a presenca de humidade pode afetar a mesma. Para a efetuar esta
etapa € recomendado o uso de secadores de ar quente ou frio, estufas apropriadas para
secagem, ar comprimido medicinal (usado essencialmente em produtos que possuem
limen) e panos limpos, absorventes e secos como compressas [11, 25, 26, 27],

conforme se exemplifica na figura 8.
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B
b &

Figura 8- Secagem de produtos médicos utilizando uma compressa [8].

j

Apds esta etapa, € necessario a verificagdo do material, de preferéncia com o auxilio
de uma lupa, com o objetivo de se detetar se existem oxidacGes, secre¢cdes ou humidade.
Pode, também, ser usado o alcool etilico a 70% como meio de friccdo de forma a tornar
mais rapido o processo de secagem [25, 26, 27].

Se se pretender aumentar a vida util do material pode-se lubrificar 0 mesmo com

produtos ndo-toxicos e anticorrosivos [11, 25, 27].

3.5.4 Desinfecédo

A desinfecéo pode ser dividida em trés diferentes tipos [25, 26, 27]:

e Desinfecdo de alto nivel- provoca a destruicdo de todas as bactérias
vegetativas, microbactérias, fungos, virus e parte dos esporos. A lavagem deve
ser feita com agua estéril e manipulacéo asséptica.

e Desinfecdo de nivel intermediario- provoca a destruicdo de virus, bactérias
vegetativas, mas ndo destrdi os esporos.

e Desinfecdo de baixo nivel- possibilita a destruicdo de todas as bactérias na sua
forma vegetativa mas ndo destr6i os esporos, virus ndo lipidicos. Consegue
destruir alguns fungos.

A desinfecdo de produtos hospitalares pode ser feita a partir de métodos fisicos,
quimicos e fisico-quimicos [11, 25, 26].
Os métodos fisicos sdo realizados a partir de agentes fisicos e os produtos séo

imersos em agua a 100°C durante cerca de 30 minutos. Devem ser realizados utilizando
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sistemas automaticos e maquinas termodesinfetadoras com programas especificos para
os diferentes grupos de produtos [11, 2527].

Os métodos quimicos utilizam agentes quimicos que apenas podem ser aplicados a
produtos cuidadosamente limpos e secos que depois sdo imersos em solucbes
desinfetantes [25, 26, 27].

O produto deve estar completamente imerso no desinfetante pois este funciona por
contacto. Se o produto tiver &reas ocas, estas devem ser totalmente imersas pela solucéo
desinfetante. O recipiente utilizado para a desinfecdo deve ser de plastico pois caso seja
de metal pode gerar corrente galvanica e desgaste de materiais, pelo que neste Gltimo
deve ser revestido com tecido [11, 26, 27].

Apos desinfecdo deve-se proceder a lavagem abundante dos produtos com agua de
qualidade [11, 25, 26].

3.5.4.1 Produtos Ativos Utilizados na Desinfecdo Quimica

Para que se possam utilizar com seguranca 0s produtos reprocessados, devem
utilizar-se alguns principios ativos para os desinfetantes como: aldeidos (Formaldeido
ou o Glutaraldeido), fendlicos (Fenol Sintético), quaternarios de amonio, compostos
organicos libertadores de cloro ativo, compostos inorganicos libertadores de cloro ativo,

alcool, glicois, biguanidas e peroxidos [11, 26, 27].

Aldeidos

Glutaraldeido- apresenta atividade bactericida, viruscida, fungicida e esporicida. A
sua atividade biocida da-se a partir de uma reacdo quimica de alquilacdo, tendo como
consequéncia a alteracdo do ADN, ARN e a sintese proteica dos microorganismos.
Enquanto a atividade esporicida da-se por endurecimento da parede celular dos esporos.
A sua acdo depende de fatores como o tempo de exposicdo e condi¢des do produto. O
produto deve estar devidamente limpo e seco de forma a facilitar a penetracdo deste
agente [11, 25, 27].

Este detergente deve ser aplicado em desinfecbes de alto nivel e em produtos
termossensiveis durante um periodo de 30 minutos de exposi¢do em solugdo a 2%.
Pode, também, ser aplicado como esterilizante durante um periodo de exposicdo de 8 a

10 horas. N@o deve ser aplicado em temperaturas superiores a 25°C uma vez que sofre
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alteracdes nestes casos. Se ocorrerem alteracdes da cor e presenca de depositos deve-se
trocar a solucéo de acordo com as recomendacdes do fabricante [11, 26, 27]. A figura 9
representa a monitorizacdo de uma solugéo de glutaraldeido.

Figura 9- Monitorizacdo de uma solucdo de glutaraldeido [8].

Ndo deve ser utilizado em locais ventilados uma vez que é toxico e nao
biodegradavel. As solucbes acidas a base deste detergente apresentam uma acao
microbicida e anticorrosiva inferior as solucdes basicas [11, 26].

Para além de ser usado em desinfecdes, pode ainda ser utilizado em esterilizaces

por métodos quimicos [11, 25, 26, 27].

Formaldeido- Funciona de forma semelhante ao Glutaraldeido, apresentando
melhores resultados a temperaturas superiores a 40°C. Quando se trata de processos de
desinfecdo e esterilizacdo pode apresentar algumas desvantagens como baixo poder de
penetracado, distribuicdo ndo uniforme e alta toxicidade [11, 25, 26, 27].

Segundo o fabricante é aplicado em tempos de exposicao variados. Se é utilizado na
etapa de desinfecdo deve-se aplicar uma solucdo de 4% durante cerca de 30 minutos,
mas, se é utilizado na etapa de esterilizacdo deve-se aplicar uma solucéo alcodlica a 8%
ou uma solugdo aquosa a 10% durante um periodo minimo de 18 horas [25, 26, 27].

Este detergente apresenta, ainda, uma forma solida como é o caso dos polimeros de
formaldeido, vulgarmente designados de “pastilhas de formalina”. A esterilizacdo, neste
caso, € realizada com uma concentracdo de 3% numa estufa pre-aquecida, como a
representada na figura 10, a 50°C durante um periodo de tempo igual a 4 horas e com
uma humidade relativa de 100%. N&o é muito utilizado devido ao facto de a sua técnica
de execugdo em condigOes ideais ser extremamente complicada [11, 25, 26].
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Pode, também, ser utilizado em esterilizacGes por métodos quimicos.

Figura 10- Estufa para desinfecdo de um produto médico [8].

Alcoois

Os alcoois atuam a partir da desnaturacao das proteinas dos microorganismos e a sua
acao bactericida aumenta se estes forem hidratados. Apresenta acgdo tuberculicida,
fungicida, viruscida mas ndo destroi os esporos das bactérias [11, 25, 27].

Alcool isopropilico- apresenta uma acao viruscida seletiva e é mais toxico e menos
germicida que o alcool etilico [11, 26, 27].

Alcool etilico a 70% (concentracio igual a 77% que corresponde a 70% em peso) - a
sua toxicidade é baixa e recomendada para desinfecdes de nivel intermediario ou médio.
Com a finalidade de apresentar bons resultados deve ser usado por fricgdo, com trés
aplicagdes, secagem espontanea e durante um periodo de exposi¢do de 10 minutos [11,
25, 26, 27], conforme a figura 11.

e R

Figura 11- Desinfecdo de um produto médico com alcool etilico a 70% [30].
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Compostos Inorganicos Libertadores de Cloro Ativo

Sao exemplos destes compostos os Hipoclorito de Sodio, Calcio ou Litio. Estes sdo
produtos instaveis, termossensiveis, fotossensiveis e inativados quando entram em
contacto com matérias organicas como o sangue, as fezes ou tecidos, com atividade
diminuta se usado em recipientes claros ou a altas temperaturas. Nao pode ser utilizado
em metais uma vez que € corrosivo. Deve ser armazenado num periodo maximo de 6
meses quando estd na sua forma diluida. Normalmente o hipoclorito de sodio é
comercializado na sua forma liquida, enquanto os hipocloritos de litio e calcio sédo
facilmente encontrados na forma de p6 [11, 25, 26, 27].

Podem apresentar efeitos hostis como o facto de serem toxicos e irritantes de pele,
mucosa e arvore respiratoria [26, 27].

Compostos Organicos Libertadores de Cloro Ativo

Estes compostos existem, apenas, na forma de p6. Em relacdo aos hipocloritos
apresentam maior atividade microbicida, pH mais baixo, maior estabilidade, menor
atividade corrosiva e toxica, ndo sdo tdo facilmente inativados na presenca de matéria
organica e podem ser armazenados por um periodo de um ano. E recomendado a sua
diluicdo no momento da sua utilizacdo pois uma vez ativos, estes tornam-se muito
instaveis [11, 25, 26, 27].

Fendlicos
Sao utilizados como desinfetantes de nivel médio. A sua toxicidade tem como
consequéncia o desuso e nunca deve ser utilizado em desinfecdo de centros obstétricos

sob o risco de ocorréncia de hiperbilirrubinemia em recém-nascidos [11, 25].

lodo e derivados

Né&o é comum encontrar iodo para desinfecdo de produtos hospitalares ou superficies

pelo que estes ndo sdo muito utilizados [11, 27].

Biguanidas
Sdo vulgarmente encontradas apenas para usos antissépticos [11, 25, 26, 27].
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Quaternarios de Amonio

Sao pouco téxicos e recomendados, apenas, na desinfecdo de superficies, em areas
criticas e semicriticas [25, 26, 27].

Acido Per Acético

E um desinfetante de alto nivel cuja ac&o pode se estender a bactérias, virus, fungos e
esporos. Funciona como um agente oxidante que promove a desnaturacdo proteica com
rutura da permeabilidade da membrana celular. N&o se torna inativo com o contacto
com matéria organica e ndo promove a formacdo de residuos téxicos, no entanto, é
corrosivo e instavel quando diluido. A inativacdo dos microorganismos depende do
tempo de exposicdo, da temperatura e da concentracdo. Quando utilizado em
concentracdes variadas entre 0,001% e 0,002% apresentam uma acdo rapida e eficaz

contra 0s microorganismos, incluindo os esporos [11, 25, 29].

3.5.5 Embalagem e Rotulagem

O processo de embalagem de um produto é feito mediante alguns fatores, como, a
forma, o tamanho, o meio de esterilizacdo e o uso do material, como se exemplifica na
figura 12. Isto possibilita economizar tempo e material, facilitar o trabalho do
funcionario e manter o padrdo de qualidade. De acordo com o procedimento escolhido
determina-se o conteldo das embalagens. Desta forma, a embalagem dos produtos para
esterilizacdo deve [26, 27]:

e Ser apropriada para as instalaces e métodos de esterilizacdo;

e Ser segura e resistente;

e Apresentar uma barreira adequada;

e Ser compativel e resistir as condices fisicas de esterilizacao;

e Possibilitar a remocao do ar;

e Permitir a penetragéo e posterior remocao do agente esterilizante;
e Assegurar o contelido da embalagem a danos fisicos;

e Resistir a ruturas e nao conter furos nem ingredientes toxicos;

e Apresentar uma razéo custo/beneficio positiva;

e NA&o criar particulas.
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Figura 12- Embalagens para armazenamento dos produtos médicos de uso Unico [8].

Assim, as embalagens dos produtos médicos hospitalares devem ser permeéveis aos
agentes esterilizantes e permitir o transporte e armazenamento dos produtos
esterilizados com garantia de conservacao da sua esterilidade, bem como possibilitar a

abertura sem que haja o risco de contaminacéo durante a sua utilizacao.

3.5.6 Esterilizacéo

O processo de esterilizacdo depende da eficacia da limpeza uma vez que quanto
menor a carga microbiana maior é a eficacia deste processo. Deste modo ndo é possivel
garantir a seguranca do mesmo apenas com a exposi¢cdo de um produto a um agente
esterilizante. Este é sempre aplicado em produtos criticos e semicriticos [11, 25, 26, 27].

A esterilizacdo pode ser mais ou menos eficaz de acordo com o grau de penetracao
do agente esterilizante através da embalagem, estrutura dos produtos e desempenho do
equipamento. E, ainda, fundamental garantir néo s6 a eficacia do processo mas também
medidas que evitem a recontaminacdo do produto apds o reprocessamento, que seja
aquando do armazenamento, transporte ou manuseio do mesmo [11, 27].

O tempo de esterilizacdo varia de acordo com o produto em questdo e deve ser
respeitado de forma a possibilitar o contacto do agente esterilizante com toda a
superficie do produto [11, 25, 26].

Existem diversos métodos de esterilizagdo cuja escolha depende do produto a ser

esterilizado. Esses métodos podem ser fisicos (vapor saturado ou autoclave, calor seco
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ou estufa e raios gama ou cobalto), quimicos (glutaraldeido, formaldeido e acido per
acético) ou fisico-quimicos (6xido de etileno, plasma de perdxido de hidrogénio e vapor
de formaldeido). Os métodos fisico-quimicos devem ser aplicados em materiais

termossensiveis [11, 27].

3.5.6.1 Métodos Fisicos

Os métodos fisicos usam o calor em diferentes formas e alguns tipos de radiacéo a
fim de esterilizarem os produtos. O método mais utilizado para esterilizagdo hospitalar é
a autoclavagdo por vapor saturado por pressao. O calor a seco ou estufa € um método
muito conhecido mas, no entanto, pouco utilizado devido as dificuldades operacionais e

ao avanco da tecnologia das autoclaves a vapor [25, 26, 27].

Vapor Saturado Sob Pressdo (Autoclave)

E indicado para materiais termorresistentes e 0 mais utilizado em unidades
hospitalares. Este processo permite a destruicdo dos microorganismos a partir da
coagulacdo das proteinas [11, 25, 26].

Os aparelhos utilizados neste método sdo programados de acordo uma razao
tempo/temperatura para que com o aumento da temperatura o tempo de esterilizacéo
diminua ou o contrario [11, 2527].

Sendo o vapor saturado um gas sujeito as leis da fisica € necessario ter em conta que
com a alteracdo da temperatura, a pressao também altera [11, 26, 27].

O mecanismo de acdo deste método passa pela remocdo do ar e entrada de vapor
saturado na camara, 0s artigos sao expostos a esse vapor e da-se a exaustao do vapor por
succgdo seguido da secagem do material e com retorno a pressdo atmosférica e entrada
do ar filtrado [11, 25, 26, 27]. Na figura 13 estd representado um exemplo de uma

autoclave.
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Figura 13- Representacdo de uma autoclave [12].

Este € o método mais indicado para a esterilizacdo de instrumentos cirirgicos,

incluindo os permanentes para video-cirurgias [11, 26, 27].

Qualidade do Vapor

A qualidade de esterilizagdo depende do estado fisico do vapor [11, 26].

Vapor Saturado Seco

E a forma eficaz de esterilizacdo e contem apenas agua no estado gasoso agregando

tanta agua quanto possivel para a sua temperatura e pressao [11, 26].

Vapor Saturado Humido

A 4gua da caldeira ou o condensador dos tubos sdo carregados de vapor saturado que
ao ser injetado na autoclave provoca um excesso de dgua, comprometendo a secagem

dos materiais devido a formacéo de vapor saturado himido [11, 25, 26, 27].

Vapor Saturado Superaguecido

Resulta do vapor saturado sujeito a temperaturas mais elevadas. Assim, este vapor
ndo possui humidade tornando-se menos penetrante e dificultando o processo de
esterilizacdo. A esterilizacdo por gravidade, por alto-vacuo, por vécuo pulsatil e
ultrarrapida sdo exemplos deste tipo de esterilizacdo [11, 25, 27].
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Calor seco

Neste método sdo utilizados equipamentos elétricos que possuam resisténcia,
termdéstato para regular a temperatura, ldmpadas, termometro e interruptor. O calor é
irradiado a partir das paredes laterais e da base do equipamento [11, 26, 27].

Este meio requer maior tempo de exposicao e temperaturas mais altas para que haja
morte microbiana por oxidacdo celular. N&o deve ser aplicado em tecidos, plasticos,
borrachas e papel, sendo mais indicado para vidros, metais, pos, ceras e liquidos ndo

aquosos como a vaselina ou a parafina [11, 25, 26].

Radiacéo

Este método usa como esterilizante a radiacdo ionizante. Esta provoca modificagdes
no ADN celular, tendo como consequéncia lesdes estruturais que levam a que haja
funcionais graves por difusdo de radicais livres no volume adjacente dos
microorganismos [11, 26].

A radiagdo mais usada neste processo é a radiacdo gama e o elemento Cobalto 60
devido ao grande poder de penetragdo nos materiais e € frequentemente aplicado em
implantes [11, 26].

A duracdo deste processo depende da distancia do material a fonte de radiacéo, das
condigdes da atividade da fonte e da natureza do produto. Os riscos deste processo séo
avaliados a partir de um painel eletromagnético e a quantidade de radiacdo € doseada

por um dosimetro [11, 26].

