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1. ENQUADRAMENTO

“A seguranca do doente, enquanto componente chave da qualidade dos cuidados de saide, assumiu
uma relevéncia particular nos ultimos anos, tanto para os doentes e familiares que desejam sentir-se
seguros e confiantes relativamente aos cuidados de saude, como para os gestores e profissionais que
qguerem prestar cuidados seguros, efetivos e eficientes’ (DGS, 2014).

E consensual a associacdo entre o uso de Dispositivos Médicos (DM) e a ocorréncia de infecdes, pelo
que € necessario orientacdes para o reprocessamento dos mesmos, visando minimizar o risco de
transmissao de Infegdes Associadas aos Cuidados de Salde (IACS).

O termo reprocessamento refere-se ao conjunto de etapas necessarias para a remogao e ou destruicao
da contaminacdo dos DM, nao devendo ser confundido com o termo esterilizacao, o qual se refere a
uma das etapas do processo de reprocessamento.

De acordo com a sua utilizacdo, os DM devem ser submetidos a processos eficazes de limpeza,
desinfecao e/ ou esterilizagdo de modo a obedecer a critérios de qualidade, o que pressupde a
existéncia de profissionais treinados, com formagao adequada e monitorizacao permanente.

A nivel do reprocessamento dos DM todas as etapas sdo importantes destacando-se, pela sua
especificidade e meios envolvidos, a esterilizagao.

No Agrupamento de Centros de Saude Baixo Vouga (ACeS BV) a esterilizacdo dos DM encontra-se
dispersa por varios centros de salde (11 locais). Alguns destes locais ndo relnem as condicoes
estruturais e de equipamentos exigidas, para uma esterilizacdo que garanta a seguranca dos doentes e
dos profissionais. A propria dispersao constitui um constrangimento a eficiéncia do processo pelos
meios fisicos que envolve (alocacdo de varios espacos), pelos varios profissionais afetos e pela
necessidade de manutencdo de multiplos equipamentos. As unidades funcionais do Centro de Saude
de Ovar enviam atualmente os DM a esterilizar para o Hospital Dr. Francisco Zagalo — Ovar.

O GCL-PPCIRA realizou, no final de 2014, o diagndstico das condigGes dos locais onde é efetuada a
esterilizacao, tendo-se verificado inadequagdo de recursos materiais e falhas a nivel dos
procedimentos, inexisténcia de planos de manutencdo dos equipamentos e lacunas ao nivel da
normalizacdo de procedimentos e formacao dos profissionais envolvidos.

No sentido de ultrapassar estes dois Ultimos constrangimentos referidos foi elaborado o presente
Manual, o qual é dirigido a todos os profissionais de saude do ACeS BV, pretendendo-se que as
orientagGes nele contidas tenham interesse pratico, uniformizando e normalizando procedimentos, com
vista a melhorar a qualidade dos cuidados e consequentemente a seguranga do utente.
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2. OBJETIVOS

O reprocessamento tem como finalidade limpar, descontaminar, testar, preparar para o uso, esterilizar
e armazenar de forma asséptica todo o material clinico apds esterilizaggo.

O presente documento pretende ser um instrumento de trabalho no quotidiano dos profissionais de
salde com responsabilidade no reprocessamento de DM, visando a padronizagao dos procedimentos.

Tem como objectivos:

e Melhorar as praticas — Promover um correto reprocessamento dos DM das UF do
Agrupamento de Centros de Salde Baixo Vouga (ACeS BV), de forma a prevenir e/ ou reduzir
as IACS, através da divulgacdo de informagdo sobre: os requisitos a observar relativamente as
instalacoes do servico de reprocessamento de DM, a manutengdo dos equipamentos e aos
métodos e técnicas correctos de reprocessamento de DM;

e Uniformizar praticas institucionais — Definir e uniformizar procedimentos relativos ao
reprocessamento dos DM, de acordo com a natureza dos materiais e o risco potencial de
infecdo;

¢ Facilitar a monitorizacdo das praticas no reprocessamento de DM.



@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

o

ADMNSTRACHD
/BS(R[G\OM_D[
I XU\ saepocewraoe

3. CONCEITOS GERAIS

Tabela 1 — Definicdes de conceitos associados ao reprocessamento de DM

BIOCARGA

CICLO DE ~
ESTERILIZACAO

CONTAMINAGAO

DESCONTAMINAGAO

DESINFECCAO

DISPOSITVO
MEDICO (DM)

DISPOSITVO
MEDICO DE USO
UNICO

ESTERILIZACAO

LIMPEZA

REPROCESSAMENTO

Natureza e densidade da contaminagao (DGS, 2001)

Sequéncia automatica das fases operacionais efectuadas num esterilizador com a
finalidade de obter a esterilizagdo (DGS, 2001)

Sujidade ou poluicao de objectos inanimados ou material vivo com material nocivo,
potencialmente infeccioso ou outro material indesejavel (DGS, 2001)

Processo pelo qual se remove ou destréi a contaminacdo e, por isso, se impede
que 0s microrganismos e outros contaminantes atinjam o local susceptivel em
quantidades suficientes para iniciar uma infeccdo ou outra reacgao nociva (DGS,
2001)

E o processo que visa a destruicio da totalidade ou da maior parte dos
microrganismos patogénicos (GCL - PPCIRA ACeS BV, 2014)

Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material ou outro artigo utilizado
isoladamente ou combinado, incluindo os suportes l6gicos necessarios para o seu
bom funcionamento, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos,
para fins de (Decreto-lei n® 145/2009 de 17 de Junho):

e Diagnostico, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca ou
compensacao de uma lesdo ou de uma deficiéncia
Estudo, substituicao ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico
Controlo da concepgao, cujo principal efeito pretendido no corpo humano
ndo seja alcangado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos,
embora a sua fungao possa ser apoiada por estes meios (Decreto-Lei n.°
145/2009, de 17 de Junho)

Dispositivo destinado a ser utilizado uma Unica vez num Unico doente, ou seja que
nao foi concebido, desenvolvido e produzido para ser reutilizado (GCL-PPCIRA
ACeS BV, 2014)

Processo pelo qual se realiza a destruicdo total de microrganismos, incluindo
esporos bacterianos, através de calor humido, calor seco, radiagdes ionizantes,
oxido de etileno e formaldeido (GCL- PPCIRA ACeS BV, 2014)

Processo de remogdo de sujidade, através de meios mecanicos, quimicos ou
térmicos (inclui a remogdo de microrganismos e matéria organica a fim de evitar o
desenvolvimento bacteriano) (GCL- PPCIRA ACeS BV, 2014)

Manutengdo de rotina, desmontagem, limpeza, desinfeccao e esterilizacao de um
dispositivo médico usado, bem como os ensaios e a restauracdo da seguranca
funcional e higiénica, tendo em vista a reutilizacdo segura (COM, 2010)
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4. CLASSIFICAGAO DOS DM QUANTO AO RISCO

Os DM sdo classificados de acordo com os riscos potenciais de transmissdao de infeccdo para os
utentes. Esta classificagdo possibilita a definicdo do tipo descontaminacdo a que deverdao ser
submetidos, de acordo com o descrito na tabela 2.