3.5.6.2 Métodos Quimicos

Os meétodos quimicos sdo definidos como esterilizacdo a seco e apenas devem ser
aplicados quando os restantes métodos ndo estdo disponiveis. Pode ser aplicado a
produtos termossensiveis como o0s endoscopios, oticas e cabos de fibra 6tica.

A utilizagdo destes métodos requer cuidados especiais como [11, 25, 26, 27]:

¢ A lavagem e secagem rigorosa;
e A utilizacdo de produtos de protecédo individual,
e A imersdo completa do produto na solucdo desinfetante que deve estar dentro

de um frasco com tampa;
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¢ O controlo rigoroso da hora inicial e terminal do processo;

e Os produtos devem ser retirados apenas quando se esté a usar luvas estéreis;

e A lavagem deve ser feita com agua destilada ou desionizada e nunca com soro
fisiologico, sob o risco de ocorréncia de deposito e corrosdo do material;

e A secagem do material deve ser feita com uma compressa estéril ou, no caso de
produtos com limen, com ar comprimido estéril;

e O produto ja esterilizado deve ser usado de imediato e nunca embalado;

e A solucdo desinfetante resultante deve ser desprezada ou ndo de acordo com as
indicagOes do fabricante.

O desinfetante usado durante os métodos quimicos deve possuir algumas
caracteristicas essenciais [11, 25, 26, 27]:

e Amplo espectro antimicrobiano, ou seja, ser viruscida, bactericida, fungicida,
tuberculicida e esporicida;

e Nao ser tdxico quer para o ser humano quer para o meio ambiente e ndo ser
irritante;

e Ser inodoro, solivel em agua e ndo manchar os produtos;

e Facilitar a monitorizacdo precisa da concentracdo do principio ativo bem como

ser estavel quer no seu estado concentrado quer no seu estado diluido.

Neste tipo de processo, os esterilizantes mais utilizados sdo o glutaraldeido, o
formaldeido e o &cido per acético [11, 26, 27].

O glutaraldeido e o formaldeido sdo aplicados de acordo como enunciado
anteriormente no topico relativo a desinfecdo quimica. O acido per acético atua de
forma a oxidar as enzimas essenciais para as rea¢Ges bioguimicas de sobrevivéncia e
reproducdo. Este acido possui a vantagem de ndo deixar residuos tdxicos o que
possibilita uma duracéo da etapa de esterilizacdo durante cerca de 20 a 30 minutos. No
entanto, é necessario ter-se cuidado para que nao haja corrosdo do produto [11, 25, 26,
27, 29]. Na figura 14 é apresentado um exemplo de um Reprocessador para a

esterilizacdo de um produto com &cido per acético.
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Figura 14- Reprocessador Healthcare para esterilizacdo a partir do &cido per acético [31].

3.5.6.3 Métodos Fisico-Quimicos

Oxido de Etileno

O oOxido de Etileno é um gas incolor com alto poder bactericida, viruscida,
esporicida, microbactericida e fungicida. Atua de forma a aniquilar as proteinas dos
microorganismos dependendo da concentracdo, temperatura, humidade relativa e tempo
de contacto. E utilizado em artigos termossensiveis e deve ser utilizado em autoclaves
proprias uma vez que é explosivo e facilmente inflamavel [11, 25, 26, 27].

Apresenta vantagens como o seu alto poder de penetracdo e o ser relativamente
barato mas, no entanto, a exposicdo a este gas pode provocar cancro, anomalias do
sistema reprodutor, alteragdes genéticas e doencgas neuroldgicas. Dai a importancia de se
cumprir a legislacdo rigorosa e especifica, o controlo ambiental e a seguranca dos
funcionarios [25, 26, 27].

O processo de esterilizagdo com este gas divide-se em quatro fases: pré-humificacéo,
tempo de contacto com o material (cerca de 3 a 4 horas), remocdo do gas e remocao dos

residuos toxicos e seus subprodutos [11, 25, 27].
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Peroxido de Hidrogénio

Este meio de esterilizacdo gera plasma a partir do substrato de perdéxido de
hidrogénio que é bombardeado por ondas de alta frequéncia. A destruicdo dos
microorganismos, incluindo os esporos, resulta da producéo de radicais livres reativos
que podem ter cargas positivas ou negativas e que quando excitados tendem a ligar-se,
de forma especifica, as enzimas, fosfolipideos, ADN e ARN. Esta rea¢do ocorre muito
rapidamente, o que possibilita uma répida esterilizagéo [11, 25, 29].

Este € um método recomendado para produtos termossensiveis e pode ser aplicado a
metais, plasticos, vidros, borrachas, acrilicos. Ndo pode ser utilizado em esterilizacfes
de produtos que contenham celulose e ferro [26, 27, 29].

O equipamento usado neste método é de facil instalacdo e operacdo em que na parte
frontal externa sdo colocadas dez ampolas. Em cada ciclo desta etapa é consumida uma
ampola [11, 27, 29].

Cada ciclo divide-se em cinco fases: vacuo, injecdo, difusdo, plasma e ventilacdo. No
final de cada ciclo, o equipamento emite um relatdrio para que haja controlo da presséo
e tempo de cada fase [11, 25, 27, 29].

Este método possui como vantagens: ser rapido em comparacgdo a outros métodos de
baixas temperaturas, possibilita trabalhar com temperaturas entre os 50°C e ndo forma
residuos. As suas desvantagens passam principalmente por ser caro e diferenciado, e ter
de se avaliar cautelosamente a relacdo custo/beneficio bem como a selec¢do dos produtos

a serem esterilizados de acordo com a relagdo custos/ciclo [11, 25, 26, 27, 29].

3.5.7 Controlo de Qualidade e Validacao do Processo de Esterilizagdo

O controlo da qualidade do processo de esterilizacdo € um processo continuo e a sua
validacao deve ser feita por um profissional. Assim sendo deve sempre acompanhar as
mudancgas tecnoldgicas com a finalidade de se manter atualizado [11].

Os metodos de monitorizacdo do esterilizador podem ser realizados a partir de testes

fisicos, quimicos e bioldgicos.
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3.5.7.1 Métodos de Monitorizacgdo do Esterilizador

Teste Fisicos

Avaliador de Desempenho do Esterilizador

Estes métodos sdo usados para avaliar as condi¢BGes internas da autoclave. A
aplicacdo destes métodos consiste no uso de termdmetros para se verificar a
temperatura, sendo que eta deve ser de 121°C e no uso de nandémetros para se verificar a
pressdo [11, 26].

Os instrumentos utilizados devem sempre ser validados de forma técnica e periodica

e a sua leitura deve ser realizada de 3 em 3 minutos [11, 26].

Qualificacdo Térmica (termopares)

Este processo é aplicado a fim de se determinar o tempo de penetracdo do calor
dentro dos frascos. Dois fios metalicos sdo fundidos numa extremidade e determinam a
temperatura dentro do equipamento. Na outra extremidade e fora do equipamento faz-se
a leitura da temperatura a partir de um registador [11, 26].

Este método é frequentemente usado aquando da instalacdo ou depois de grandes
reparacdes de autoclaves ou estufas. Ndo € necessario aplicar este método de forma
rotineira e além disso este apresenta um custo muito elevado [11, 26].

Dosimetria de Radiacéo

Este método utiliza dosimetros que verificam se a dose recebida foi compativel com
0 processo de esterilizacdo a fim de avaliarem a quantidade de energia absorvida pelo
material tratado [11, 26].

Testes Quimicos

Indicadores Quimicos
Os testes quimicos permitem a identificacdo imediata de possiveis falhas no
equipamento relativamente a penetracdo do calor em estufas e autoclaves e, ainda,

auxiliam na identificacdo dos produtos esterilizados [11, 26].
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Assim, sdo usadas tiras de papel com tinta termocrdomica cuja cor muda de acordo
com a exposi¢do a temperatura do produto durante o periodo de tempo recomendado
pelo fabricante. Estas devem ser utilizadas dentro das embalagens, em locais de dificil
acesso de penetracdo do vapor ou com dificuldade de remoc¢do do ar em autoclaves.
Devem ser usadas em conjunto com os testes bioldgicos [11, 26]. Na figura 15 estdo

representados alguns indicadores.

Figura 15- Validag&o do processo de esterilizacdo a partir de diferentes indicadores [12].

Para se diferenciar as embalagens processadas das ndo processadas utilizam-se
indicadores externos [11, 26].

De acordo com o processo de esterilizagdo podem-se utilizar diferentes indicadores
internos [11, 26]:

e Classe 1: sdo indicadores de processo como, por exemplo, as fitas zebradas.
Estes indicam que o produto passou pelo processo de esterilizagdo e devem ser
usadas em todos os produtos a serem esterilizados. Na figura 16 esta

representado um exemplo de um indicador interno de classe 1.

Figura 16- Fitas zebradas para controlo de esterilizagdo [12].
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e Classe 2: sdo indicadores utilizados em casos especificos como o teste de
Bowie & Dick. Estes indicadores sao usados para avaliar a eficacia, do sistema
de vacuo nas autoclaves pré-vacuo, detectando bolhas de ar quando o vapor é
admitido e formando o véacuo. As bolhas comprometem o processo de
esterilizacdo e por esse motivo ndo devem existir. Este método deve ser
aplicado todos os dias e antes do processamento de carga. Na figura 17 esta

representado um exemplo de um indicador interno de classe 2.

Teste OK Falha no teste
Figura 17- Indicadores quimicos internos de classe 2 [12].
e Classe 3: sdo indicadores de parametros unicos que podem medir o0s

parametros mais criticos do processo como vapor, temperatura, vapor saturado

ou tempo. Na figura 18 esta representado um exemplo de um indicador interno

de classe 3.
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Figura 18- Indicador de pardmetro dnico [12].

e Classe 4: sdo indicadores multi-parametros usados para medir dois ou mais
parametros em simultaneo e que indicam a exposi¢do ao ciclo de esterilizagéo.
Na figura 19 esta representado um exemplo de um indicador interno de classe
4,
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Figura 19- Indicador de parametro multiplo [12].

e Classe 5: indicadores integrados que reagem com todos 0s parametros criticos
do processo de esterilizagdo mediante um determinado intervalo de
esterilizacdo. Na figura 20 estd representado um exemplo de um indicador

interno de classe 5.

Figura 20- Indicador integrado [12].

e Classe 6: simuladores que reagem com todos os parametros criticos do
processo de esterilizacdo. Permitem a detecdo de falhas em parametros
especificos. Na figura 21 estd representado um exemplo de um indicador

interno de classe 6.

e 9 70
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Figura 21- Indicadores de simuladores [12].

Teste de Bowie & Dick
Este teste deve ser realizado no primeiro ciclo do dia da autoclave. Inicialmente

deve-se ligar a autoclave e submete-la a um ciclo completamente vazio, coloca-se a

folha no meio de um conjunto de tecidos com 25 a 29 centimetros de altura, coloca-se a

embalagem teste na autoclave na diregdo do dreno e apoiada no “rack” e inicia-se 0

ciclo que pode ser interrompido antes da fase de secagem e ap6s o tempo determinado

pela temperatura. O resultado deste teste pode ser positivo se a folha teste apresentar

falhas de revelagé@o que se se verifica a partir de uma mudancga incompleta na coloragéo

que ocorre maioritariamente no centro da mesma, ou negativo se a mudanca na
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coloracgéo da folha for uniforme em toda a sua extensédo verificando-se a auséncia de ar
residual [11, 26].

Testes Biologicos

Sdo usados para o controlo da esterilizacdo e apesar de ser recomendado a sua
utilizacdo diaria, normalmente sé sdo aplicados semanalmente.

Consiste na colocacdo de indicadores dentro de um embalagem selecionada e num
local de dificil penetracdo de vapor, coloca-se um indicador piloto para avaliar o
incubador, apds a esterilizacdo do material e o seu arrefecimento retira-se o indicador de
controlo e o indicador incubado e observa-se a colocagdo correta das ampolas. Os testes
bioldgicos devem ser realizados em todos os produtos que contenham préteses e estas
devem ficar retidas até ao final da incubacdo [11, 26]. Na figura 22 é apresentado um

exemplo de indicadores bioldgicos.

Figura 22- Indicadores biolégicos [12].

Na preparacdo de testes bioldgicos podem ser utilizados diversos bacilos, como por
exemplo, na autoclave a vapor os Bacillus stearothermophilus, nos processos de calor
seco, 6xido de etileno e plasma de peroxido de hidrogénio os Bacillus subtilis variedade

niger e em radiacdo gama os Bacillus pumilus [11, 26].
Teste de Esterilidade de Controlo Bioldgico

Estes testes sdo realizados diretamente no produto esterilizado e em laboratério com

a finalidade de se avaliar a eficacia da esterilizagdo. Apenas é confiavel quando
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realizado por alguem extremamente habilitado e é muito Gtil aquando da ocorréncia de

infecdo hospitalar a partir de um agente especifico [11, 26].

Avaliacao de Esterilizantes Quimicos

Estes testes utilizam diferentes diluicbes de um germicida relativamente ao
crescimento microbiano. De acordo com o produto quimico usado seleciona-se o
microorganismo-teste mais eficaz. No caso da esterilizacdo deve-se sempre avaliar a
acao dos esporos. Os microorganismos usados sdo o Clostridium sporogenes e Bacillus
subtilis. Para que os resultados obtidos sejam fiaveis deve-se obedecer a detalhes

especificos como a temperatura, composicao do meio de cultura, entre outros [11, 26].

Controlo de Esterilizacdo por Radiac6es lonizantes: Gama ou Cobalto 60

Este € um método muito utilizado na inddstria, no entanto, o seu alto custo
impossibilita a sua utilizacdo em hospitais.

A manutengdo das caracteristicas de funcionalidade, biocompatibilidade e
atoxicidade ap0Os a esterilizacdo deve ser garantida pela qualidade funcional dos
produtos.

A fim de se assegurar a dose minima determinada seja atingida em todas as
dimens6es do produto devem-se distribuir indicadores dosimétricos [11, 26].

Monitorizacao dos Processos de Esterilizacéo

Este processo exige algumas etapas como: qualificacdo operacional no momento da
instalagcdo, controlo dos equipamentos e verificacdo da funcdo do equipamento apos
reparac@es, reformas ou mudancas no tipo de carga ou embalagens [11, 26].

No relatorio deve ser nomeado todas as etapas efetuadas, as condicdes dos ciclos,
disposicdes das cargas, os tipos de produtos e embalagens [11, 26].

No final do processo, recomenda-se a realizacdo de recomendacfes e de relatérios
realizados pelo Controlo de Infecdo Hospitalar da Instituicdo. O controlo de cargas e de
esterilizadores deve ser uma rotina uma vez que é imprescindivel para a qualidade do
reprocessamento [11, 26].

Este controlo pode ser realizado por meios mecanicos (observacdo da presséo,
tempo, temperatura e manutencao preventiva do equipamento); meios quimicos (como o

teste de Bowie & Dick, integradores quimicos no interior e indicadores na parte externa
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da embalagem); e meios bioldgicos (testes biologicos que permitem a leitura entre 3 a
48h de incubacdo) [11, 26].

De realcar que para que estes testes e meios de controlo sejam eficazes, os produtos
devem estar devidamente limpos e secos [11, 26].

Estas etapas devem ser formalmente relatadas e da responsabilidade de um
responsavel nomeado pela Central de Esterilizagdo e do Servigo de Engenharia Clinica
do Hospital [11, 26].

Prazo de Validade de Esterilizacao

Mediante as caracteristicas da embalagem selecionada, do método de selagem, do
namero e condi¢Bes de manipulacdo e das embalagens antes de serem usadas, 0 servico
deve estabelecer um prazo de validade adequado [11, 26].

Quanto melhores as condi¢Ges de armazenamento, ou seja, sectores fechados e com
janelas vedadas, ambientes limpos e com controlo de temperatura, armérios de facil

visualizacgdo para controlo das embalagens, maior o prazo de validade [11, 26].

Validacdo do Processo de Esterilizacéo

Avalia se o processo de esterilizacdo cumpriu realmente o seu objetivo a partir de
experiencias préticas e registadas [11, 26].

Este processo pode ndo ser aplicado em alguns casos como: a instalacdo de
equipamentos novos ou recém-instalados, apds manutencdes ndo preventivas ou em
modificagOes de cargas ou embalagens [11, 26].

Quando se compra um equipamento, a validacdo deve ser realizada pelo fabricante e
um técnico especialista da instituicdo que verificam as condi¢cdes do equipamento ap6s
instalacdo, avaliacdo da temperatura, condi¢cdes mecanicas do equipamento ou pressao.

De seguida sdo aplicados testes com indicadores quimicos e biol6gicos para que se
estabelecam os critérios de esterilizacdo [11, 26].

Na fase de validacdo faz-se, ainda, a programacdo de ciclos de esterilizadores
digitalizados [11, 26].
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3.5.8 Armazenamento

O armazenamento dos produtos apos reprocessamento deve ser realizado de acordo

com algumas indica¢fes importantes para que ndo haja danos do produto nem seja

colocada em causa a sua esterilidade e so deve ser feito ap6s validacdo da esterilizacao.

Estas indicacdes sdo prescritas de seguida [11, 26]:

Armazenar os produtos em locais limpos, organizados, sem sinais de
infiltracdes nem presenca de insetos.

Verificar se existem embalagens danificadas, com sinais de humidade, com
prazo de validade vencido, ou outras caracteristicas que possam por em causa a
esterilizacdo do material, retirar essas embalagens e reprocessar esses produtos.
Colocar sempre as embalagens reprocessadas a mais tempo na frente e 0s
recém-esterilizados no fundo.

Manusear as embalagens esterilizadas com as maos devidamente limpas, com
imenso cuidado e 0 minimo possivel.

As embalagens ndo devem nunca ser apalpadas, abertas e fechadas novamente,

cairem, carregadas de forma descuidada, expostas a humidade, etc.

A tabela 3 resume as principais etapas a serem utilizadas no reprocessamento de

produtos.
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Tabela 3- Etapas e produtos utilizados no reprocessamento de produtos médicos.

Etapas Tipo Produtos Utilizados
Mecanica
Limpeza Fi5|c_a
Quimica
Manual
Secagem
. Glutaraldeido
Aldeidos Formaldeido
o Alcool Etilico a 70%
Alcoois - =
Alcool Isopropilico
Compostos Hipoclorito de Sédio
inorganicos Calcio
Iibertadorfes de cloro L itio
ativo
Quimica
Desinfegéo Compostos orgénicos libertadores de cloro ativo
Fenolicos
lodo e seus derivados
Biguanidas
Quaternario de Amonia
Acido Per acético
Fisico-Quimica Oxido de etileno
Fisica
Embalagem
e rotulagem
Vapor saturado sob pressdo (Autoclave)
Vapor saturado seco
Vapor saturado hiimido
Esterilizacdo por
gravidade
Fisica Vapor saturado ESte”“Zgﬁi%g Ior vacto
superaquecido Esterilizacdo por alto
e VAcuo
Esterilizagao Esterilizacdo ultra rapida
Calor seco
- Raios gama
Radiagdo Cobalto 60
Glutaraldeido
- Formaldeido
Quimica

Acido Per acético

Oxido de etileno

Fisico-quimica

Perdxido de hidrogénio

Armazenamento
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3.6 Riscos do Reprocessamento de Produtos de Uso Unico

Quando se fala de reprocessamento de materiais de uso Unico deve-se ter em conta
quer os fatores ecoldgicos, como questdes relacionadas com os procedimentos que
causam maiores danos no ambiente, quer 0s riscos reais ou potenciais que podem advir
deste procedimento para a salde do paciente. Deve ser sempre avaliada a reutilizacao de

produtos de uso unico mediante os aspetos técnicos, legais, éticos e de seguranca [23].

3.6.1 Biofilmes

Os biofilmes sdo massas microbianas que contém material celular e extracelular que
aderem a superficie dos produtos que estiveram imersos em liquidos como, por
exemplo, o sangue. Para se conseguir eliminar 0s microorganismos nestas massas €
necessario que haja penetracdo do agente esterilizador, uma vez que 0s mesmos quando
associados a biofilmes tornam-se mais resistentes [23].

Os materiais usados na assisténcia a saude, principalmente aqueles que entram em
contacto com liumens ou outros espacos internos estdo sujeitos a formacéo de biofilmes
a sua superficie. A existéncia de biofilmes € comummente associada a infe¢c6es onde o
material é implantado, como cénulas traqueais, cateteres venosos centrais ou vesicais.
No entanto, ainda ndo existe uma associacdo de infecGes apds procedimentos com
materiais reusados contendo biofilmes [23].

A formacéo de biofilmes € um mecanismo de defesa dos microorganismos e comeca
a formar-se nos materiais mais ou menos apds uma hora da sua presenga nos mesmos.
Quando héa presenca de biofilmes é necessario aplicar métodos para a sua destruicdo
uma vez que os agentes desinfetantes e esterilizantes ndo tém acesso aos
microorganismos presentes nos biofilmes. Assim, é de extrema importancia a qualidade
da agua utilizada na lavagem e a utilizacdo de filtros bacterianos. Deve-se ainda, aplicar
uma limpeza mecénica com friccdo da superficie através de esponjas. No caso de néo se
poder aplicar este método, recomenda-se a aplicacdo da maquina de lavagem
ultrassonica. Com a utilizacdo de detergentes enzimaticos verificou-se casos de sucesso

na remogé&o de biofilmes, sendo este um grande avancgo [23].
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Os materiais de uso Unico pelo facto de ndo serem desmontaveis dificultam a
remocao dos biofilmes, o0 que deve ser tido em conta no processo de reprocessamento e

no nimero dos mesmos [23].

3.6.2 Esterilizacéo

A maior parte dos materiais designados de uso Unico sdo termossensiveis pelo que
apenas podem ser esterilizados a baixas temperaturas. Uma vez que a eficacia deste
processo depende do contacto do agente esterilizante com a superficie do material e
com a difusdo do mesmo deve ser escolhido um agente esterilizante que apresente uma
alta difusibilidade e garantia de auséncia de sujidade residual e de biofilmes. De realcar
que difusdo do agente de esterilizacdo diminui em materiais ndo desmontaveis, como 0s

de uso Unico [23].

3.6.3 Endotoxinas

As endotoxinas sdo lipopolissacarideos que integram a membrana das bactérias
gram-negativas e sdo libertadas quando se da a morte, divisdo ou crescimento destas
bactérias. Estas sdo consideradas um risco para a salde uma vez que Sao estaveis ao
calor e apenas inativadas a temperaturas superiores a 180°C e, ainda, porque podem
produzir reacBes que levam a sintomas de calafrios até ao choque irreversivel e
consequentemente a morte. Podem também, causar sindromes tdxicas oculares e induzir
a ocorréncia de solturas assépticas em implantes ortopédicos [23].

Deve-se, entdo evitar o contacto dos produtos com agua da torneira nao controlada
guanto a contaminacdo microbiana, pele e instrumentos molhados. Aconselha-se,
também, que os produtos sejam reprocessados, embalados e esterilizados no menor
periodo de tempo possivel para que se possa a limitar o tempo de contaminagédo e

crescimentos bacteriano.
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3.6.4 Proteinas e Prions

Os residuos proteicos nos materiais hospitalares tém levado a doencas como a
sindrome toxica do segmento anterior do olho (TASS- Toxic and segment syndrome) e
doencas prionicas [23].

A TASS é provocada pela presenca de endotoxinas, residuos viscoelasticos ou outras
substancias exdgenas que se mantém na material mesmo apos a esterilizacdo. Assim, €
fundamental a qualidade da limpeza e lavagem instrumental principalmente nos
materiais ndo desmontaveis [23].

As doencas prionicas resultam da presenca de pequenas particulas proteicas.
Aguando da fase de limpeza deve-se ter em conta que uma vez que se tratam de
proteinas é necessario remover as particulas pridnicas e ndo apenas inativa-las [23].

Mais uma vez, é de realcar que a caracteristica ndo desmontavel dos produtos de uso
unico ndo permite a limpeza em todas as superficies dos mesmos pelo que a sua

reutilizacdo quando se trata da gravidade das doencas pridnicas € muito temeraria [23].

3.6.5 Residuos Toéxicos

A limpeza e esterilizacdo dos materiais de uso Unico implicam a utilizacdo de
produtos que podem conter residuos toxicos para o paciente. Deve-se, entdo, aplicar
alguns métodos que revelem o nivel de toxicidade dos produtos utilizados nessas fases
como, por exemplo, colocar amostras desses produtos com culturas de células que
revelam se o produto apresenta ou ndo toxicidade. E, também, recomendado a avaliagio
dos materiais relativamente ao nivel de toxicidade, sendo um dos parametros
fundamentais no protocolo de validacdo para o reprocessamento de materiais de uso
unico [23].

3.6.6 O Meio Ambiente

E de realcar que o risco ecoldgico gerado com o reprocessamento de produtos de uso

Unico causa grande polémica uma vez que deve sempre ter em conta qual o
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procedimento que causa menor impacto ambiental. Surge, assim, a questdo se € melhor
descartar grandes quantidades de componentes que ndo sdo biodegraddveis nem
reciclaveis pelo facto de estarem contaminados com sangue e excre¢fes ou se é melhor
consumir grandes niveis de eletricidade para 0 seu reprocessamento e descartar

germicidas na rede de esgoto aquando deste processo [20].

3.6.7 A Saude do Paciente

Os riscos mais comummente associados ao reprocessamento de materiais de uso
unico no que respeita a salude do paciente sdo aqueles que advém da transmissdo de
agentes infeciosos, da toxicidade proveniente de residuos de produtos ou substancias
que sdo utilizados em usos anteriores ou nas etapas de reprocessamento, das alteragdes
fisico e quimicas provocadas pelos usos anteriores ou pelo reprocessamento e das varias
alteracdes, quer a nivel fisico, quimico ou funcional, que o material possa sofrer
aquando das utilizagcbes anteriores ou quando é submetido ao reprocessamento.
Contudo, as falhas nas etapas de reprocessamento em relacdo ao reprocessamento em si
parecem causar maiores danos na saude do paciente uma vez gque sao a principal causa

de eventos adversos ou surtos infeciosos [20].
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Produtos de Uso Unico em Reabilitacio Ortopédica

4.1 Introducéo

A reabilitacdo ortopédica destina-se a pacientes em recuperagdo pos cirdrgica ou com
lesbes ou doencgas associadas ao sistema locomotor. A gravidade dos problemas
ortopédicos que necessitam de reabilitacdo e as suas consequéncias sdo muito dispersas.
As patologias e intervencBes cirdrgicas mais comuns no sistema locomotor que
requerem reabilitacdo ortopédica sdo: prétese na anca, prétese no joelho, prétese do
ombro, cirurgias de hérnias discais, cirurgia vertebral, fraturas da coluna ou membros
com ou sem reparacao cirargica, amputacdes, entre outras [32].

Em 22 de Outubro de 2011, foi publicada na Resolucdo de Diretoria
Colegiada/Anvisa n°185, uma definicdo de implante bastante completa. Assim, um
implante é:

“Qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no corpo
humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio da
intervencdo cirurgica, e destinado a permanecer no local ap6s a intervencao.
Também € considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de

intervencgao cirurgica e permanecer apos esta intervengdo por longo prazo”. [33]

O papel dos implantes em ortopedia é essencial, uma vez que colocam a disposi¢édo
do cirurgido um meio de fixagdo dssea precisa, desempenhando um papel de apoio no
tratamento, consolidagéo de fraturas e cirurgia reconstrutiva [32, 34].

Todos os implantes ortopédicos devem ser utilizados num unico paciente e apenas
uma vez, sendo por isso, considerados produtos de uso Unico. Embora estes implantes,
apos terem sido utilizados, ndo aparentem danos, a sua utilizacdo anterior pode originar
imperfei¢fes que consequentemente reduzem o sucesso do implante caso volte a ser
utilizado [34, 35].

4.2 Selecdo do Implante

Durante o tratamento de alteragdes esqueléticas degenerativas e/ou traumaticas,

deve-se ter em conta alguns pontos na escolha do implante apropriado. O tamanho e a
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forma ergonomica dos implantes sdo aspetos muito importantes uma vez que quando
adequados aumentam a probabilidade de sucesso. Também, os fatores relacionados com
0 paciente, como 0 peso, a ocupagdo ou atividade profissional, a senilidade, doencas
mentais ou alcoolismo, algumas doencas degenerativas e tabagismo bem como a
sensibilidade a corpo estranhos, podem influenciar no sucesso da cirurgia. A
manipulacdo correta do implante é, também importante uma vez que usoS ou
manuseamentos inadequados do implante podem causar defeitos na superficie e/ou
concentrar niveis de tensdo sobre o eixo do implante com consequéncia do desuso do
mesmo. Os cuidados pos-operatérios, a extracdo do material utilizado para fixacdo apds
completo o processo de consolidagdo do implante, a compatibilidade dos materiais
utilizados e a informacdo e qualificacdo dos cirurgides sdo, igualmente, aspetos

importantes na selecdo do implante [35].

4.3 Os Materiais do Implante no Reprocessamento

Para que o reprocessamento e a manutencdo dos implantes sejam adequados é
importante saber qual o tipo de material usado nos mesmos bem como as suas

propriedades [34].

Acos inoxidaveis

Alguns implantes sdo fabricados em acos resistentes a corrosdo, apresentando-se com
um aspeto metalico, brilhante ou baco. Os agos resistentes a corrosao apresentam niveis
elevados de crémio e niquel que formam uma pelicula de 6xido de crémio a superficie
do material protegendo o material da corrosdo e ferrugem. Essa pode ser comprometida
pelo uso inadequado ou negligente como danos na superficie do material, agressdes de
natureza quimica, eletroquimica ou fisica [34].

De acordo com a composicdo e propriedades pode-se distinguir dois tipos de agcos
inoxidaveis. Os agos martensiticos que sdo resistentes & corrosdo, possuem um grau
elevado de dureza que pode ser ajustado através de um tratamento de calor, apresentam
grande resisténcia ao desgaste e elevada retencdo das arestas de corte. Os acos
austeniticos ndo podem ser endurecidos a quente, possuem elevada resisténcia a

corrosao, elasticidade e dureza [34].
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Aluminio, titénio e respetivas ligas

O aluminio é um material muito leve que a partir de um tratamento eletroquimico de
superficie produz uma camada resistente de ¢éxido de aluminio que o protege da
COIrosé&o.

O titdnio e as suas ligas sdo muito utilizadas como material para implantes, sendo
que o titanio é apenas usado para algumas aplicagdes como a codificacdo por cores. A
superficie destas ligas pode, também, sofrer tratamento eletroquimico produzindo uma
camada protetora de Oxido. Apesar de o aluminio anodizado, o titanio e suas ligas
apresentarem boa resisténcia a corrosao, o contacto com detergentes alcalinos e
desinfetantes ou solu¢fes com iodo e determinados sais metalicos pode produzir uma
agressao quimica e a dissolucdo da superficie, dependendo da composi¢do do
detergente. Assim, é recomendado a utilizacdo de desinfetantes, agentes de limpeza e
detergentes com um pH entre 0s 6 a 9.5. Os produtos com pH superiores a 11 devem ser

utilizados de acordo com os requisitos de compatibilidade dos materiais [34].

Plasticos

Em algumas pecas para implantes sdo utilizados plasticos puros ou materiais
compostos como a resina fendlica ou o plastico reforcado com fibra de carbono.

Todos os plasticos suportam o reprocessamento correto, no entanto, alguns plasticos
podem amolecer durante a esterilizagdo a vapor mas néo ficam totalmente deformados a
temperaturas normais de esterilizacdo inferiores a 140°C. H4, no entanto, a possibilidade
de deformacdo do material quando submetido a imersdo repetida em desinfetantes com
um pH fora da gama de 4 a 9.5 devido a um esforco excessivo. De salientar, também, a
descoloracdo ou quebra dos plasticos e compostos devido a utilizacdo repetida e efeito
dos auxiliares de enxaguamento [34].

Na tabela 4 é apresenta a relacdo entre as temperaturas e pH a que os diferentes

materiais podem ser submetidos sem que sofram danos [34].

Tabela 4-Temperaturas e niveis de pH recomendados.

Material Temperatura pH
Aco inoxidavel até 150°C 7all
Aluminio até 150°C 6a9.5
Ligas de titdnio  até 150°C 6a9.5
Plasticos até 140°C 4295

53



Produtos de Uso Unico em Reabilitacio Ortopédica
4.4 Corroséo e Alteracdes ou Danos na Superficie

As superficies dos materiais podem sofrer danos ou agressdes devido ao
manuseamento inadequado ou ao contacto com varias substancias. O conhecimento das

causas de corroséo e danos nos materiais podem evitar a sua ocorréncia [34].

Sangue, secrecoes

Os fluidos e residuos corporais contém ides que podem provocar a COrrosao se
aderirem ou secarem no material por longos periodos de tempo. De forma a evita-lo, os

materiais devem ser imediatamente limpos apos cada utilizacéo [34].

Solucbes salinas, tinturas de iodo e agua

Os ides de cloro e de iodo presentes nas solucdes podem provocar a corrosao dos
materiais. Assim, devem ser evitados o0s contactos com esses ifes a partir de um
enxaguamento com &gua destilada para remover todos os residuos. A agua da torneira
contém cloretos e elevadas concentraces de minerais que podem danificar os materiais.
Os materiais devem ser bem lavados com agua destilada e secos imediatamente. O
prolongamento da fase de secagem pode eliminar a humidade produzida ao longo da

esterilizagdo [34].