Classificagdo de Spaulding

Tabela 2 — Classificacao do Material Segundo o Risco

CLASSIFICACAO
DO TIPO DE MATERIAL TIPO DE

RISCO

DESCONTAMINAGAO

Todo o material que é introduzido em
tecidos sub-epiteliais, sistema

MATERIAL vascular ou outros 6rgdos isentos de ©  Limpeza —lavagem mecanica em ciclo
CRITICO flora microbiana propria, bem como proprio.
(RISCO ELEVADO)  todos os que Ihes estejam ° Esterilizacdo
diretamente ligados. O material descartavel deve ser rejeitado.
Ex: espéculos vaginais, material
cirdrgico

e Limpeza - lavagem manual ou mecanica
dependendo do material

Todo o material que entra em - IDEHiEEg g

MATERIAL contacto com membranas, mucosas — Lavagem a maquina a 75°C durante
SEMI-CRITICO ou pele ndo integra. 30 min

. Ex: auriculares de otoscopios e
(RISCO MEDIO) termometros, humificador de

oxigénio (copos)

— Ou imersao em alcool etilico a 70%
durante a 10 min (no caso de material
cujas caracteristicas sdo impeditivas
de lavagem na maquina)

Todo o material que entra em

MATERIAL contacto apenas com a pele integra,
NAO CRITICO ou que ndo entra em contacto como e  Limpeza com pano hdimido (dgua quente
utente e detergente)

(RISCO BAIXO) Ex: bragadeiras, marquesas, balangas

de bebé, estetoscopio e termémetros

Fonte: “Manual Higienizacdo de Instalagdes e Equipamentos” (Grupo Coordenador Local do PPCIRA ACeS Baixo Vouga, 2014)

De acordo com a Decreto-Lei n.°© 145/2009, de 17 de Junho (o qual estabelece as regras a que devem
obedecer a investigacao, o fabrico, a comercializacdo, a entrada em servico, a vigildncia e a publicidade dos
dispositivos médicos e respectivos acessorios e transpde para a ordem juridica interna a Directiva n.° 2007/47/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro), no que se refere a dispositivos médicos
reutilizaveis, o fabricante deve fornecer informagGes sobre os processos de reutilizacdo adequados,
incluindo limpeza, desinfecdo, acondicionamento e, eventualmente, o método de esterilizacdo a
utilizar, bem como quaisquer restricbes quanto ao nimero possivel de reutilizagdes.
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5. UNIDADE DE REPROCESSAMENTO — CONDIGCOES ESTRUTURAIS

Segundo as “Recomendagbes para a Programacdo de Instalacoes de Centros de Saude” (DGS, 2000)
as zonas destinadas ao reprocessamento devem ter as seguintes areas:

— Zona de recepcdo, lavagem e desinfeccdo de material — 10m?;
— Zona de preparacdo, embalagem e esterilizagdo — 10m?;
— Zona de armazenagem e expedicdo do material esterilizado — 10m?.

Tabela 3 — CondigGes estruturais

CONDICOES ESTRUTURAIS GERAIS

e Os tectos, paredes e chdo devem ser de facil limpeza, impermeaveis a liquidos e resistentes a produtos
quimicos

e O pavimento deve ser antiderrapante

e Renovagdo natural de ar; no caso de ser necessario a utilizagdo de dispositivos artificiais de renovagdo do ar,
estes devem dispor de fiitros e ser silenciosos.

e A temperatura deve oscilar entre 18 — 25°C

e Promover sempre que possivel a iluminacdo natural do local de trabalho e deve ser adequada a fonte de
iluminacao as tarefas a executar — no caso de trabalho de precisdo deve utilizar-se a iluminacdo dirigida
porque evita a reflexdo de superficies brilhantes.

e Superficies de trabalho e mobiliario devem ser robustos e ergondmicos

® Bancadas de trabalho preferencialmente em inox

A concepcdo deve permitir a realizagdo das Boas Praticas.

Idealmente deveriam ser assegurados espagos proprios afectos a cada fase do reprocessamento dos
DM bem, como espaco de apoio as tarefas de limpeza e arrumacao e higienizacdo do pessoal.

Para além destas, deve existir um armario onde se possa armazenar o material de consumo do servigo
de esterilizacao.

O acesso deve ser limitado ao pessoal autorizado; as regras de acesso devem estar claramente
definidas e devidamente assinaladas.

No que se refere a higienizacdo destas zonas devera ser observado o Procedimento n® 1 do Manual de
Higienizacdo de Instalacdes e Equipamentos do ACeS BV, 2014.

As zonas afetas ao servico de esterilizagao deverdo ter:
— Equipamento e materiais de limpeza de uso exclusivo da zona;
— Programa de controlo de pragas;
— Horarios definidos para a remogao de residuos hospitalares.

Deve existir equipamento adequado para a extingdo de incéndios, em perfeito estado de
funcionamento, situado em locais acessiveis e convenientemente assinalado.

Garantir sistemas de sinalizagdo luminosa de emergéncia em casos de interrupgao de corrente.

ez Wy
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A figura 1 mostra um exemplo de como deve estar organizada por areas uma unidade de
reprocessamento de DM.

Tendo em conta a realidade das condigdes estruturais dos edificios de ACeS BV é dificil e em alguns
casos impossivel assegurar a existéncia de zonas distintas e individualizadas para cada fase de
reprocessamento dos DM.