Detergentes, desinfetantes, e outros aditivos

Estes produtos quando utilizados em elevadas concentracdes ou 0s detergentes
acidos ou alcalinos podem provocar danos na camada protetora de 6xido do aco
inoxidavel, do titanio ou do aluminio, levando a corrosdo, descoloracdo ou outras
alteracbes nos materiais, propriedades e condi¢fes de superficie. Devem, entdo, ser
sempre seguidas as recomendacGes do fabricante no que respeita as quantidades,
concentracdes, tempo de contacto, temperaturas e compatibilidade dos materiais.
Recomenda-se a utilizagdo de produtos com pH entre os 7 a 9.5. No caso de utilizacGes
prolongadas e repetidas, os auxiliares podem prejudicar determinados plasticos e levar &
sua descoloracdo ou quebra. Caso os materiais sejam limpos por limpeza automatica
devem seguir-se as recomendagdes do fabricante do dispositivo de lavagem e

desinfecéo, dos detergentes, dos auxiliares de enxaguamento e outros [34].
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Escovas de aco, limas e outros instrumentos utilizados na limpeza

A utilizacdo de escovas de palha-de-aco ou extra fina, escovas de aco ou limas, ou
outros instrumentos de limpeza com efeito abrasivo em metais resulta em danos

mecanicos para a camada passiva, originando a corrosao do material [34].

Residuos de detergente em tecidos de embalagem

Os tecidos utilizados na embalagem dos materiais ndo devem apresentar detergentes
ou outros residuos uma vez que estes podem ser transferidos para a superficie do

material atraveés do vapor e provocar danos na superficie do mesmo [34].

Esforgo excessivo para os materiais

Os materiais sdo concebidos de acordo com um fim especifico pelo que devem ser
utilizados para esse fim. A utilizacdo inapropriada pode levar a um esforco mecénico

excessivo e danos permanentes, aumentando a suscetibilidade a corroséo [34].

Contacto entre os materiais fabricados em diferentes materiais

Pode haver formacao de ferrugem nos pontos de contacto no caso de os materiais de
aco inoxidavel serem deixados em contacto prolongado com materiais com a superficie
danificada e simultaneamente humedecidos com um eletrélito. O vapor, a agua, as
solucdes de limpeza ou outros liquidos podem funcionar como eletrélitos. Ha, também,
0 risco de os produtos de corrosdo formados se transferirem para outros instrumentos
através dos eletrdlitos. Os materiais diferentes devem, sempre que possivel, serem
limpos e esterilizados separadamente. Os materiais devem ser limpos, desmontados e
abertos de forma a evitar a corrosdo por friccdo e a corrosdo por fendas. A camada
protetora nas fendas ou intervalos pode ser danificada por acdo mecéanica ou quimica,

levando & corroséao [34].

4.5 Reprocessamento de Implantes

Os implantes de uso Unico ndo devem ser reprocessados com consequéncia de

comprometerem a sua integridade estrutural ou originar falha do dispositivo. Isto pode
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levar a lesGes, doencas ou morte do paciente. A reutilizacdo ou reprocessamento destes
materiais pode provocar contaminagdo devido a transmissdo de material infecioso de
um doente para 0 outro. Os implantes contaminados com sangue, tecidos, fluidos e
elementos corporais ndo devem ser reprocessados mesmo gque ndo aparentem danos uma
vez que podem ter pequenos defeitos e padrGes de tensdo internos que provocam a
fadiga do material [35]. Os produtos esterilizados devem ser retirados da embalagem
com uma técnica asséptica. Nos casos em que o rétulo da embalagem tenha sido
quebrado ou a embalagem incorretamente aberta, o fabricante ndo assume qualquer
responsabilidade [35]. Todos os implantes que ndo estdo em condicOes estéreis devem
ser limpos e esterilizados a vapor antes da cirurgia. Antes de serem limpos, deve-se
retirar o implante da embalagem e proceder-se a limpeza antes de qualquer utilizacdo e
antes da sua manutencdo ou reparacdo. Antes da esterilizacdo a vapor, estes devem ser

colocados numa embalagem ou recipiente apropriado [35].

4.5.1 Reprocessamento Clinico de Implantes Nao Esterilizados

Os implantes podem ser reprocessados diversas vezes desde que ndo estejam
contaminados com sangue, tecidos e/ou fluidos corporais, mas devem ser tratados como
produtos de uso Unico. Os ciclos de reprocessamento que incluem limpeza ultrassonica,
lavagem mecénica e esterilizacdo por vapor, apresentam efeitos pouco significativos nos
implantes. De salientar que os implantes ndo devem reprocessados nem transportados

juntamente com material contaminado [35].

4.5.2 Reprocessamento Clinico de Implantes Esterilizados

Apesar de os implantes que ndo estejam contaminados com sangue, tecidos e/ou
fluidos corporais poderem ser reprocessados, ao longo da sua utilizagdo, estes sdo
submetidos a choques e cargas mecanicas elevadas, pelo que ndao podem ser utilizados
indefinidamente. O manuseamento e manutencao apropriados podem aumentar a vida
uatil do material devendo-se, sempre, verificar se estes estdo corretamente ajustados e em

boas condigOes de funcionamento [35].
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4.5.3 Instrucdo de Limpeza e Esterilizacédo para Implantes

Todos os implantes devem ser limpos e esterilizados o mais rapidamente possivel
apos a sua utilizagdo. Deve-se limpar, meticulosamente, as canulas compridas e estreitas
e os orificios cegos. Os agentes de limpeza devem possuir um pH entre os 7 a 9.5. Os
agentes de limpeza cujo pH até ou superior a 11 devem, apenas, ser utilizados quando as
informacdes relativas a compatibilidade do material o indicar. Deve-se, sempre, cumprir
as recomendacdes do fabricante relativamente ao detergente e agente de limpeza
enziméatico, no que respeita as concentragdes, diluicdes, temperatura, tempo de
exposicdo e qualidade da agua. Os implantes devem ser limpos em solugdes novas,
recém-preparadas. Ndo se devem utilizar instrumentos abrasivos como escovas de
palha-de-aco. Sempre que possivel os implantes devem ser limpos a partir de um
aparelho de limpeza/desinfecdo. Os implantes podem ser reprocessados a partir de
limpeza manual e/ou limpeza automatica com pré limpeza manual e limpeza

ultrassonica [35].

4.5.3.1 Limpeza

Antes da Limpeza

Antes da limpeza deve-se abrir os materiais que apresentem superficies dentadas,
roscadas ou articulacfes. Deve-se separar 0s materiais pontiagudos e cortantes de forma
a prevenir lesdes. Estes devem ser limpos manualmente e colocados em tabuleiros

separados. Todos os materiais devem ser desmontados [35].

Método de Limpeza Manual para Implantes

Na tabela 5 sdo descritas todas as etapas para uma correta limpeza manual para

impantes [35].
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Tabela 5- Método de limpeza manual para implantes.

Etapa InstrucGes de limpeza

Prepare uma solucdo nova usando agua tépida desionizada ou purificada e um

1 agente de limpeza enzimatico ou detergente.

2 Lave manualmente o implante de forma cuidadosa.

3 Enxague devidamente o implante com agua tépida desionizada ou purificada.

4 Seque o implante utilizando um pano limpo, suave ou recorrendo a ar limpo

comprimido.

Método de Pré-Limpeza para Implantes

Na tabela 6 sdo descritas todas as etapas para uma correta pré-limpeza para impantes
ortopédicos. Este método deve ser efetuado em todos os implantes antes de se proceder

a limpeza automatica [35].

Tabela 6- Método de pré-limpeza para implantes.

Duragéo
minima

Instrucdes de limpeza

Enxague o material com &gua fria corrente da torneira. Remova
1 1 minuto  todos 0s residuos mais grosseiros com uma escova ou um pano
limpo e macio.

Limpe o material manualmente numa solugdo de agente de
limpeza enzimético recém-preparada ou detergente. Use uma
escova para remover a sujidade. Abra as articulag@es, manipulos e

2 2 minutos outros componentes moveis dos materiais para exposicao repetida
das areas a solucdo detergente. Limpe o material imerso em agua
para prevenir aerificacdo dos contaminantes.

Enxague o material com agua fria. Use uma seringa, pipeta ou

3 1 minuto pistola de agua para lavar limens e canais. Active as articulacoes,

manipulos e outros componentes moveis do material para
enxaguar devidamente sob agua corrente.

Limpe o material com banho ultrassdnico a 40°C. Prepare uma
4 15 minutos nova solucdo detergente utilizando um agente de limpeza
enzimatico ou detergente.

Enxague devidamente o material com agua tépida desionizada ou
purificada. Use uma seringa, pipeta ou pistola de dgua para lavar

5 2 minutos  limens e canais e outras areas de dificil acesso. Ative as
articulagdes, manipulos e outros componentes méveis do material
para enxaguar devidamente sob agua corrente.

Inspecione visualmente o material. Repita as etapas de 1 a 5 até que ndo seja
visivel qualquer sujidade no material.
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Método de Limpeza Automatica para Implantes

Na tabela 7 sdo descritas todas as etapas para uma correta limpeza automatica para
impantes [35]. Sempre que for possivel deve-se utilizar uma unidade de injecdo de

cirurgia micro-invasiva para processar os limens e estruturas canuladas.

Tabela 7- Método de limpeza automatica para implantes.

Duracéo ~ .
. InstrucGes de limpeza
minima
Pré-lavagem 2 minutos Agua fria da torneira.
Lavagem 10 minutos Agua quente da torneira (>40°C); use detergente.
N . Agua quente da torneira com neutralizador, se
Neutralizagdo 2 minutos o
necessario.
Enxaguamento 2 minutos Enxague com A&gua tépida desionizada ou
g purificada (>40°C).
Desinfegdo térmica 7 minutos >94°C
Secagem 40 minutos >90°C

4.5.3.2 Inspecao

Todos os implantes reprocessados devem ser submetidos a uma inspegéo visual para
identificar possiveis areas de corrosao, danos, descoloracdo ou residuos. Os implantes
que apresentem estes problemas devem ser eliminados. Antes de se proceder a
embalagem e esterilizagdo, os materiais que foram limpos devem ser cuidadosamente
inspecionados para verificar se estdo realmente limpos, intactos e se funcionam
corretamente. Deve-se repetir a etapa de limpeza até que ndo seja visivel qualquer
sujidade no material. Deve-se verificar se as superficies do material estdo em boas
condigdes e se estes apresentam ajustes e funcionamento corretos. N&do se devem utilizar
materiais danificados, com marcas incaracteristicas e areas de corrosdo. Os materiais
com partes moveis devem ser lubrificados tais como as articulagdes, rolamentos com
mola amortecedora e pecas com roscas. Se isto tudo se verificar deve-se proceder a

montagem dos materiais desmontados [35].
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4.5.3.3 Embalagem

Os materiais limpos e secos devem ser colocados num involucro de esterilizacdo ou
num recipiente rigido reutilizavel apropriado para a esterilizagdo. Deve-se tomar
precaucOes de forma a evitar 0 contacto dos implantes e dos materiais pontiagudos e
cortantes com outros objetos que possam danificar a superficie do sistema de barreira
estéril [35].

4.5.3.4 Esterilizacéo

Na tabela 8 estdo descritas as instrucdes para esterilizacdo dos implantes. Os tempos
de secagem variam entre os 20 a 60 minutos, de acordo com as diferencas entre 0s

materiais de embalagem [35].

Tabela 8- InstrucBes para a esterilizagdo de implantes.

Tempo de exposicdo de ~ Temperatura de exposicéo Tempo de

Tipo de ciclo L e
esterilizacdo de esterilizacdo secagem
) ) Minima 132°C 20 a 60
Remoc&o por Minimo de 4 minutos . o X
vapor saturado M?X_'ma 138°C minutos
forquo (pre- Minimo de 3 minutos Minima 154 20260
vacuo) Méxima 138°C minutos

4.5.3.5 Armazenamento

Os materiais embalados devem ser colocados num ambiente limpo e seco, protegido
de exposicao direta a luz solar, pragas, humidade e temperaturas extremas. Os materiais
devem ser utilizados por ordem de data de rececdo, verificando-se sempre o prazo de
validade [35].
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Desenvolvimento de um Sistema de Informagc&o para Produtos de Uso Unico
5.1 Listagem dos Produtos de Uso Unico

Para melhor compreender o reprocessamento de produtos médicos de uso Unico e
verificar quais as etapas a que os mesmos devem ser submetidos e possam ser
reutilizados, foi desenvolvido neste trabalho um sistema de informacdo em base de
dados. Utilizou-se o programa Microsoft Access 2010 que permitiu o desenvolvimento
da aplicacdo com base em programacdo através de uma estrutura de dados, e ainda o
desenvolvimento de uma interface possivel de ser utilizada. Foi efetuada uma pesquisa
exaustiva em diversos artigos, acerca do reprocessamento de alguns produtos de uso
unico, de forma a perceber qual o melhor processo a ser aplicado a cada produto. Sendo
este tema controverso, e que tem gerado muita polémica por parte, ndo s6 de quem
reprocessa 0s produtos, mas das entidades responsaveis pela seguranca dos pacientes e
dos hospitais, o reprocessamento tido agora como o ideal, pode ser alterado num futuro.

Apo6s uma extensa pesquisa, foram selecionadas algumas classes de produtos, e
dentro destas, alguns produtos ja reprocessados em paises, como o Brasil e a Alemanha.

A base de dados desenvolvida permite verificar qual o melhor método de
reprocessamento para um total de 52 produtos de determinadas classes. O sistema de
informacdo desenvolvido encontra-se disponivel em duas linguas (portugués e inglés).
Foram consideradas as seguintes classes de produtos: cateteres com limen, cateteres
com lumen ndo elétricos, canulas, instrumentos com limen e funcdes técnicas, fios,
instrumentos acionados pela luz, cateteres baldo, sistemas de mangueira, instrumentos
de neurocirurgia e oftdlmicos, instrumentos de neurocirurgia e oftalmicos sem limen,
cabos e adaptadores, produtos respiratorios, instrumentos de laparoscopia e outros.
Dentro destas classes foram, ainda estudados alguns produtos em particular. No anexo 1
é possivel visualizar quais os produtos pertencentes as classes mencionadas, em

portugués e em inglés.

5.2 Bases de Dados

Inicialmente a informacgdo era armazenada em sistemas de arquivos a partir de
ficheiros mas, com a evolucdo dos sistemas de informacéo, a consulta e a manipulacéo

dos dados era cada vez mais dificil, pelo que estes sistemas se tornaram insuficientes.

62



Desenvolvimento de um Sistema de Informagc&o para Produtos de Uso Unico

Desta forma, nos anos 60 surgiram as bases de dados. Estas estruturas consistiam em
modelos em rede e modelos hierdrquicos, em que para consultar os dados era necessario
saber a estrutura fisica da base de dados. Ao longo do tempo verificou-se que estes
modelos traziam inconsisténcia ou perda de informacéo devido a detecdo de anomalias
na insercdo e na modificacdo de registos. Assim, na década de 70, Edgar Frank Codd
propds 0 modelo de dados relacional que devido a sua simplicidade e a separacdo entre
a definicdo e a manipulagdo dos dados, uma vez que se baseia apenas em relagdes,
tornou-se o modelo mais utilizado até aos dias de hoje. Este modelo apoia-se numa
teoria matematica de relacfes, em que cada dado tem apenas um e s6 um lugar na base
de dados. As bases de dados relacionais armazenam a sua informagdo em tabelas, em
que uma coluna é a chave pela qual a informacdo necessaria é procurada. Os restantes
dados, ou seja, 0s outros itens nas restantes colunas estdo associados a uma chave.
Atualmente, existem diversos modelos de base de dados, 0 Modelo Entidade-Relacéo, o
Modelo Relacional, 0 Modelo Hierarquico e o Modelo Orientado a Objetos, sendo que o
mais utilizado é o Modelo Relacional. De salientar ainda, o aparecimento da linguagem
SQL (Structured Query Language) que tornou a manipulacdo doa dados mais simples e
eficiente [36, 37 e 38].

As bases de dados sdo, entdo, definidas como um conjunto de dados que podem ser
estruturados e manipulados, a partir de um Sistema de Gestdo de Bases de Dados
(SGBD) utilizadas para obter dados armazenados. Além de armazenar informacdo, as
bases de dados podem ser usadas para preparar relatorios impressos com informacao,
executar consultas a partir de interfaces de informacéo, como ferramentas graficas para
consultar dados a partir de uma interface, entre outras. Para que seja mais facil ao
utilizador usar estas propriedades da base de dados, as mesmas podem apresentar-se nas
diferentes linguagens:

e DDL (Data Definition Language) - utilizada para criar e alterar a estrutura da
base de dados;

e DQL (Data Query Language) - usada para obter e processar os dados da
respetiva base;

e DML (Data Manipulation Language) — usada para acrescentar e modificar os
dados [36, 37, 38 e 39].

As bases de dados tém, ainda, outras caracteristicas importantes que as tornam
imprescindiveis para a sociedade atual como: o acesso simultaneo, diferentes vistas e a

construcdo de aplica¢bes. O acesso simultdneo permite o acesso por varios utilizadores
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ao mesmo tempo e sem contradi¢Bes, no entanto, esses utilizadores ndo podem alterar
0s dados ao mesmo tempo. As diferentes vistas possibilitam o acesso restrito a
determinados utilizadores. As aplicacdes possibilitam gerir o armazenamento e a
manipulacdo dos dados, recorrendo a linguagens de programacao integradas com as
bases de dados [36, 37, 38 e 39].

Sdo diversas as ferramentas que se podem utilizar para a criacdo de bases de dados,
sendo os mais importantes 0 ORACLE, Informix, Adabas, SQL Server e DB2. Para a
utilizacdo em computador as mais utilizadas sdo o MySQL, Dbase, FoxPro e o Access.
As primeiras sao mais confidveis que as Ultimas, no entanto, estas sdo mais adequadas
para a utilizacdo doméstica, em pequenas empresas ou para aceder a bases de dados
instaladas em grandes sistemas, a partir de aplicagdes acessiveis a utilizadores que nao
sdo especialistas em informatica [36, 37, 38 e 39].

Neste capitulo, sera explicado como foi realizada a construcdo de uma base de dados
cujo objetivo sera obter informac6es acerca do reprocessamento de produtos médicos de
uso Unico. Foi utilizada a ferramenta Microsoft Access 2010 e teve-se como base 0

modelo relacional.

5.2.1 Microsoft Access

O Microsoft Access fornece trés métodos diferentes para criar uma base de dados,
usando o Assistente de Dados, procurando os modelos Acesso <Office Online> ou
através de uma base de dados vazia. Com a ajuda do Assistente de Dados é possivel
escolher um dos modelos integrados e personaliza-lo até certo ponto. Em seguida, é
criado um conjunto de tabelas, consultas, formulérios, relatérios e um painel de
navegacado para o banco de dados. As tabelas ndo tém quaisquer dados e este método sé
deve ser utilizado quando um modelo é muito semelhante ao que se pretende. Uma
outra forma para criar uma base de dados € a partir da transferéncia de um modelo de
<Office Online>.Um modelo é um arquivo de banco de dados e exibe as tabelas do
Access, consultas, formularios e relatorios. Neste modelo, as tabelas ndo tem os dados e
apos a abertura da base de dados é possivel personalizar 0 modelo. Se se pretende

utilizar uma base de dados com uma estrutura ja definida pelo utilizador, o ideal é a
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utilizacdo de uma base de dados vazia [36 e 37]. Neste trabalho sera criada uma base de

dados a partir de uma base de dados vazia (ver figura 23).

Al 9~ .= licrosoft Access
Base  Criar  DadosExternos  Ferramentas da Base de Dados (2]
Modelos Disponiveis Base de dados em branco
@ 3 Base 1
5 Abrir
3 Fe | 1A B
p L‘-
= g LB LD L
Versao Final Sandra.accdb
—] Base de Base de Meodelos Modelos de Os meus
E_]J Database2.accdb dados em dados Web recentes exemplo modelos
branco em branco
(@) versao 43 com menus.accdb
Modelos no Office.com Procurar modelos no Office.com >
@) versao 4.accdb
\i‘ = |8 @ N ooy
el = %l /j
Recentes 1_—_]"5 8 = é ¥ o

Activos Contactos Problemas e Sem Fins Projectos

L Eiiy

Nome do Ficheiro

Database3.accdb =3
Ajuda C:\Users\Sandra Pacheco\Documents\
) Opgaes
Sair j
Criar
—

Figura 23 — Interface do Microsoft Access 2010 para criagdo de uma base de dados.

Depois de aberta a base de dados, criam-se tabelas, formularios, relatérios e outros
objetos individualmente, utilizando os diversos botdes de funcionalidades do Access

(ver figura 24). Este é um método mais flexivel, mas requer que o utilizador defina cada

elemento da base de dados separadamente.

atabased : Base de Dados (Access

IGUICW  Base | Criar | DadosExternos  Ferramentas da Base deDados | Campos  Tabela >
ﬁ [— ;':_‘:] | @ @ ‘ E j (R Assistente de Formularios  J&= = H I Assistente de Relatérios = &
N 1] ) EEE — i i r 3
2 EE2 = 20 ] =2 [l Navegacio ¥ == 3 Etiquetas = @
Pecasde | Tabela Estrutura Listasdo | Assistente  Estrutura | Formulério Estrutura de Formulario . Relatério Estrutura do Relatério Macro o
Aplicagio v da Tabela SharePoint ~ | de Consultas da Consulta Formulario Em Branco 2] Mais Formularios ~ Relatério  Em Branco 72
Modelos Tabelas Consultas Formularios Relatérios Macros e Cédigo

Figura 24 — Bot6es de objetos do Access 2010.

Uma base de dados em Access implica a criacdo, modificagéo e execucdo de tabelas,
consultas, formularios, relatérios, macros, modulos e paginas web. Estas entidades
podem ser referidas, de modo geral, como objetos e cada um possui uma funcgéo

especifica, como se pode verificar na figura 25 [39].
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Tabela: ulirio: Pdgina:
Guarda a informacio Foun I a Mostra a informacio em outros
0. Mostra a informagio no ecrd. c dores a partir da rede

Consulta.
Filira a informac&o.

Médulo:
Contém programacdo em VBA.

Macro:
Permite a execugdo de
Relatorio: fungdes a partir de botées.
Imprime a informac3o.

Figura 25- Objetos em Access e relacfes entre eles.
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5.3 Desenvolvimento da Base de Dados

5.3.1 Criacgao das Tabelas

A informacdo em Access deve ser primeiramente organizada, para que apos
armazenada seja facilmente encontrada pelo utilizador. A informacéo é organizada em
colunas (campos) que devem conter apenas informagdo do mesmo tipo e as quais deve
ser atribuido um nome significativo. A um conjunto de colunas chama-se tabelas. Estas
devem, ser estruturadas antecipadamente de forma a saber-se quantas colunas deve ter a
tabela e quais os nomes para as mesmas. Cada linha dessas colunas designa-se por
registo e em cada linha, a informac&o esta relacionada apenas com a informacgdo dessa
mesma linha. Ao criar cada tabela, o Access introduz automaticamente uma coluna
denominada de ID. Essa coluna é a chave principal da tabela e a informacéo necessaria
¢ procurada a partir dessa coluna, uma vez que € identificado de um modo Unico cada
registo na tabela. Cada chave criada nas tabelas, e na elaboracdo desta base de dados
para produtos médicos de uso Unico, corresponde apenas a um registo na tabela, o que
se designa por chave primaria [36, 37, 38 e 39].

Na elaboracdo desta base de dados foram criadas nove tabelas diferentes:
Type_Of Product, Class_Of Products, Type_Desinfection, Validation, Type_Cleaning,
Type_Sterilization, Drying, Storage e Package. Estas tabelas sdo essenciais para a
inser¢do dos dados tidos como necessarios. Assim, todas estas tabelas contem campos
com informacdo acerca do reprocessamento de produtos médicos para que no fim seja
possivel conseguir verificar qual o melhor reprocessamento para um dado produto.

A tabela Type of Products é a tabela principal e estd relacionada com as tabelas
Class_Of Products, Type_ Desinfection, Type_Sterilization, Drying, Storage e Package,
a partir dos respectivos campos: CoP, Typ_Des, Typ_Ster, ID_Drying, ID_storage e
Id_Package, como ser pode visualizar na figura 26. Para além desses campos, esta
tabela contem os campos Name e Description onde estdo o0s registos associados aos

nomes e a descricao dos produtos médicos de uso Unico estudados.
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1 Type_Of_Product o = =
D - Name ~ | Num_Max_Rep - Num Rep - Description ~| CoP - Typ_Des ~| Typ_Ster - ID Drying - ID_Storage - ID_Package - |«
2 Ablation catheter (7F, 4-pin 6 4 Steerable catheter for 4 3 9 2 7 1 E
2/15/2mm and 110 cm) electrophysiology ivewire.
consists of a body of
polyurethane with platinum

electrodes. Designed for use n
intracavitary ECG records gigs,
mapping and / or stimulation. as
well as ablagd radiofrequency
cardiac tissue.

3 Adapter Cable (10/14 99 67 Adapter cable for use in 11 8 4
inches and 250cm) electromyography and evoked
potentials.

(¥
=)

Figura 26- Representacdo da Tabela Type_Of_Product e seus campos.

A tabela Class_Of Products classifica todos os materiais num determinado tipo a
partir do campo Class_Name (por exemplo, na tabela Type Of Product s&o
descriminados varios cateteres, nesta tabela todos eles sdo classificados como cateteres).
Classifica-os ainda, de acordo com a utilizacdo em produtos criticos, ndo-criticos e

semicriticos, a partir do campo How_Critical, como se verifica na figura 27.

£ Class_Of_Products = =] 2
D - Class_Name ~ | How Crifical - ||«
* Catheter with Lumen Critical S
+ 2 Canmmlas Semi-critical
+ 3 Lumen catheter without electricity Critical
-
Registo: M 1deld » M} | Procurar 4 4

Figura 27- Representacdo da tabela Class_Of Products e seus campos.

A tabela Type Desinfection possui como campos Typ_Desinfection, Agent e
Applying, conforme a figura 28. No primeiro campo faz-se o registo dos diversos
métodos de desinfecdo, ou seja, se a desinfecdo é fisica, quimica ou fisico-quimica ou se
ndo e necessario aplicar esta etapa. No campo Agent € especificado qual o agente para
cada tipo de desinfecdo, nomeadamente caso a desinfecdo seja quimica é possivel
escolher entre varios agentes como o glutaraldeido, o formaldeido, o acido per acético
ou o alcool etilico a 70% mas se 0 método de desinfecdo for fisico-quimico, o agente
sera o oxido de etileno. No campo Applying é realizada uma descri¢do de como se deve

aplicar cada agente.
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EH Type_Desinfection (=T C 4

ID - Typ_Desinfection -~ Agent - Applying v ||~
+ Physical The material is immersed in water at 100 @ C for about 30 minuts
and disinfected from physical agents with the aid of automatic
machines and termodesinfectadoras specific programs for the
different groups of products.

+ 2 Chemical Ghutaraldehyde The material must be immersed in a concentration of 2%
ghitaraldehyde during an exposure period of about 20-30 minutes
and temperatures below 40°C.

After disinfection should be thoroughly rinsing the material

Figura 28- Representacdo de todos os campos da tabela Type_Desinfection.

A tabela Type_Cleaning possui como campos Type_Clean e Descr. No primeiro
campo sdo inseridos os tipos de limpeza, o que possibilita ligar os produtos a uma
limpeza, fisica, quimica, mecanica ou manual, ou mais do que um destes métodos. No
segundo campo é feita uma descricdo detalhada da forma em como estes tipos sdo
aplicados. Na figura 29, verifica-se uma representacdo da tabela Type_Cleaning e os
Seus campos.

£ Type_Cleaning o B R
D ~| Type Clean ~ Descr v |-
+ Physical The material must be cleaned from special brushes, sponges, water pistols or

compressed air and equipment such as ultrasound or termodesinfectadoras.
Brushes are used appropriate instruments into the body and joints according to
the grooves.

+ 2 Chemical 1. Rinse with cold water.
2. Wash with alkali detergent.
3. In case of any conditions in a washing machine running alkaline wash oxidizing
agent (peroxide) very effectively in the rapid oxidation of biofilm protein.
4. Cold rinse.

Registo: M 1de4 P MK < Sem Filtro | Procurar 4 »

Figura 29- Representacao de todos os campos da tabela Type_Cleaning.

A tabela Type_Sterilization possui como campos Typ_Ster, Method e Application,
como é possivel verificar na figura 30. No primeiro campo faz-se o registo dos diversos
métodos de esterilizacdo, ou seja, se esta é fisica, quimica ou fisico-quimica ou se ndo e
necessario aplicar esta etapa. No campo Method ¢ especificado qual o0 método para cada
tipo de esterilizacdo. E no campo Aplication € realizada uma descri¢do de como se deve
aplicar cada diferente método.
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£ Type_Sterilization o =B EE

ID - Type_Ster - Method - Aplication -
= Physical Saturated steam The material should ideally be subjected to saturated steam at 100% in the
form of a fine mist. Steam sterilization can be carried out for 30 mimites at

121 °C in an conventional autoclave or for 4 mimutes at 132 °C nna
autoclave with vacuum pulses.

= 2 Chemical Formaldehyde The material is immersed in concentrations of 5% formaldehyde for 6-12
hours, to act as a bactericide or concentrations of 8% for 18 hours to act
as sporicidal.

Figura 30- Representacdo de todos os campos da tabela Type_Sterilization.

A tabela Validation possui como campos ID_Product e ID_Clening, como é possivel
verificar na figura 31. Esta tabela serve apenas para relacionar a tabela
Type_Of Product com a tabela Type Cleaning, uma vez que o relacionamento entre
estas é diferente, como sera explicado no ponto seguinte.

£ Validation o B ER
ID - ID Product - ID Clening - =
I 2 4
2 2 2
3 38 3 =
4 38 1

Figura 31- Representacdo de todos os campos da tabela Validation.

Nas figuras 32, 33 e 34 estdo representadas as tabelas Drying, Package e Storage que
possuem apenas um campo cada, Description, Features e Indications. Estes campos

explicam de que forma estas etapas devem ser aplicadas aos produtos médicos durante o
reprocessamento.

£ Drying o B 2R
1Y - Description -
+ E Use hot or cold air drvers, appropriate greenhouses, medical

compressed air and clean rags or dry. Then vou should check

with a magnifying glass_ the presence or absence of oxidation,
moisture or secretions. For this process to be faster you can
use 70% ethyl alcohol as a means of friction.

Figura 32- Representagdo de todos os campos da tabela Drying.
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£ Package o B2
D - Features v |-
+ Must meet the following parameters:
Be appropriate for the facilities and methods of sterilization;
Be safe and sturdy;
Provide na adequate barrier;
Be compatible and withstand the physical sterilization;
Enable the removal of the air;
Allow penetration and subsequent removal of the sterilizing agent;
Ensure the box contents to physical damage;
Resist breakage and contain no holes or toxic ingredients;
Provide a cost / benefit ratio positive;
Do not create particles.

Figura 33 — Representacdo de todos os campos da tabela Package.

£ Storage o B OER
D - Indications - -
+ 7 Must store the products in a clean, organized. with no signs of infiltration or presence of
msects.

Should check for damaged packaging, with signs of moisture, with expiry date, or other
characteristics that may jeopardize the sterilization of the material remove these packages
and reprocess these products.

Always place the packaging reprocessed at more time in front and the newly sterilized in
the background.

The sterile packaging should be handled with clean hands properly, with great care and
minimal

The packaging should never be felt, and closed again, fall charged with recklessly exposed
to moisture, etc.

Figura 34 — Representacdo de todos os campos da tabela Storage.

Apos a criacdo de todas as tabelas, foi realizada a traducéo de todos os campos das
mesmas para portugués. Para isso, foram criados novos campos com nome igual aos
descritos, apenas com a sigla PT no final do nome. Esses campos apresentam
exatamente a mesma informacdo descrita mas traduzida para portugués para que se
possa visualizar todos os dados na tabela quer em inglés quer em portugués. Na figura
35 é apresentado um exemplo da tabela Drying, com os campos Description e
Description_PT, que apresentam exatamente a mesma informacdo mas nas duas

linguas.
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EH Drying o B =R
m - Description - Description PT -
+ E Use hot or cold air dryers, appropriate greenhouses, medical Usar secadores de ar quente ou frio, estufas

compressed air and clean rags or dry. Then, should check with apropriadas, ar comprimido medicinal e panos

a magnifying glass, the presence or absence of oxidation, limpos ou secos. Em seguida, deve-se verificar

moisture or secretions. For this process to be faster you can  com uma lupa, a presenca ou auséncia de

use 70% ethyl alcohol as a means of friction. humidade. oxidag3o ou secregdes. Para este
processo, a ser mais rapido pode-se utilizar dlcool
de etilico a 70% como um meio de fricgdo.

#* (Novo) v
Regista: M 1del [ { Procurar 4 .4

Figura 35- Tabela Drying final, com campos em portugués e inglés.