Assim, de acordo com as disponibilidades de espaco devera ser assegurado em termos funcionais, de
modo a prevenir a contaminacao dos DM, uma organizacao dos mesmos de modo a ser acautelada a
marcha em frente dos DM.

LS Besxs W
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Fig.1 — Organizacao de uma unidade de reprocessamento e circuito dos DM

Adufa — Espaco de transicdo e barreira entre duas areas com diferentes caracteristicas de pressdo e/ou assepsia. (SAS - Special
Airlock System) (ACSS, 2015)
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6. ETAPAS DO CICLO DE REPROCESSAMENTO

No ciclo de reprocessamento de DM todas as etapas sao vitais, convergindo para a prevencao de IACS.
Descrevem-se a seguir as varias etapas deste ciclo e os procedimentos inerentes a cada uma delas.

Os procedimentos de atuacdo encontram-se individualizados, sob a forma de fluxograma para a
facilitar a reprodugdo e uma leitura rapida, no Anexo I.

Jrr—

Recolha

Ciclo do
reprocessamento
de DM Desinfecio

Preparagdo
e

Inspecdo

Esteriliza-

Figura 2 — Etapas do ciclo de reprocessamento

Todos os EPI utilizados no ciclo de reprocessamento de DM devem ser eliminados como RH do Grupo
I11.

Os DM enviados pela UF para reprocessamento devem ser acompanhados de um impresso (Anexo II).

As falhas técnicas identificados a nivel dos equipamentos devem ser notificados em documento préprio
para o efeito (impresso proprio do ACeS BV) (Anexo III).

N
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6.1 RECOLHA E TRANSPORTE

Considerando que todos os DM utilizados estdao contaminados, estes devem ser manuseados,
recolhidos e transportados para a zona de descontaminagdo, de forma a evitar a infe¢do cruzada em
qualquer area da UF.

Assim, ap0s cada utilizagdo na UF, os DM contaminados devem ser acondicionados em seguranca e
protecdo e transportados para o servico de descontaminacdo, o mais rapidamente possivel. O
transporte deve ser efetuado em caixas adequadas aos requisitos de protecdo da carga, resistentes ao
choque e de facil limpeza.

Os DM devem chegar ao local de reprocessamento acompanhados de impresso (com o ndmero e o
tipo de DM) para o seu tratamento. O impresso utilizado permite a responsabilizagao tanto do servico
de reprocessamento como da UF no envio e recepcao dos DM reutilizaveis.

Tabela 4 — Procedimento n.°1
PROCEDIMENTO N.° 1
RECOLHA E TRANSPORTE

e Apo0s a utilizacdo do DM na UF, colocar o mesmo dentro de um saco branco que deve ser fechado no final de
cada periodo (manh3/ tarde) e posteriormente numa caixa hermeticamente fechada, propria para transportar
apenas material sujo, com identificacdo da UF

® Proceder ao registo do tipo e quantidade de DM a enviar para reprocessamento, em impresso proprio (anexo
II), o qual devera acompanhar os respectivos DM

e Ndo enviar DM de uso Unico — tratar como RH do grupo III ou IV, conforme o caso
e Utilizar EPI (luvas, bata descartavel) durante este procedimento

e Higienizagao das maos no final do procedimento

As caixas de transporte de material sujo e de material impo devem ser lavadas diariamente
com agua e com hipoclorito de sédio a 1%.

6.2 RECEPGAO E TRIAGEM

Esta area deve estar localizada dentro da sala de recepgao e limpeza. Deve possuir um lavatdrio com
dispensador de sabonete liquido e toalhetes de papel para higienizagdo das maos. O trabalhador dessa
area deve utilizar luvas, touca, mascara, oculos de protegdo, bata descartavel, calgado fechado.

Tabela 5 — Procedimento n.°2
PROCEDIMENTO N.° 2
RECEPCAO E TRIAGEM

o Retirar os DM das caixas assim que cheguem a area de descontaminacao

e Verificar se os DM enviados coincidem com o que esta descriminado no impresso
o Contactar a UF se faltar algum DM ou em caso de ndo correspondéncia entre descricao e material enviado
e Identificar e triar o material, de acordo com o processo de tratamento a realizar

o Utilizar EPI (luvas, touca, mascara, 6culos de protecdo, bata descartavel, calcado fechado) durante
este procedimento

e Higienizacao das maos no final do procedimento

Do




@ GOVERNO DE ¥ “IDNNSTRACHO
% PORTUGAL /BS(H[G\OM_D[
— I XU saoenocewrnoe

MINISTERIO DA SAUDE

6.3 LAVAGEM /DESINFECAO

A lavagem constitui uma componente essencial do reprocessamento dos DM. A esterilizagdo nunca
podera ser alcancada sem a lavagem prévia completa.

Tem como finalidades (DGS, 2001):

e A remocdo da sujidade visivel, bem como da sujidade invisivel, preparando os DM para o
manuseamento seguro;
e A preparacao dos DM para o processo de desinfecao e/ ou esterilizagdo”.

A desinfecao térmica de alto nivel pode ser atingida através da utilizacdo de maquina de
lavar/desinfetar, com utilizagdo de um ciclo de 75° durante 30 minutos ou 90° durante 10 minutos.

Os DM que, de acordo com as orientag0es do fabricante ou pelas suas caracteristicas, ndo devem ser
submetidos a lavagem mecanica, devem ser submetidos a lavagem manual e posterior desinfegdo
quimica (ver “Manual Higienizacdo de Instalagbes e Equipamentos” - Grupo Coordenador Local do
PPCIRA ACeS Baixo Vouga, 2014). A lavagem prévia € uma condicdo essencial antes da desinfecao.

A lavagem mecanica devera ser a 12 escolha porque constitui um processo eficiente que garante a
protegao dos profissionais envolvidos.
Em situacao excecional pode haver necessidade de lavagem manual do material, nomeadamente:

e Material com matéria organica seca que ndo ficou devidamente lavado apds o ciclo;
e Avaria da maquina;
e Falta de energia elétrica, falta de detergentes.

Tabela 6 — Procedimento n.°3

P
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PROCEDIMENTO N.° 3
LAVAGEM/ DESINFEGAO

e  Colocar os DM na maquina de lavar, de acordo com as seguintes regras:

-
-
-

Cumprir o ciclo de acordo com as orientagoes do fabricante

Abrir e/ ou desmontar o material com articulagdes, obrigatoriamente

Colocar o material na maquina, de forma que o fluxo de agua circule por todo o material:
— Colocar tinas, bacias, cuvetes sempre com a abertura virada para baixo
— Colocar o material mais pesado em primeiro lugar e s6 depois o mais leve
— N&o colocar muito material por cesto para ndo diminuir a eficacia da lavagem.

Quando o ciclo terminar:

Deixar o material na maquina até atingir a temperatura ambiente
Retirar o material da maquina
Verificar se o material esta seco. Caso se encontre himido, limpar com um papel absorvente

U

Diariamente:

U

Verificar o nivel do neutralizador, sal e limpar os filtros

e Semanalmente:

— Colocar um teste de qualidade da lavagem, verificando se o0s bragos rotativos estdo desobstruidos
(atualmente ndo estdo disponiveis no ACeS BV)

e Uma ou duas vezes por semana:

— Realizar o ciclo de auto-limpeza

e  Cumprir o plano de manutencao da maquina, de acordo com as recomendacoes do fabricante *

* InspegBes periddicas e manutengdo de acordo com o fabricante sdo necessarias para garantir o bom funcionamento da
maquina. Um calendario de manutencgdo preventiva devera ser estabelecido de acordo com a recomendagdo do fabricante.

Material necessario:

Tina de lavagem propria e ndo o lavatdrio das maos;
Tina para enxaguamento:

Agua quente (35°C) e detergente compativel;
Escova;

Papel absorvente.

Inserir os DM dentro da tina lavagem, a qual devera conter agua e detergente

U RE

Imergir o material de modo que haja contacto com todas as superficies

e  Escovar debaixo de agua para evitar produgdo de aerossois

° Escorrer o liquido e transferir para tina de enxaguamento. Secar com papel absorvente
° Eliminar o papel absorvente nos RH — grupo III

e  lavar e secar todo o material utilizado na lavagem

Em ambos os tipos de lavagem:

Utilizar EPI (luvas de nitrilo, bata descartavel, mascara, touca e dculos de protecdo) durante estes
procedimentos
Proceder a higienizacao maos no final dos procedimentos

6.4 PREPARACAO/ INSPECAO
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A inspecao consiste, fundamentalmente, na observacao do estado de limpeza e das condicdes de
funcionamento dos DM.

O exame visual permite decidir quais os dispositivos que podem continuar a ser utilizados, uma vez
que verifica as condicdes de limpeza, a presenca de todos os componentes do DM e a existéncia de
sinais de desgaste.

A inspecdo pressupde um exame minucioso, o qual requer determinadas condigdes fisicas,
nomeadamente, uma boa iluminacdo direta.
Tabela 7 — Procedimento n.°4
PROCEDIMENTO N.° 4
PREPARACAO/ INSPECAO
o Inspecionar, testar e montar os DM, apos a lavagem. O material que apresentar residuos ou algum vestigio

de sujidade, deve ser rejeitado e enviado para a lavagem manual.
e Verificar a funcionalidade dos DM

e Comunicar a respectiva UF, se for detectada alguma anomalia — os DM devem ser identificados e colocados
em cesto proprio para reparacdo ou substituicao

o Utilizar EPI (luvas de nitrilo, bata descartavel e touca) durante este procedimento

® Proceder a higienizagdo das mdos antes e apds o procedimento

6.5 EMPACOTAMENTO

Apds devidamente lavados, secos e inspecionados, todos os dispositivos que requerem esterilizacdo
devem ser empacotados.

A principal fungdo do empacotamento dos DM é garantir que os mesmos se mantenham esterilizados
até a sua utilizagdo. Assim, o empacotamento € indispensavel para a proteccdo dos DM esterilizados e
destina-se a constituir uma barreira fisica efetiva contra a contaminagdo.

O material de empacotamento deve permitir a penetragao do agente esterilizante (vapor) e ao mesmo
tempo manter a esterilidade apds a esterilizacdo

O empacotamento deve ser realizado na zona de limpos. A limpeza desta zona devera ser realizada
diariamente, sendo o material de limpeza de uso exclusivo da mesma.

Tabela 8 — Procedimento n.°5

PROCEDIMENTO N.° 5
EMPACOTAMENTO

o Certificar que os DM estdo secos e funcionais antes de serem embalados
e Preparar os Kits (ex: pinca de kocker, pinca de dissecacao e tesoura)

e Embrulhar cada kit em papel crepado*

* No caso de se esterilizar individualmente, por exemplo, pingas ou tesouras, embrulhar a ponta com compressa para evitar
rotura da manga.

e Colocar os kits dentro da manga e selar.
Deve-se ter o cuidado de cortar a manga deixando um bordo suficiente para escrever a UF a que
pertence e a data de esterilizagao.

e Utilizar EPI (luvas de nitrilo, bata descartavel; touca) durante este procedimento

® Proceder a higienizacdo das mdos antes e apds o procedimento

Do
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6.6 ESTERILIZACAO

A esterilizacdo é o processo pelo qual sdo eliminados todo o tipo de microorganismos, incluindo as
formas esporuladas.

O método de eleicdo para a esterilizacdo nos Servicos de Salde é o da esterilizagdo por vapor.

A esterilizacao em autoclave a vapor é o processo que reline mais vantagens:
Processo mais rapido;

Mais ecoldgico;

Mais econdmico;

Permite a libertagdo paramétrica da carga.

O vapor € um mecanismo eficaz por duas razoes:
e E um portador eficaz de energia térmica;
e Destroi por coagulagdo, as porcdes sensiveis internas de microrganismos penetrando
facilmente a sua camada resistente de protegao exterior.

Os factores a ter em conta para garantir a esterilizacdo por calor himido sdo:
Contacto com os DM;

Temperatura;

Tempo;

Humidade.

A monitorizacgdo fisica em autoclaves consiste em verificar se o autoclave atinge os parametros fisicos
de tempo, temperatura e pressao. Se isto nao ocorrer deve ser acionada a assisténcia técnica.