5.3.2 Criacéo do Diagrama Entidade-Relacdes

Os relacionamentos entre as tabelas podem ser de trés tipos diferentes: um para um
(1:1), um para muitos ou o contrario (1:N, N:1) e muitos para muitos (N:M). Num
relacionamento um para um, um elemento corresponde apenas a outro elemento numa
tabela, possibilitando saber sempre qual o elemento que deu origem ao outro numa
relacdo. Se o relacionamento for de um para muitos ou muitos para um, um elemento
pode corresponder a um ou varios elementos ou o contrario, pelo que nem sempre é
possivel saber qual o elemento que deu origem ao outro numa relagcdo, uma vez que
existem diversas alternativas. Num relacionamento muitos para muitos, Varios
elementos podem ser origem de varios elementos numa relacdo. Assim, é impossivel
afirmar qual o elemento origem ou destino numa determinada situacéo [36, 37 e 38].

No caso em que o relacionamento é de muitos para muitos, deve-se sempre
decompor a relacdo a partir da criacdo de uma outra tabela, surgindo, assim, dois
relacionamentos do tipo um para muitos. Neste tipo de relacionamentos (1:N), a chave
desloca-se sempre do lado um (1) para o lado muitos (N) [36, 37, 38 e 39].

Apos criadas as tabelas com a informacdo pretendida, deve-se estabelecer um
relacionamento entre as mesmas, o que é feito a partir de um diagrama de entidade-
relacdo, como se pode visualizar na figura 36. Estes relacionamentos s&o a caracteristica
principal do modelo relacional e sdo estabelecidos a partir de campos comuns entre as
diversas tabelas. Assim, uma das tabelas deve conter elementos chave da outra tabela

com quem esta relacionada.
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Class_Of_Products Validation Type_Cleaning
¥ D g 7D [ ¥mo
Class_MName 1D_Product Type_Clean
Class_Name PT ID_Clening — Type_Clean_PT
How_Critical Descr
Descr_PT

How_Critical _PT

oo
Type_Of Product
- 1
Type_Desinfection ¥ o =
= 1 Mame S
W 1D N - Type_Sterilization
Typ_Desinfection Name;d R 1 %o .
Typ_Desinfection_P1 um_hlax_rep Type_Ster =
Agent Num_Rep T
- ype_Ster_PT
Description
Agent_FT L Methaod -
Applying Description_PT |=
Applying_PT CoP
Typ_Des
Typ_Ster Drvi
. oo n
Package ID_Drying oo g fé $
7 ID_Storage o e
D ID_Package Descr?pt?on
Features Rikling - Description_PT
Features_PT
Storage
Bibliography L ¥ Do
CED) = Indications
Ref Indications_PT

Figura 36- Diagrama entidade-relacéo da base de dados para produtos de uso Unico.

Quando a chave de um registo de uma tabela é incluida como campo na outra tabela,
entdo, do ponto de vista desta ultima tabela, diz-se que essa é uma chave externa ou
estrangeira [36 e 37]. Por exemplo, para relacionar a tabela Type Of Product com a
tabela Class_Of Products, a chave de cada classe de produtos foi introduzida na tabela
Type_Of Product a partir do campo CoP. Assim, para a tabela Type_Of Product essa é

uma chave externa.

5.3.2.1 Relacionamentos no Diagrama Entidade-Relac6es

Neste subcapitulo sdo explicados todos os relacionamentos efetuados no diagrama
entidade-relacdo da base de dados desenvolvida.

o Entre a tabela Type Of Product e a tabela Class_Of Products: este € um
relacionamento do tipo muitos para um, uma vez que a cada produto da tabela

Type_Of Product apenas pode corresponder um tipo de classe de produto na
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tabela Class_Of Products, e nesta tabela uma classe pode conter mais do que
um produto da tabela Type_Of Product.

Entre a tabela Type Of Product e a tabela Type_Desinfection: este é um
relacionamento do tipo muitos para um, uma vez que cada produto da tabela
Type_Of Product apenas pode ser desinfetado por um agente da tabela
Type_Desinfection, no entanto, 0 mesmo agente da tabela Type_Desinfection
pode ser usado para desinfetar mais do que um produto da tabela
Type_Of Product.

Entre a tabela Type Of Product e a tabela Type_Sterilization: este é um
relacionamento do tipo muitos para um porque cada produto da tabela
Type_Of Product apenas pode ser esterilizado por um método da tabela
Type_Sterilization, no entanto, 0 mesmo método da tabela Type_Sterilization
pode ser usado para esterilizar mais do que um produto da tabela
Type_Of Product.

Entre a tabela Type Of Product e a tabela Type Cleaning: este é um
relacionamento do tipo muitos para muitos, pelo que cada produto da tabela
Type_Of Product pode ser limpo por mais do que um método da tabela
Type_Cleaning, e cada método da tabela Type Cleaning pode ser usado para
limpar mais do que um produto na tabela Type Of Product. Desta forma, foi
necessario criar a tabela Validation, surgindo assim dois relacionamentos do tipo
um para muitos entre a tabela Type_Of Product e a tabela Validation e entre a
tabela Type_Cleaning e a tabela Validation.

Entre a tabela Type_Of Product e a tabela Drying: este € um relacionamento do
tipo muitos para um porque a cada produto da tabela Type Of Product apenas
corresponde um tipo de secagem da tabela Drying e a mesma forma de secar um
material é aplicada a todos os produtos da tabela Type_Of Product.

Entre a tabela Type_Of Product e a tabela Storage: este é um relacionamento do
tipo muitos para um, porque cada produto da tabela Type Of Product é
embalado de uma Unica forma descrita na tabela Storage, no entanto a mesma
forma de embalar pode ser aplicada a mais do que um produto da tabela
Type_Of Product.

Entre a tabela Type_Of Product e a tabela Package: este € um relacionamento
do tipo muitos para um, porque cada produto da tabela Type Of Product é

armazenado de uma Unica maneira descrita na tabela Package, no entanto a
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mesma forma de armazenar os produtos pode ser aplicada a um ou mais

produtos da tabela Type_Of Product.

5.3.3 Criacgéo das Consultas

Quando uma tabela apresenta demasiada informacdo, € muito dificil encontrar os
dados que se pretendem. Assim, torna-se necessario especificar condi¢des de filtragem
que permitam que, apenas, seja apresentado o conjunto de informac6es que obedeca a
essas condicgdes [36, 37 e 39].

Desta forma, o utilizador pode reduzir a quantidade de informacdo que é mostrada e
até conseguir mostrar exatamente a informacdo que pretende. Isto é feito a partir da
especificacdo de condi¢cbes de filtragem que podem ser mais ou menos elaboradas,
dependendo da informacao a que se necessita ter acesso. Por vezes é necessario utilizar
essa informacéo posteriormente, pelo que se pode guardar a especificacdo de filtragem a
partir de Consultas (Queries) [36, 37 e 39].

Ap0és a criacdo das relacdes entre as tabelas, a partir do digrama entidade-relacGes &,
possivel consultar os dados das tabelas de forma a obter apenas o que se pretende.
Utilizando o botéo Criar da interface principal do Access e escolhido a opcéo Assistente
de Consultas, Assistente de Consultas Simples e através de tabelas, obtém-se os dados
pretendidos.

Durante este trabalho foram realizadas trés consultas, How many more times Rep,
Process e Steps.

A consulta How many more times Rep indica ao utilizador o nimero de vezes que um
produto pode ser reprocessado (Num_Max_Rep), o nimero de vezes que um produto ja
foi reprocessado (Num_Rep) e quantas vezes mais esse produto pode ser reprocessado
(How_Many_Rep), como se pode visualizar na figura 37. Por exemplo, um cabo
adaptador de 10 pinos e 250 cm pode ser reprocessado 99 vezes no maximo, e como ja

foi submetido a 89 reprocessamentos, ja s6 pode ser reprocessado mais 10 vezes.
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3 How many more times Re| = = E3
y P
D - Name +| Num Max Rep - Num Rep -| How_Many Rep -~ |&
2 Ablation catheter (7F. 4-pin 2/15/2mm and 110 cm) 6 0 6 |-
3 Adapter Cable (10/14 mches and 250cm) 29 67 32
4 Adapter cable (10 pins. 150cm) 29 45 34
5 Adapter cable (10 pms, 200cm) 99 36 63

Figura 37- Consulta How many more times Rep e dados resultantes.

Esta consulta filtra os dados que se pretende (Num_Max_Rep e Num_Rep) da tabela
Type_Of Product. A partir de uma instrucdo de subtracdo resulta o nimero de vezes
que ainda se pode reprocessar um produto. Isto é feito usando a vista de estrutura e
selecionando os dados que se pretende, como se pode ver na figura 38. Nesta vista, €

possivel ndo s ver os dados e tabelas como alterar caso seja necessario.

=5 How many more times Rep o = E

i |

Type_Of_Product

*
%D

Name

MName_PT
MNum_Max_Rep

MNum_Rep
N
-
4 m »
Campo: |ID E|Name Mum_Max_Rep Mum_Rep How_Many_Rep: [Mum_Max_Rep]-[Mum_Rep] :
Tabela: |Type_Of_Product Type_Of_Product Type_Of_Product Type_Of_Product =
Ordenagao:
Mostrar:
Critério:
ou:
-
4 |4

Figura 38- Representacéo da vista de estrutura da consulta How many more times Rep.

A consulta Steps indica ao utilizador, de uma forma geral, 0 que deve ser feito no
reprocessamento de um determinado produto. Isto €, a partir desta consulta, obtém-se
dados importantes no reprocessamento de um produto, como: a caracterizacdo do
produto em critico, ndo critico ou semicritico, a descricdo do produto, o tipo de limpeza,
esterilizacdo e desinfecdo, qual o agente de desinfecdo e o método de esterilizacdo
apropriado. Na figura 39 esta representada a consulta Steps e os resultados obtidos.
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£ Steps = BEOE
D - Name ~ How Critical - Description - | Type Clean - Type Ster - Method ~ | Typ_Desinfection - Agent .-
29 Light guide with a Critical Manual Physical Chemical Ethylene oxide Chemical Glutaraldehyde
36 Impeller 8_SF (220 Critical Marmual Physical Chemical Ethylene oxide Not necessary =
37 Radio frequency n Critical These special nee Manual Physical Chemical Ethylene oxide Not necessary
39 Transseptal needle Semi-critical Designed for card Manual Chemical Peracetic acid Not necessary
2 Ablation catheter ( Critical Steerable catheter Manual Physical Chemical Plasma hydrogen per Physical Chemical Ethylene oxide
7 Ahlatinn anthator § Meiianl Ctasrahla nathatas Mhaninal Dhrrcinal Mhaminal Dlacean hirdeaman nar Dhecinal Mhominal  Trhelana avida

Figura 39- Consulta Steps e dados obtidos ap6s filtragem.

A vista de estrutura da consulta Steps permite verificar que ha filtragem nos dados
para 0 mesmo produto a partir do ID do produto e do relacionamento de todas as
tabelas. Assim, como resultado obtém-se informacGes gerais sobre o reprocessamento
para cada produto. Na figura 40 verifica-se quais as tabelas e campos usados por esta

consulta na obtengédo da informacao que se pretende.

[ Steps o EBER

-
Type_Sterilization Validation Type_Cleaning =
* AN * * rs
¥ m i 7 D 7D =
Type_ster 3 Type_Of Product ID_Product Type_Clean
Type_Ster_PT ) * - ID_Clening Type_Clean_PT
Method = ¥ 3
MName 1
Mame_PT
Type_Desinfection Num_Max_Rep Class_Of_Products
* N Num_Rep F—
-
> Description b’ .
7 — B 71 g
Typ_Desinfectio _ Class_Name
Typ_Desinfectio CIassiName,F'T =
Agent
Agent_PT
Annl
-
LRI »
Campo: |How._Critical Description Type_Clean Type_Cleaning_ID: ID | Type_Ster Methad Typ_Desinfection [] Ag ™
Tabela: | Class_Of_Products Type_Of_Product Type_Cleaning Type_Cleaning Type_Sterilization Type_Sterilization Type_Desinfection Ty =
Ordenagio:
Mostrar:
Critério:
ou
1 il »

Figura 40 - Estrutura da consulta Steps, campos e tabelas usadas para filtrar os dados.

A consulta Process é uma consulta mais detalhada do reprocessamento de um
determinado produto, ou seja ao passo que a consulta Step apenas indica ao utilizador de
uma forma geral o que deve ser feito no reprocessamento, esta mostra passo a passo
como se deve proceder em cada etapa. Por exemplo, para a fase de esterilizacdo, esta
consulta indica-nos o tempo que a etapa demora, como aplicar o método, entre outros
passos. Na figura 41 pode-se verificar que esta consulta é constituida por diversos
campos, ID (chave de identificacdo do produto), Name (nome do produto), Description
(passos a seguir na etapa de secagem), Features (passos a seguir quando se embala o

produto), Indications (passos a seguir na etapa de armazenamento), Applying (passos a
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seguir na etapa de desinfecdo), Descr (passos a seguir na etapa de limpeza) e Aplication

(passos a seguir na etapa de esterilizacéo).

£ Process

o B8

D

- Name -

Description

Features -

21 Catheter (EPU 7F. Use hot or cold air di Must meet the followin,
21 Catheter (EPU 7F, Use hot or cold air di Must meet the followin;
22 Catheter (EPU 7F, Use hot or cold air di Must meet the followin;
22 Catheter (EPU 7F, Use hot or cold air di Must meet the followin,
23 Catheter (EPU 8F, Use hot or cold air di Must meet the followin,
23 Catheter (EPU 8F, Use hot or cold air di Must meet the followin,

3 Adanter Cahle (10_TTse hot or cold air di Must meet the followin:

E e

Registo: 4 4 24de81 » M ¥

Procurar

Indications - | Applying -~ Descr v Aplication -
Should store the prodr The material is su 1. Washing the ¢ The material is
Should store the prodv The material is su 1. Rinse with col The material is
Should store the prodv The material is su 1. Washing the e The material is
Should store the prodr The material is su 1. Rinse with col The material is
Should store the prodv The material is su 1. Washing the e The material is
Should store the prodr The material is su 1. Rinse with col The material is
Should store the nrode The material mms The material is s

|3

Figura 41- Consulta Process e dados obtidos apés filtragem.

Se a consulta Process for colocada em vista de estrutura (figura 42) pode-se

verificar, tal como na consulta Steps, que esta consulta filtra os dados para 0 mesmo

produto a partir do ID do produto e do relacionamento de todas as tabelas. Assim, como

resultado obtém-se as etapas de reprocessamento detalhadas para cada produto, ou seja,

a partir desta consulta é possivel saber passo a passo o0 que fazer para reprocessar um

determinado produto.

£ Process = B
-
Drying : =
* - Validation Type_Cleaning
7 == . .
Description | ¥ ¥ ¥
1D_Product Type_Clean
Type_Of_Product ID_Clening Descr
Type_Sterilization PR
* - ) e
o ?o
. « L Name = Package
I\:’p:h_ der Mum_Max_Rep 1 . -
e. o. = Mum_Rep # 1
Aplication Description Features
CoP ¥ |e
Type_Desinfection
* . Storage
L] *
Typ_Desinfection F 1D
Agent Indications
Applying
-
4 [m >
Campo: |ID Name Description Features Indications Applying Descr Aplication :
Tabela: | Type_Of_Product |Type_Of Product |Drying Package Storage Type_Desinfection Type_Cleaning Type_Sterilization =
Ordenacio:
Mastrar:
Critério: ||
ou: Y4

Figura 42- Estrutura da consulta Process, campos e tabelas para filtrar os dados.

De salientar que todas as consultas anteriormente descritas foram realizadas da

mesma forma para os campos cuja informagdo se encontra em inglés e em portugués,

separadamente.

78




Desenvolvimento de um Sistema de Informagc&o para Produtos de Uso Unico

A criagdo destas consultas teve como principal objetivo a filtragem dos dados
necessarios para o preenchimento automaético dos bot6es criados na interface grafica, a
partir da programacdo VBA. Desta forma, esta interface permitird a obtencdo do

processo de reprocessamento dos produtos da base de dados de uma forma simples.

5.3.4 Criacao dos Formularios e Interface Grafica

Uma outra forma de filtrar apenas a informacéo que se pretende é a partir de uma
janela, com um aspeto visual diferente e mais arrojado do que em colunas a partir de
consultas. A essa janela da-se o nome de formulario. A estes formularios podem ser
acrescentados objetos para auxilio do utilizador como botdes, titulos, caixas de
listagem, mensagens de auxilio, entre outros.

Neste trabalho foram criados cinco formularios, 1, Start, RepProduct, AllProcess e
new product. Os quatro Gltimos foram criados em inglés e portugués, cuja diferenca no
nome € a sigla PT no final dos formularios em Portugués.