18
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6.6.1 MONITORIZACAO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO

Indicadores
Quimicos

Indicadores
Fisicos

Indicadores
bioldgicos

Tabela 9 — Monitorizacao do processo de esterilizacao

MONITORIZAGAO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO

FiSICA, QUIMICA E BIOLOGICA
Dispositivos usados para monitorizar a presenca ou o alcance de um ou mais
parametros requeridos para um processo de esterilizacdo satisfatorio ou para
uso em testes especificos de equipamentos de esterilizacdo.

— Classe 1 — Indicador de Processo

— Classe 2 - Teste de Bowie & Dick (em utilizagdo no ACES)
— Classe 3 — Indicador Unico Parametro

— Classe 4 — Indicador Multiparametro

— Classe 5 — Indicadores Integradores

— Classe 6 — Indicadores Emuladores

Parametros fisicos de cada ciclo de esterilizacdo efectuado:
— Temperatura
— Tempo
— Pressao

Preparado padronizado contendo microrganismos vivos e viaveis, reconhecidamente
resistentes ao método de esterilizacdo a ser monitorizados, e tem por objetivo demonstrar
se as condicOes do esterilizador estao adequadas para produzir a esterilizacdo. Sao testes
que vém em tubos plasticos com tampa permeavel ao vapor, com uma fita impregnada
com uma populagdo conhecida de esporos, separada do meio nutriente, por uma ampola
de vidro. A recomendacdo € o uso semanal.

Teste Bowie & Dick

E de realizacdo diaria obrigatdria, de acordo com a ISO 15882:2008 (fornece orientaco para a seleccdo,
uso e interpretacdo dos resultados dos indicadores quimicos utilizados no processo de definicdo, validacdo e
monitorizacao de rotina e controle geral dos processos de esterilizagdo. Esta norma aplica-se a indicadores que
mostram exposicdo a processos de esterilizagdo por meio de alteragdes fisicas e / ou quimicas de substancias, e
que sdo usados para monitorizar uma ou mais das varidveis necessarias para um processo de esterilizacdo). E um
teste utilizado para determinar a eficacia do sistema de vacuo no autoclave pré-vacuo. Este teste deve
ser realizado a cada dia em que o autoclave sera usado, antes da primeira carga processada. O ciclo
recomendado € de 3,5 — 4 minutos a 134°C, podendo ser omitida a secagem. Apds 0 processo, este
papel é examinado a fim de verificar se ha homogeneidade na revelacao das fitas quimicas. Se
apresentar area nao revelada indica que ha formacdao de bolsas de ar, o que implica a
revisao do autoclave.

Ap6s cada ciclo de esterilizacdo é emitido pelo autoclave um taldo, o qual contém informacoOes que se
destinam a demonstrar que o ciclo foi realizado de acordo com todas as especificagdes requeridas.

Este taldo deve ser arquivado durante um ano e nele devem estar registados os seguintes dados:

Ll Ll

Identificagdo do autoclave

Data de realizacdo do ciclo

Parametros fisicos

Ciclo de esterilizacdo selecionado

O nome do operador e a especificacdo da carga.

Devem ser guardados durante um ano os taldes de registos emitidos pelo autoclave e os indicadores

utilizados.

Do
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Tabela 10 — Procedimento n.°6

PROCEDIMENTO N.° 6
ESTERILIZACAO

o Antes de iniciar o 1° ciclo do dia:

VRS

Colocar o teste Bowie e Dick no autoclave vazio;

Seleccionar o ciclo de 3,5 — 4 minutos a 134°C, podendo ser omitida a secagem

Examinar o teste

Se o resultado ndo apresentar falha (quando a mudanca na coloracdo da folha for uniforme em toda
a sua extensdo)—lIniciar o 1° ciclo de esterilizagdo, de acordo com os procedimentos abaixo
descritos

Se o resultado apresentar falha (quando é observada uma mudanca incompleta na coloragdo,
geralmente no centro da folha) — Repetir o teste. Se persistir, parar o equipamento e accionar a
manutengao.

Ciclo de Esterilizacao

e Carregar o autoclave com os DM devidamente empacotados — garantindo que a
disposicao dos DM dentro da camara obedecga aos seguintes requisitos:

-

-

Os artigos de superficies como tabuleiros, bacias, e instrumentais ndo devem ser esterilizados com
compressas e panos.

Os autoclaves devem ser carregadas observando que haja um espagamento de 25 a 50mm entre
todos os pacotes e entre eles e as paredes da camara, sendo que o volume do material ndo deve
exceder 80% da capacidade do autoclave.

As embalagens maiores devem ser colocadas na parte inferior da camara e as menores por cima,
para facilitar o fluxo do vapor através dos espacos entre os pacotes menores. Os jarros, bacias
frascos e outros artigos que apresentam concavidade devem ser colocados com sua abertura para
baixo, para facilitar o escoamento de agua resultante da condensagdo do vapor.

o Descarregar o autoclave*
*Garantir que a carga ndo € retirada, antes do autoclave atingir uma temperatura inferior a 80°C, para evitar a formagdo
de humidade.
Guardar e arquivar durante o periodo de um ano o taldo emitido pelo autoclave e os testes utilizados na
monitorizacao do processo

e Validagao do ciclo de esterilizacao

— Efectuar a validacao do ciclo através de:

+ Analise de indicadores de monitorizagdo do processo (atualmente teste Bowie e Dick)
+ Analise dos registos constantes no taldo emitido pelo autoclave no final do ciclo de esterilizacao,
+ Assinar os taloes emitidos

Utilizar EPI (bata limpa) durante este procedimento
Proceder a higienizacao das maos antes e apds o procedimento

Limpeza e manutencao do autoclave

e Diariamente, no final de terminar todos os ciclos de esterilizagao — Realizar a limpeza dos
autoclaves, da seguinte forma:

-

-

-
-

Iniciar a limpeza pelo interior do equipamento, utilizando um pano humedecido em agua e sabdo
neutro — garantir que sao limpas as paredes laterais, suportes, fundo e porta

De seguida, enxaguar o pano € retirar todo o sabdo e voltar a limpar o interior do autoclave —
assegurando que todo o sabdo € retirado

Secar com pano limpo e seco

Repetir o procedimento anteriormente descrito nas paredes exteriores e porta do autoclave.

e  Cumprir o plano de manutencao do autoclave, de acordo com as recomendagdes do fabricante *

* InspegGes periddicas e manutengdo de acordo com o fabricante sdo necessarias para garantir o bom funcionamento do
autoclave. Um calendario de manutencdo preventiva devera ser estabelecido de acordo com a recomendacdo do fabricante.
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6.7 ARMAZENAMENTO DOS DM ESTERILIZADOS

O material esterilizado deve ser armazenado em condicdes que assegurem a sua esterilidade. Um
ambiente seco, livre de poeira e a auséncia de oscilacdes de temperatura sdo requisitos essenciais para
0 armazenamento de DM esterilizados bem protegidos e prevenir danos por corrosao.

A vida Util de um DM estéril depende diretamente dos seguintes factores: manipulagdo, transporte,
armazenamento e uso correcto, independentemente do método utilizado no processo de esterilizaggo.

O acondicionamento dos DM esterilizados deve ser feito em recipientes de dimensGes e caracteristicas
adequadas (limpos, fechados, impermeaveis, que ndo tenham outro fim e que ndo oferecam risco de
deterioragdo das embalagens) e de preferéncia em armarios fechado, respeitando as seguintes
condiges: nao devem estar guardadas junto a materiais ndo estéreis e os artigos ndo devem ser
empilhados.

O local de armazenamento deve cumprir alguns requisitos gerais (Organizacion Panamericana de la Salud,
Washington, 2008):

e A zona de armazenamento deve ser separada de outros materiais;

e O acesso deve ser restrito;

e Devem estar a uma altura minima do chao de 30 cm, a 45 cm do tecto e 5cm da parede.

As condicOes destes locais de armazenamento também se devem verificar nas UF.

O espaco de armazenamento deve permitir a seguranga do pessoal, a protecdo dos artigos contra
danos e contaminagao.

Tabela 11 — Procedimento n.°7

PROCEDIMENTO N.° 7
ARMAZENAMENTO DOS DM ESTERILIZADOS

o Retirar os DM do autoclave (manipular o menos possivel o material) *

*Garantir que a carga ndo é retirada, antes do autoclave atingir uma temperatura inferior a 80°C, para evitar a formagao de
humidade.

e Acondicionar os DM em caixas proprias para o efeito, tendo o cuidado de serem manipulados o menos
possivel, evitando assim danos nas embalagens

e Colocar primeiro na caixa o material mais pesado e sé depois 0 mais leve. A caixa nao deve ficar totalmente
cheia

e Fechar a caixa com a tampa
e Utilizar bata limpa durante este procedimento
® Proceder a higienizagdo das mdos antes e apds o procedimento

ez Wy
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6.8 DISTRIBUICAO DOS DM ESTERILIZADOS PELAS DIFERENTES UF

O transporte de material limpo deve fazer-se em caixas herméticas propria para o efeito (s6 devem
transportar material limpo).

Tabela 12 — Procedimento n.° 8

. PROCEDIMENTO N.° 8
DISTRIBUICAO DOS DM ESTERILIZADOS PELAS DIFERENTES UF
A — Distribuicao dos DM

e Colocar o material esterilizado pronto para enviar para as UF dentro da caixa definida para o efeito

e Colocar a caixa com os DM esterilizados devidamente acondicionados em local definido para serem
distribuidos

e Fazer acompanhar com folha de registo, a quantidade total do material a enviar para as UF
e Utilizar bata limpa durante este procedimento

® Proceder a higienizacdo das mdos antes e apos o procedimento

B — Rececao dos DM esterilizados nas UF

® Receber o material esterilizado em caixa propria para o efeito

e Conferir a quantidade recebida e verificar se coincide com a quantidade enviada
e Retirar o material da caixa e armazena-lo em local proprio

e Utilizar bata limpa durante este procedimento

o Proceder a higienizagdo das mdos antes e apds o procedimento

7. AVALIAGAO DE RISCO

A avaliacdo de risco € o processo de analise sistematica de todos os aspectos de um procedimento que
identifica, nas diferentes fases, os pontos criticos e as falhas que ai poderdao ocorrer, de modo a
prevenir a sua ocorréncia, com implementacdo de normas e recomendages de boas praticas de
Controlo de Infegdo, por forma a eliminar danos desnecessarios decorrentes de qualquer ato de
prestacao de cuidados de saude.

O reprocessamento dos DM tem sempre presente o risco de infeccdo e de alteracao de funcionamento
do DM que podera influenciar o risco da seguranca do utente e dos profissionais de salde envolvidos.
Podem ocorrer falhas nas varias etapas do ciclo de reprocessamento (recolha e transporte, recepgao e
triagem, lavagem/ desinfegdo, preparacao/ inspecao, empacotamento, esterilizagdo, armazenamento e
distribuicdo dos DM). Na figura 3 estdo identificados os pontos criticos realtivos ao processo de
reprocessamento, desde a fase da recolha e transporte dos DM (do local de utilizacdo do DM) até a
fase de distribuicdo do material reprocessado.
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Fig. 3 — Identificacdo de pontos criticos do processo de reprocessamento
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8. CONTROLO DE QUALIDADE/ MONITORIZAGAO DOS PROCESSOS

Os Procedimentos descrevem a forma de realizar as atividades e ativar os processos,
especificando o seu controlo, tendo em atencao a sequéncia de tarefas, detalhes e
responsabilidades, os equipamentos e os documentos a utilizar para uma gestdo otimizada e
controlo dos registos.

O Processo é um conjunto de procedimentos que transformam as entradas em resultados ou
impactos, e deste modo acrescentam valor.

Em Portugal a qualidade é definida Decreto-Lei n.°© 80/2014, de 15 de maio como sendo, "o
conjunto de atributos e caracteristicas de uma entidade ou produto que determinam a sua aptido,
para satistazer necessidades e expectativas da sociedade.”

O controlo da Qualidade pretende:

Proporcionar um servico que va ao encontro das necessidades
Criar uma dinamica de melhoria continua

Aumentar os niveis de confianca nos processos internos
Melhor Imagem Interna e Externa.

A qualidade nos servigos de salide consegue-se com:
e Eficiéncia na utilizacdo dos recursos
e Exceléncia profissional
e Garantir seguranga dos doentes
e Satisfacdo dos utilizadores com o servigo de salde.