O formulério 1 permite ao utilizador escolher a lingua em que pretende visualizar a
informacdo. Desta forma, e como se pode verificar na figura 43, o utilizador deve
escolher entre a informacdo em portugués ou em inglés e ao clicar nos respetivos botdes
é aberto o formulario Start de acordo com a lingua escolhida. Este formulario apresenta,
ainda, um bot&o que permite ao utilizador fechar toda a base de dados.
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Reprocessamento de Produtos Médicos
Reprocessing of Medical Devices

Escolha a sua lingua
Choose your language

Registo: 4 ¢ 1del M . Sem Filtro | Procurar

Figura 43- Representagdo do formulario 1.

O formulério Start possibilita escolher um produto ja inserido na base de dados
através de duas caixas de combinacgdo, a primeira serve para se escolher a classe do
produto e a segunda para escolher um produto dentro da classe escolhida. Ou entdo, a
inser¢do de um novo produto a partir da selecdo de um botdo (New Product ou Novo
Produto, de acordo com a lingua escolhida) que abre o formulario new product. Este
formulario tem ainda outros dois botdes diferentes, um para abrir o formulario
RepProduct e outro para fechar o formulario. Nas figuras 44 e 45 pode-se visualizar o

formulario Start nas diferentes linguas.
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5| Start_PT
4
Reprocessamento de Produtos Médicos
Escotha uma classe: | E’
Escolha um produto: o E]
-’
’ f 4
Novo Abrir
produto RepProduct
et
Registo: 4« 1de1l M+ | & Sem Filtro | Procurar !
— - — )
Figura 44- Representacdo do formulario Start, em portugués.
4
Reprocessing of Medical Devices
Choose a class: B
Choose a product: B
p
r
Open
-
Regristo: 4 1del M V % Sem Filtro | Procurar

Figura 45- Representacdo do formulério Start em inglés.
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O formulario new product permite ao utilizador adicionar um novo produto inserindo
todos os dados do reprocessamento do mesmo nas diferentes caixas de texto, como se
pode visualizar nas figuras 46 e 47.

new product o BOOER
Novo Produto J . =
|'#]  Produto _' .’ Bse .
Descrigio:
e
Y
FJ
N°vezes Reproces: Num_Max: I:I/%ap: l:l N® vezes que pode ainda ser reprocessado:
Tipo Desinfegio:
I af |
Tipo Esterilizagio- | B El | |
;i
Limpeza: | Tipo -
* [=] | |
Registo: M 4 1 del
: A4
Registo: 4 4 B2deB2 b M » | T Sem Filtro | |Procurar 14] in ] [
Figura 46- Representacdo do formulério new product, em portugués.
new product o B R
New Product ’ 2
L - e
4 Product e Class Name ..
s & /
f -
"'_.._O.l.."l.‘—-..'-
Description:
Times Reproces: Num_Max: ol | Rep: I:I Times can still be reprocessed:
v
Type Desinfection:
I gl |
Type Sterylization: ‘ Izl | |
Cleaning: Type -
*| =]
A
Registo: M4 4 82de82 + M & | " Sem Filtro | Procurar |i| 1} ] ’I|

Figura 47- Representacdo do formulario new product, em inglés.
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Apbs se escolher o produto no formulario Start e se carregar no botdo para abrir o
formulério (RepProduct), o nome do produto escolhido é automaticamente inserido
numa caixa de combinagdo, no inicio do segundo formulario, e sdo preenchidos
diferentes dados relativamente ao reprocessamento desse produto. A partir deste
formulario, tal como na consulta Steps, obtém-se uma descricdo do produto, a
caracterizagdo em critico, ndo critico ou semicritico, a descri¢cdo do produto, o tipo de
limpeza, esterilizacdo e desinfecdo, qual o agente de desinfecdo e o método de
esterilizacdo mais apropriado para esse produto. A diferenca entre este e a consulta é
que os dados aparecem de forma mais atrativa e apenas os referentes ao produto

escolhido, como se visualizar nas figuras 48 e 49.

2] RepProduct_PT o B 0%
14
Nome do Produto: Agulha transeptal (71cm)
Projetado para procedimentos cardiacos que necessitam de uma pungio transeptal.
Descrigio: Usado juntamente com introdutores e com fios guia)
Vezes reprocessado: 2 Vezes que pode ainda ser reprocessado: |1
Tipo: Semicritico Agente de Desinfecgio l
Tipo de Limpeza Manual Meétodo de esterilizagio: Acido per acético
Tipo de desinfecgio: |.\'éo € necessario
Tipo de Esterilizagio |Qui.mica
Bibliografia: Manual de instrugdes relacionado com o sistema, Manual do sistema de endoscopia.
Olympus.
Abrir todo o processo
Registo: ldel L 1 N Filtrado | Procurar

Figura 48- Representacdo do formulario RepProduct em portugués.
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RepProduct o B R
| 2 A
Name of Product: Catheter (EPU 4-pin, 6F, SP 4mm 100cm) ‘
A catheter is a tube that can be inserted into a duct or vessel (vascular catheter) ina -
Description: natural body cavity or in a cystic cavity or abscess, allowing drainage or injection of

fluids or access to surgical instruments)

Times reprocessed: |4 / can still be reprocessed: |2

Type [Critical |/ Desinfection Agent [Etytene oride

Type Cleatiog IMmua] / Sterilization Method W
Chemical

Type Desinfection IPhysical_Chemical

1]

v
Type Sterilization Physical Chemical
Bibliography Barbosa M. P, Lucas T. C., Oliveira A. C.- Validac3o do rep de
di iograficos: uma avaliagio da funcionalidade e da i idade. Escola Superior

de Enfermagem. Brasil

= )
- )

Registo: 4 ¢ 1del LT ‘«Vﬁﬁmdol Procurar |

Figura 49- Representagdo do formulario RepProduct em inglés.

Apbs visualizacdo deste formulario pode-se carregar no botdo OpenAllProcess para
abrir o terceiro formulario, AllProcess. Esse formulario descreve passo a passo 0 que é
necessario fazer para o reprocessamento do produto escolhido no primeiro formulario,

como se verifica nas figuras 50 e 51.
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AllProcess PT = B o=
a
4 Produto Cateter (EPU de 4 pinos, 6F, 5P 4mm e 100cm) | ‘—l
Limpeza 1. Lavar o axcesso d2 residuos orginicos a partir de instrumentos.
2. Imergir totalmente os instrumentos em vma solugio de datergents 2 uma temperatura nio superior 2 30 ° C.
3. Quando inado: com zangve ou fi de fluidos is zecos sobre os i £ dado que os sejam suk durante
|30 minutos na solugio de deterzente.
4. Usando vma escova, lavar & escovar vi icagio da solugdo de emtodaa iz dos i que que as igaz 2

sgjam lavadas nas posigBas aberta = fechada.

5. Apés a limpaza manual, lavar instrumantos am dzua por 3 minutos
1. Lavar com igua fria.

2. Lavar com datergente alealino.

|3. Lavar com azente oxidante zlcalina (perdmido).

4. Passa por dgua fria.

5. Lavagem com detergente dcido.

6. Lavar com dgua abundanta.

Secagem [Usar secadores de ar quente ou frio, estufas iadas, ar idk dicinal e panos limpos ou secos. Em seguida, deve-se verificar com uma lupa, 2
presenca ou avséneia de humidade, oxidago ov secrepfes. Para este processo, 2 ser mais ripide pode-se vtilizar dleool de etilico 2 70% como um meio de friegio

Embalagem E ari itar aos el
Bar para as Bas & métodos da it
Sar seguro 2 robusto;
Fornzcer uma barrsira adequada;
Ber ivel & resistir & ilizagHo fisica;

Permitir 2 remogio do ar;

Permitir 2 penstragio = 2 subssquents remogio do agents asterilizador;
Ber resistente 2 n3o conter buracos o ingradientes toxicos;
Aprasantar uma relagio custo / benaficio positivo:

Nio crisr particulas.

Desinfegio |0 material £ submeatido 2 meios fisicos usando concentragBes de oxido de stileno izval 2 430 mz / L, humidade relativa d= 20-40%, 2 temperaturas entre 45 2 60 ° ‘;l
I Bnds 3 dzsi S0 enaterisl daws sar iAn 2 3zranin nars ramnter bndne e essidene bwisne L4
Registo: 4 1 1del FoM b |—\i’—ﬁ|hade—| Procurar lil il | 3]
. ~ ] A
Figura 50- Representacdo do formulario AllProcess, em portugés.
AllProcess o B =
-
Product: ‘Catheter(EPU 4-pin, 6F, 5P 4mm lOOcmﬂ | ‘_‘
Cleaning 1. Washing the excess of orzanic residues from the instrument.
2. Fully immerse the i inad solution to 2 not ding 30 ° C.
3. When contaminated with blood or body fluids fr dried over itds ded that the i ars i d for 30 minutes in the
detergent solution.
4. Using a brush and brush washing vigorously application of deterzent solution over the surface of the instruments to ensurs that the joints and hinges are washed
in open and closed positions.
3. After manual cleaning, washing instruments in water for 3 minutes.
1. Rinse with cold water. -
2. Wash with alkali datergent. 3
3. Wash with alkaline oxidizing agent (paroxide).
4. Cold rinse.
5. Washing with acid detergent.
6. Final rinse.
Drying Usz hot or cold air dryers, i t , medical d 2ir and clean rags or dry. Then, should check with 2 magnifving glass, the presence or
absence of oxidation, moisturs or secrations. For this process to be faster vou can use 70% sthyl alechol 25 2 means of friction.
Package Iust mest the following parameters:
Be appropriate for the facilities and methods of sterilization;
Be zafe and sturdy;
Provide a2 adequate barrier;
Be compatible and withstand the physical sterilization;
Enable the removal of the air;
Allow penstration and subsequant removal of the sterilizing agent;
Be resistant and contain no holes or toxic ingredients;
Provide a cost / benafit ratio positive;
Do not create particlas.
Desinfection The material is subjected to physical media by using concentrations of ethylens oxide equal to 430 mg / L, relative humidity 20-40% at temperatures between 4%
and 60 ° C. After disinfecting the material should be subjected to aeration to remove all the toxic waste. ‘:‘
Registo: 4 < 1del  » M b [ N7 Filtrado | Procurar [« il | ]

Figura 51- Representacdo do formulério AllProcess, em inglés.

Estes botdes podem funcionar a partir de macros, isto €, uma linguagem simples e
acessivel ao utilizador que automatiza algumas funcGes ou entdo a partir do
desenvolvimento de uma linguagem de programacdo, o Visual Basic for Aplications

85



Desenvolvimento de um Sistema de Informagc&o para Produtos de Uso Unico

(VBA). Esta ultima linguagem permite ao utilizador o desenvolvimento de comandos
mais flexiveis, potentes e complexos.

Na criacdo destes formularios foram desenvolvidos alguns codigos em linguagem
VBA que de acordo com o produto escolhido e as relagdes entre as tabelas permitem o
preenchimento automatico dos dados nas caixas dos diferentes formularios. Esses dados
sdo obtidos a partir dos dados das consultas descritas. No anexo 2 é apresentado o
programa desenvolvido, em linguagem VBA, na criagdo da interface.

Estes formularios, no seu conjunto, formam uma interface grafica que possibilita a
qualquer utilizador, mesmo que este ndo possua conhecimentos da ferramenta Microsoft
Access, 0 acesso a todos os dados existentes na base de dados. Desta forma é possivel a
qualquer pessoa aceder a base de dados através da interface e saber qual o processo para
reprocessar um dos produtos médicos inseridos na base de dados. E também, possivel
que esse utilizador introduza um novo produto e os dados referentes ao seu

reprocessamento apenas a partir da interface criada.

5.3.5 Criacéo do Relatorio

A criacdo de um relatorio neste trabalho teve como objetivo, apds escolher um
produto no formulario Start, ser dada uma descricdo completa de todo o processo de
reprocessamento desse produto, tal como no formulério AllProcess. Esta ferramenta é
muito importante, uma vez que permite a escolha de um qualquer produto a partir da
interface e, a partir de um botéo (Print) neste formulario, sdo obtidas automaticamente,
todas as etapas necessarias para se proceder ao reprocessamento do produto escolhido.

Desta forma, qualquer utilizador sem qualquer conhecimento da ferramenta
Microsoft Access pode ter acesso as etapas necessarias para reprocessar qualquer
produto estudado da base de dados desenvolvida, uma vez que apenas tem de escolher o
produto de interesse no primeiro formulario. De salientar, que este relatério pode ser
facilmente impresso.

No anexo 3 sdo apresentados os relatorios obtidos para o produto designado por

baldo biliar (5F, 6/20 mm e 180 cm), em portugués e em inglés, a titulo de exemplo.
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Conclusoes e Trabalho Futuro

6. Conclusoes e Trabalho Futuro

Reprocessar ou ndo os produtos médicos de uso Unico € um problema complexo que
envolve inimeras questdes de ordem médica, ética, técnica, econdmica, ambiental e
legal.

A efetividade e seguranca do reprocessamento de produtos médicos de uso Unico
dependem, na sua maioria, da base cientifica de quem o faz, uma vez que sdo
necessarios procedimentos segundo determinadas normas e corretamente estabelecidos
para que a garantia do reprocessamento se estenda até ao paciente.

De acordo com o conhecimento atual, ndo é possivel reprocessar todos os produtos
meédicos de uso Unico de forma indiscriminada. No entanto, é possivel selecionar 0s
mesmos para testar e validar protocolos de reprocessamento e reutilizacdo, tendo como
base conhecimentos cientificos com graus de evidéncia bem estabelecidos, usando esse
conhecimento para construir politicas nacionais de saide com menos restricdes de
recursos tecnoldgicos elevados para a Satde Publica.

O reprocessamento de produtos médicos de uso Unico deve garantir que 0 processo
seja do maior nivel possivel, reduza os custos e aumente a eficiéncia, e que se mantenha
o equilibrio entre economia, qualidade e ecologia, quer para a saude, quer para 0 meio
ambiente.

O desenvolvimento deste trabalho permite a qualquer pessoa, mesmo gque ndo tenha
conhecimentos da ferramenta Microsoft Access, ter acesso ao processo completo, em
portugués e em inglés, com todas as etapas necessarias para 0 reprocessamento de
qualquer produto de uso Unico da base de dados desenvolvida. E ainda possivel,
adicionar facilmente um novo produto, com os dados do reprocessamento nos
formularios criados. Desta forma, serd sempre possivel modificar e atualizar a base com
novos dados acerca do reprocessamento dos produtos estudados ou adicionando um

namero infinito de novos produtos.

Como trabalho futuro seria interessante e vantajoso realizar testes laboratoriais em
diversos produtos meédicos de uso unico, principalmente nos mais dispendiosos, de
forma a encontrar-se um método de reprocessamento ideal, que permitisse a reutilizacéo
completamente segura desses produtos. Esses testes devem avaliar diversos fatores,

mecanicos e microbioldgicos, tais como, numero de vezes que um produto pode ser
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reprocessado sem que sofra modificacdes, evidéncia de infecdo, verificacdo das etapas
de reprocessamento aplicadas como as mais adequadas, verificacdo da presenga de
residuos, presenca de pirdgenos, modificac6es no Iimen e ductilidade do produto, entre
outros. Seria assim possivel encontrar um processo de reprocessamento satisfatorio e
que ndo pusesse em causa a saude do paciente. A partir desse reprocessamento
conseguir-se-iam aspetos vantajosos para a sociedade, como a redugdo em larga escala
dos custos em hospitais e instituicdes na compra de produtos descartaveis, bem como a
reducao dos residuos hospitalares, com grandes beneficios para 0 meio ambiente.

Seria interessante, também, a divulgacdo do programa de interface a diferentes
clinicas, hospitais e servicos. Também, a traducdo de toda a base de dados em outras
diferentes linguas para melhor facilidade de utilizacao.

Em forma de conclusdo, em grande parte todos os problemas que surgem face ao
reprocessamento de produtos médicos de uso Unico dizem respeito ao fato de este ndo
estar suficientemente desenvolvido. E essencial acabar com o reprocessamento
inadequado, em grande parte, com as etapas de limpeza rapidas e desapropriadas com a
esperanca de que a esterilizacdo elimine as substancias que ndo foram eliminadas na
limpeza. De grande importancia é, também, investir na formacdo de especialistas para
que o reprocessamento dos produtos médicos seja mais manual e menos automatico,

sendo assim, mais adequado.
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Anexo 1

» Classes e produtos utilizados na base de dados em portugués.