O processo de reprocessamento dos DM requer um controlo de qualidade, para que a reutilizacdao
dos mesmos nado acarrete danos quer para os utentes, quer para os profissionais de saude.

A qualidade do reprocessamento de DM representa um dos pilares na prevengao das IACS e
pretende garantir que a sua submissao a processos de reducao ou destruigdo microbiana € eficaz,
assim como assegurar a manutencdo da sua funcionalidade e integridade, a fim de evitar danos
aos utentes e aos profissionais na sua utilizagdo.

Na tabela 13 estdo descritos os requisitos necessarios para que o reprocessamento dos DM se
realize cumprindo critérios de qualidade.

Na figura 4 esta representado o fluxograma das varias etapas do reprocessamento dos DM, com
identificacdo dos pontos chave no controlo da qualidade.

Tabela 13 — Qualidade do Processo

QUALIDADE DO PROCESSO — REQUISITOS

e Uniformizacao e conformidade dos procedimentos:
—  As normas internacionais e portuguesas standartizadas existentes (anexo 1V)
—  Normas da DGS
—  As orientag0es escritas emanadas pelo GCL-PPCIRA
® Normalizagdo de circuitos
e Programa de manutencao: os equipamentos devem ter um programa de manutencdo
e Formacao especifica continua e responsabilizacdo dos profissionais envolvidos
e Monitorizagdo do processo através de auditorias internas regulares
e Envolvimento dos 6rgdos de gestdo
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Figura 4 — Fluxograma do controlo de qualidade no processo de reprocessamento de DM
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9. CONSIDERAGCOES FINAIS

E unanime, que a diminuigdo das IACS constitui um indicador de qualidade nos cuidados de saude
e, soO sera eficaz, se todos os intervenientes estiverem envolvidos e tiverem conhecimento do que
fazer, como e quando fazer para evitar a transmissao directa e indirecta de infecgdes.

Assim, cada vez mais a prevengado, visando reduzir os factores de risco que conduzem a doenga,
adquire uma importancia major atendendo aos custos directos e indirectos que a condicdo de
doenca envolve.

Tal como referido, sendo consensual a associagdo entre o uso de DM e a ocorréncia de infecOes, é
necessario orientagdes para o reprocessamento dos mesmos, visando minimizar o risco de
transmissao de IACS, tendo sido nesta perspectiva que surge o presente manual.

Para ser possivel dar cumprimento aos procedimentos propostos neste documento sera necessario:
e Afectar pessoal ao servico com formacao especifica nesta area.

— Considera-se fundamental existir um profissional de saide responsavel, em cada local onde é
realizada a esterilizagdo, o qual deve ser reconhecido por toda a equipa. Esse profissional
deverd ser responsavel por monitorizar o cumprimento das normas em vigor e das
orientagdes emanadas pelo GCL do PPCIRA relativas ao reprocessamento de DM.

— Também nas UF, enquanto locais de producao de DM contaminados e recepcdo de DM
esterilizados deve existir um profissional responsavel pela monitorizagdo dos procedimentos
inerentes a estas etapas do processo.

e Providenciar a celebracdo de contratos de manutencao dos equipamentos.

— A empresa fabricante deve fornecer um manual com informagGes minimas necessarias de
frequéncia de procedimentos, desde manutencdo preventiva, calibracdo e reparacao por
pessoal da fabrica ou representantes

e Inactivar os locais onde se verificam condigdes estruturais que nao permitem o
reprocessamento adequado de DM.

E de referir que é reconhecida a vantagem da esterilizacdo centralizada uma vez que permite mais
facilmente documentar a qualidade dos procedimentos e produtos, os desperdicios e a diminuigdo
dos erros, com a consequente reducdo do risco de infeccdo associada aos cuidados de salude. Seria
também facilitador na formacdo dos profissionais, uma vez que esta formacdo seria destinada a
grupos mais restritos e sujeitos a menor rotatividade, possibilitando atualizagdo permanente de
conhecimentos. Por outro lado, a centralizagdo coloca problemas de logistica e de
operacionalizacdo que devem ser ponderados, nomeadamente os referentes ao transporte dos DM
(recolha/distribuicao) e a necessidade de aumento de dotacdo dos mesmos. De acordo, com o
referido no paragrafo anterior sera de considerar, no futuro, a centralizacdo da esterilizagdo no
ACeS BV como uma opcdo estratégica.

O GCL do PPCIRA tem consciéncia que, no actual contexto de escassez de recursos materiais e
humanos, bem como perante estruturas fisicas inadequadas e deficientes, sera exigido dos
profissionais um esforco adicional na execucdo dos procedimentos nesta area.
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PROCEDIMENTO N.° 1
RECOLHA E TRANSPORTE

Local — Unidades Funcionais
Destinatarios — assistentes operacionais

Colocar EPI
(luvas, mascara, bata descartavel)

Colocar os DM utilizados dentro de um
saco branco

Colocar o saco numa caixa
hermeticamente fechada com
identificacdao da UF

Proceder ao registo em impresso
proprio do tipo e quantidade de DM a
enviar para reprocessamento

Enviar os DM para reprocessamento
acompanhado com o impresso proprio

Proceder a higienizagcao das maos

[]
ADUNETRACHD
REPROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS /\-{S(”EG‘UNM

SALDE DO CENTRO 2

+ Lavar as caixas de transporte
,. diariamente com hipoclorito
: de s6dio a 1%
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PROCEDIMENTO N.° 2
RECEPGAO E TRIAGEM

Local — area de descontaminagdo da unidade de reprocessamento
Destinatarios — assistentes operacionais

Colocar EPI
(luvas, touca, mascara, 6culos de protegao,
bata descartavel, calcado fechado)

Retirar os DM das caixas imediatamente
apos a recepcao

Verificar se os DM enviados coincidem
com o que esta descriminado no
impresso

NAO

- Contactar a UF

Coincidem?