Nome da Classe do Produto

Nome do Produto
Cateter com Lamen Cateter (EPU de 4 pinos, 6F, SP 4mm e 100cm)

Cateter guia (6F, 100cm)
Tubo de traqueostomia interior (9cm, 10mm)
Agulha transeptal (71cm)
Cénula de Guedel
Cateter (EPU de 4 pinos, 4F, SP 2mm e 110cm)
Cateter (EPU de 8 pinos, 6F, SP 2/4mm e 105cm)
Cateter (EPU de 8 pinos, 6F, SP-10: 2/2mm e 110cm)
Cateter (EPU 7F, SP-1/3/Imm e 110cm)
Cateter (EPU 7F, 20 pole, SP 2/6/2mm e 115cm)
Cateter (EPU de 2 pinos, SP: 2mm e 80cm)
Cateter (EPU 7F, 4 polos, SP 2/5/2mm e 110cm)
Cateter (EPU 7F, 4 pole, SP 2/5mm e 115cm)

Canulas

Cateteres com limen sem eletricidade

Cateter (EPU 8F, 32 pinos, 80/110cm)
Instrumentos com limen e funcdes técnicas Cateter de ablagdo (7F, de 4 pinos, 110cm e 2/15/2mm)
Agulha de elétrodo de radiofrequéncia CT 1L (15¢cm, 10 mm)
Fios Fio guia 0.025 (480cm)
Ferramentas acionadas pela luz Cabo de fibra otica de grande angulo e meia largura

Baldo biliar (5F, 6/20mm de 180cm)
Cateter baldo PTA (5F, 160cm e 5/40mm)
Cateter baldo Cateter baldo PTA (5F, 75cm, 5/60mm)
Cateter baldo PTA (5F, 75cm, 6/40mm)
Baldo galaxia PTCA (140cm, 3.5/16mm)
Empurrador introdutor de sonda biliar (6F, um anel)
Impulsor 8.5F (220cm)

Sistemas de Mangueira

Mangueira de virectomia (fémea/macho, 180cm)
Instrumentos neurocirurgicos e oftalmoldgicos Virectomia 23G (70cm, 0.6mm)
L L Sonda laser ocular (45°)
Instrumentos neurocszér:qr;;]ljgos e oftalmoldgicos Cabo de luz (0,5mm)
Cabo de luz (20G, 220 cm)

Cabo adaptador (10/14 polegadas e 250cm)
Cabo adaptador (10 pinos, 150cm)
Cabo adaptador (10 pinos, 200cm)
Cabo adaptador (10 pinos, 250cm)

Adaptadores e cabos Cabo adaptador (10 pinos, 50cm)

Cabo adaptador (10 pinos, 90cm)

Cabo adaptador (1 pinos, 250cm)

Cabo adaptador (4 pinos, 150cm)

Cabo adaptador (EPU, 200cm)

Outros Bomba de mé&o para inflagdo

Micro bisturi angulado de gama primavera (4,1 mm de largura)
Vélvula de exalagéo
Mascara com bojo inflavel
Capnografo
Produtos respiratorios Respirador
Fio guia para terapia respiratoria
Mascara de Venturi
Conectores
Agulha de Veress

Produtos para laparoscopia Trocartes (5 ou 10 mm)

Redutor

Clipador




» Classes e produtos utilizados na base de dados em inglés.

Class Name of Product Name of Product
Catheter (EPU 4-pin, 6F, SP 4mm 100cm)

Catheter with Lumen

Guiding catheter (6F, 100cm)

Cannulas

Tracheostomy tube interior (9cm, 10mm)

Transseptal needle (71cm)

Guedel Cannula

Lumen catheter without electricity

Catheter (EPU 4-pin, 4F, SP 2mm and 110cm)

Catheter (EPU 8-pin, 6F, SP 2/4mm and 105cm)

Catheter (EPU 8-pin, 6F, SP-10: 2/2mm and 110cm)

Catheter (7F EPU, and SP-1/3/1mm 110cm)

Catheter (EPU 7F, 20 pole, and SP 2/6/2mm 115cm)

Catheter (EPU 2-pin, SP: 2mm to 80cm)

Catheter (EPU 7F, 4 pole, SP 2/5/2mm and 110cm)

Catheter (EPU 7F, 4 pole, SP 2/5mm and 115cm)

Catheter (EPU 8F, 32-pin, 80/110cm)

Instruments with lumen and technical
functions

Ablation catheter (7F, 4-pin 2/15/2mm and 110 cm)

Radio frequency needle electrode CT 1L (15 c¢cm long, 10 mm)

Wire

Guide wire 0025 (480cm)

Tools driven by light

Fiber-optic wide-angle and half-width

Balloon catheter

Biliary balloon (5F, 6/20mm 180cm)

PTA balloon catheter (5F, 160 cm and 5/40mm)

PTA balloon catheter (5F, 75cm, 5/60mm)

PTA balloon catheter (5F, 75cm, 6/40mm)

Galaxy PTCA Balloon (140cm, 3.5/16mm)

Hose (piping) Systems

Pusher introducer tube bile (6F, a ring)

Impeller 8.5F (220cm)

Vitrectomy hose (female / male, 180cm)

Neurosurgical instruments and ophthalmic

Vitrectomy 23G (70cm, 0.6mm)

Neurosurgical instruments and ophthalmic
without lumen

Probe laser eye (45)

Light cable (0.5 mm)

Light guide with a lancet (20G, 220cm)

Adapters and cables

Adapter Cable (10/14 inches and 250cm)

Adapter cable (10 pins, 150cm)

Adapter cable (10 pins, 200cm)

Adapter cable (10 pins, 250cm)

Adapter cable (10 pins, 50cm)

Adapter cable (10 pins, 90cm)

Adapter cable (pin 1, 250cm)

Adapter Cable (4 pin, 150cm)

Adapter cable (EPU, 200cm)

Others

Hand pump for inflation

Micro scalpel angled spring range (4.1 mm width)

Respiratory products

Exhalation valve

Mask with inflatable bulge

Capnograph

Respirator

Guide wire for respiratory therapy

Venturi mask

Connectors

Products for laparoscopy

Needle Veress

Trocar (5 or 10 mm)

Reducer

Clipador




Anexo 2

» Cadigo utilizado no formulario Start_ PT

Option Compare Database
Option Explicit

Private Sub CmdOpenRepProduct_Click()
If IsNull(fmName) Or fmName = "" Then
MsgBox "Necessario escolher produto.”
Else
DoCmd.OpenForm "RepProduct_PT", ,, "Name_PT="&
fmName.Column(1) & ™"

End If
End Sub

Private Sub fmClassProduct_Change()
fmName ="
End Sub

Private Sub fmClassProduct_Enter()

fmClassProduct.RowSource = "SELECT ID, Class_Name PT FROM
Class_Of Products ORDER BY Class_Name PT;"
End Sub

Private Sub fmName_Enter()
If IsNull(fmClassProduct) Then
fmName.RowSource = ""
Else
fmName.RowSource = "SELECT ID, Name_PT FROM Type_Of Product
WHERE CoP=" & fmClassProduct & " ORDER BY Name_PT;"
End If
End Sub



» Cadigo utilizado no formulario NewProduct PT

Option Compare Database

Private Sub Num_Rep_afterupdate()

Dim dif As Integer

dif = Val(Num_Max_Rep) - Val(Num_Rep)
Texto27 = dif

End Sub

Private Sub Num_Rep_Click()

Dim dif As Integer

Num_Rep =0

dif = Val(Num_Max_Rep) - Val(Num_Rep)
Texto27 = dif

End Sub

» Cadigo utilizado no formulario RepProduct_PT

Option Compare Database
Option Explicit

Private Sub cmdAll_Click()

DoCmd.OpenForm "AllProcess PT",,, "Name PT="' & Me!TxtProduct &

End Sub

Private Sub cmdAIIPT_Click()

DoCmd.OpenForm "AllProcess_PT",,, "Name_PT=""&
Me!TxtProduct PT & ™"
End Sub

Private Sub Form_Load()



Me.TimesCanRep = DLookup("How_Many Rep_ PT", "How many more times
Rep PT", "ID =" & DLookup("ID", "Type_Of_Product", "name_PT="' &
TxtProduct PT & "))

Me.TimesRep = DLookup("Num_Rep", "How many more times Rep PT", "ID
=" & DLookup("ID", "Type_Of Product”, "name_PT="' & TxtProduct PT &

"))

Me.TxtType = DLookup("How_Critical_PT", "Steps_PT", "name_PT=""&
TxtProduct PT & ")

Me.TxtDesinfection = DLookup("Typ_Desinfection_PT", "Steps_PT",
"name_PT="" & TxtProduct_PT & ")

Me.TxtSterilization = DLookup("Type_Ster PT", "Steps_PT", "name_PT=""&
TxtProduct PT & ")

Me.TxtMethodSter = DLookup("Method_PT", "Steps_PT", "name_PT=""&
TxtProduct_PT & ")

Me.TxtDesinfectionAgent = DLookup("Agent_PT", "Steps_PT", "name_PT=""
& TxtProduct PT & ™)

Me.TxtDescription = DLookup("Description_PT", "Steps_PT", "name_PT=""&
TxtProduct PT & ")

Me.TxtBibl = DLookup("Ref", "Bibliogra”, "name_PT="' & TxtProduct_PT &
lllll)

Dim rs As Recordset

Set rs = CurrentDb.OpenRecordset(""Steps_PT")
rs.Filter = "Name_PT like "' & TxtProduct PT & "™
Set rs = rs.OpenRecordset

Do While Not rs.EOF
If IsNull(Me.TxtCleaning) Or Me.TxtCleaning.Value =" Then
Me.TxtCleaning = rs!Type_Clean PT
Else
Me.TxtCleaning = Me.TxtCleaning & vbCrLf & rs!Type_Clean_PT



End If
rs.MoveNext
Loop

rs.close

End Sub

Caddigo utilizado no formulario AllProcess_PT

Option Compare Database

Private Sub cmdRpt_PT_Click()

DoCmd.OpenReport "AllProcess_PT", acViewPreview, , "[C6digo]=" &
Me.Cédigo

End Sub

Private Sub Comando23 PT_Click()

On Error GoTo Err_Comando23_PT_Click
Dim stDocName As String
stDocName = "RELAT_PT"
DoCmd.OpenReport stDocName, acPreview
Application.Reports(stDocName).FilterOn = Me.FilterOn

Application.Reports(stDocName).Filter = Me.Filter



Exit Comando23 PT_Click:

Exit Sub

Err_Comando23 PT_Click:
MsgBox Err.Description

Resume Exit_Comando23 PT_Click

End Sub

Private Sub Form_Load()

Dim rs As Recordset
Set rs = CurrentDb.OpenRecordset("Process_PT")
rs.Filter = "Name_PT like ™ & TxtNameProd PT & "™

Set rs = rs.OpenRecordset

Do While Not rs.EOF
If IsSNull(Me. TxtCle_PT) Or Me.TxtCle_PT.Value =" Then
Me.TxtCle_PT =rs!Descr PT
Else
Me. TxtCle PT = Me.TxtCle PT & vbCrLf & rs!'Descr PT
End If
rs.MoveNext

Loop

rs.close



textolimpeza = Me.TxtCle_PT

Me.TxtDrying_PT = DLookup("Description_PT", “Process_PT", "name_PT="
& TxtNameProd_PT & ")

Me.TxtPackage_PT = DLookup("Features_PT", "Process_PT", "name_PT="" &
TxtNameProd_PT & ")

Me.TxtDesinfection_PT = DLookup("Applying_PT", "Process_PT",
“name_PT="" & TxtNameProd_PT & ")

Me.TxtSterilization_PT = DLookup("Aplication_PT", "Process_PT",
“name_PT="" & TxtNameProd_PT & ")

Me.TxtStorage_PT = DLookup("Indications_PT", "Process_PT", "name_PT=""
& TxtNameProd_PT & "™")

End Sub

Private Sub TxtCle_PT_Click()

End Sub



Anexo 3

» Exemplo de um relatdrio obtido no sistema de informacdo desenvolvido para o

produto baldo biliar (5F, 6/20 mm e 180 cm), em portugués.

Produto

Limpeza

Secagem

Embalagem

Desinfecao

Esterilizacao

Armazenamento

Balao biliar (5F, 6/20mm de 180cm)

1. Lavar o excesso de residuos organicos a partir de instrumentos.

2. Imergir totalmente os instrumentos em uma solugao de detergente a uma
temperatura nao superior a 30 ° C.

3. Quando contaminados com sangue ou fragmentos de fluidos corporais secos
sobre os instrumentos é recomendado que os instrumentos sejam submersos
durante 30 minutos na soluc¢io de detergente.

4. Usando uma escova, lavar e escovar vigorosamente aplicacao da solugao de
detergente em toda a superficie dos instrumentos que garantam que as dobradicas e
articulacoes sejam lavadas nas posicoes aberta e fechada.

5. Ap6s a limpeza manual, lavar instrumentos em agua por 3 minutos.

Usar secadores de ar quente ou frio, estufas apropriadas, ar comprimido medicinal e panos
limpos ou secos. Em seguida, deve-se verificar com uma lupa, a presenga ou auséncia de
humidade, oxidac@o ou secrecoes. Para este processo, a ser mais rapido

pode-se utilizar alcool de etilico a 70% como um meio de fricgao.

E necessariorespeitar aos seguintes pardmetros:

Ser apropriado para as instalagdes e métodos de esterilizacao;

Ser seguro e robusto;

Fornecer uma barreira adequada;

Ser compativel e resistir a esterilizagao fisica;

Permitir a remocao do ar;

Permitir a penetragio e a subsequente remogao do agente esterilizador;
Ser resistente e ndo conter buracos ou ingredientes toxicos;

Apresentar uma relacdo custo / beneficio positivo;

Nio criar particulas.

O material é submetido a meios fisicos usando concentracoes de 6xido de etileno a partir de
450 mg / La 1200 mg/ L, com

humidade relativa de 45% a 80, a temperaturas entre 29 e 65 ° C para 2-5 horas. Apés a
esterilizacdo, o material deve ser submetido a aeragdo mecénica (8 a 12 horas, com
temperaturas entre 50-60 ° C) ou de arejamento a temperatura ambiente (7

dias a 20 ° C) para remover todos os residuos toxicos.

Deve armazenar os produtos num lugar organizado, limpo, sem sinais de infiltra¢io ou
presenca de insetos.

Deve-se verificar se h4d embalagens danificadas, com sinais de humidade ou outras
caracteristicas que possam comprometer a esterilizagdo do material e remover essas
embalagens.

Colocar as embalagens reprocessada ha mais tempo em frente e as recém-esterilizadas em
segundo plano.

A embalagem estéril deve ser manuseado com as maos limpas e com grande cuidado.

A embalagem ndo deve ser fechada novamente se cair ou se for exposta de forma imprudente
a humidade.



» Exemplo de um relatdrio obtido no sistema de informacéo desenvolvido para o

produto baldo biliar (5F, 6/20 mm e 180 cm), em inglés.

Product:

Cleaning

Drying

Package

Disinfection

Sterilization

Storage

Biliary balloon (5F, 6/20mm 180cm) «

1. Washing the excess of organic residues from the instrument.

2. Fully immerse the instruments in a detergent solution to a temperature not
exceeding 30 ° C.

3. When contaminated with blood or body fluids fragments dried over instruments it
is recommended that the instruments are immersed for 30 minutes in the detergent
solution.

4. Using a brush and brush washing vigorously application of detergent solution over
the surface of the instruments to ensure that the joints and hinges are washed in open
and closed positions.

5. After manual cleaning, washing instruments in water for 3 minutes.

1. Rinse with cold water.

2. Wash with alkali detergent.

3. Wash with alkaline oxidizing agent (peroxide).

4. Cold rinse.

5. Washing with acid detergent.

6. Final rinse.

Use hot or cold air dryers, appropriate greenhouses, medical compressed air and clean rags or
dry.

Then, should check with a magnifying glass, the presence or absence of oxidation, moisture or
secretions. For this process to be faster you can use 70% ethyl alcohol as a means of friction.

Must meet the following parameters:

Be appropriate for the facilities and methods of sterilization;

Be safe and sturdy;

Provide a adequate barrier;

Be compatible and withstand the physical sterilization;

Enable the removal of the air;

Allow penetration and subsequent removal of the sterilizing agent;
Be resistant and contain no holes or toxic ingredients;

Provide a cost / benefit ratio positive;

Do not create particles.

The material is subjected to physical media by using concentrations of ethylene oxide from
450mg / L to 1200 mg / L, with relative humidity of 45% to 80 at temperatures between 29 and
65 ° C for 2-5 hours. After sterilization the material should be subjected to mechanical aeration
(8 to 12 hours, with temperatures between 50-60 ° C) or aeration at room temperature (7 days at
20 ° C) to remove all the toxic waste.

Should store the products in one place organized, clean, with no signs of infiltration or the
presence of insects.

Should check for damaged packaging, with signs of moisture or other characteristics that may
compromise the sterility of the material and remove these packages.

Place the packaging reprocessed more time in front and the newly sterilized in the background.
Sterile packaging should be handled with clean hands and with great care.

The packaging must not be closed again if it falls or is recklessly exposed to moisture.