Identificar e triar o material, de acordo
com o processo de tratamento a realizar

Proceder a higienizagcao das maos

Elaborado por Aprovado

Grupo Coordenador Local do .q‘:g Director Executivo do ACES BV
PPCIRA ‘ h Dr. Manuel Sebe
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PROCEDIMENTO N.° 3
LAVAGEM/ DESINIiE(;ﬂO
A — LAVAGEM MECANICA

Local — area de descontaminagdo da unidade de reprocessamento
Destinatarios — assistentes operacionais

Colocar EPI

(luvas, touca, bata descartavel, calcado

fechado)

Abrir e/ ou desmontar o material com
articulacoes, obrigatoriamente

Colocar os DM na maquina de lavar A

Cumprir o ciclo de acordo com as
orientacgoes do fabricante

Colocar tinas, bacias, cuvetes sempre
com a abertura virada para baixo
Colocar o material mais pesado em
primeiro lugar

N&o colocar muito material por cesto

©00000000000000000000000000000000000000000

ec00ccccccccccno,
(]
®eccccccccccccce

©00000000000000000000000000000000000000000

e Diariamente — Verificar o nivel do
neutralizador, sal e limpar os filtros
Semanalmente — Colocar um teste de
qualidade da lavagem, verificando se os
bragos rotativos estdo desobstruidos
Uma ou duas vezes por semana —
Realizar o ciclo de auto-limpeza

©00000000000000000000000000000000000000000

weooccccc000c0000000
®0cc0c0cc0ccc00c0000 0’

Retirar o material da maquina apds o
mesmo ter atingido a temperatura

ambiente

Verificar se o material esta seco.
Caso se encontre himido, limpar com
um papel absorvente

Proceder a higienizacdao das maos

Elaborado por
Grupo Coordenador Local do
PPCIRA

Aprovado

{9 Director Executivo do ACES BV
‘ h Dr. Manuel Sebe

Em 25/08/2015

Em Em 13/10/2015
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PROCEDIMENTO N.° 3
LAVAGEM/ DESINFECAO
B — LAVAGEM MANUAL

Local — area de descontaminagdo da unidade de reprocessamento
Destinatarios — assistentes operacionais

Colocar EPI

(luvas, touca, mascara, 6culos de protegao,
bata descartavel, calcado fechado)

Inserir os DM dentro da tina lavagem, a AALA o
qual devera conter agua e detergente

Material necessario:

Tina de lavagem prépria e ndo o
lavatdrio das maos

Tina para enxaguamento

Agua quente (35°C) e detergente
compativel

©00000000000000000000000000000000000000000

®ecc00cc000c000000
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Imergir o material de modo que haja
contacto com todas as superficies

Escovar debaixo de agua para evitar
producdo de aerossois

Escorrer o

liquido e transferir para tina

de enxaguamento. Secar com papel
absorvente, eliminando-o como RH II1

Lavar e secar todo o material utilizado

Proceder

HEREVET )]

a higienizagao das maos

Elaborado por
Grupo Coordenador Local do
PPCIRA

Aprovado

& Director Executivo do ACES BV
‘ h Dr. Manuel Sebe
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PROCEDIMENTO N.° 4
PREPARAGAO/ INSPEGCAO

Local — area de empacotamento da unidade de reprocessamento
Destinatarios — assistentes operacionais

Utilizar EPI
(luvas de nitrilo, bata descartavel e touca)

Inspecionar, testar e montar os DM,
apos a lavagem.

DM com
residuos?

Verificar a funcionalidade dos DM

Rejeitar os DM e sujeita-los a

lavagem manual

Comunicar a respetiva UF e
Funcional? coloca-los em cesto préprio
para reparacao ou substituicao

Enviar para empacotamento

Proceder a higienizacdo das maos

Elaborado por
Grupo Coordenador Local do
PPCIRA

Em 25/08/2015

Aprovado

Dr. Manuel Sebe

g {9 Director Executivo do ACES BV
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PROCEDIMENTO N.° 5
EMPACOTAMENTO

Local — area de inspecdo da unidade de reprocessamento
Destinatarios — assistentes operacionais

Utilizar EPI
(luvas de nitrilo, bata descartavel; touca)

Certificar que os DM estao secos e
funcionais antes de serem embalados

Preparar os Kits (ex: pinca de kocker,
pinca de dissecacao e tesoura)

: No caso de se esterilizar :
¢ individualmente, por exemplo, pingas

.

. ou tesouras, embrulhar a ponta com

Embrulhar cada kit em papel crepado

©00cc00c00000000000000000000000000000,
.

. Deve-se ter o cuidado de cortar a
Colocar os kits dentro da manga e selar < manga deixando um bordo suficiente

ce==**®> para escrever a UF a que pertence e
. adata de esterilizagdo.

eecccccccccce

$00c0eccccc00c000000000000000000000000

Proceder a higienizacdo das maos
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PROCEDIMENTO N.° 6

ESTERILIZAGAO

Local — area de esterilizacao da unidade de reprocessamento
Destinatarios — assistentes operacionais

Utilizar EPI
(luvas de nitrilo, bata descartavel)

Colocar o teste Bowie e Dick no autoclave

Seleccionar o ciclo: 3,5 — 4 min a 134°C

Teste sem falha

Carregar o autoclave com os DM
devidamente empacotados

Apos o ciclo, retirar o material do autoclave
quando o mesmo atingir temperatura
<80°C

Validar o ciclo de esterilizacao

Proceder a higienizacdao das maos
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Repetir o teste. Se persistir,
parar o equipamento e
accionar a manutengao.

@00000000000000000000000000000000000

e Colocar as embalagens maiores
na parte inferior da camara

e Deixar um espagamento de 25 a
50mm entre todos os pacotes e
entre eles e as paredes da camara

® Artigos que apresentam
concavidade devem ser colocados
com a abertura para baixo

®00000000000000000000000000000000000

®cc0ccc00c00000000000000

©00c000000000000000000000000000000000

e Analisar o teste Bowie e Dick e o
taldo emitido pelo autoclave

e Guardar e arquivar durante o
periodo de um ano o taldo e o
teste utilizado na monitorizagdo
do processo

®00000000000000000000000000000000000

®ecoccc00cc000000e
eeccccccccccccccos

©ecccccccccccccccccccce
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PROCEDIMENTO N.©6 —-A
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LIMPEZA DIARIA DO AUTOCLAVE

Local — area de esterilizacao da unidade de reprocessamento
Destinatarios — assistentes operacionais

Utilizar EPI
(luvas)

Iniciar a limpeza pelo interior do
equipamento

Voltar a limpar o interior do autoclave —
Assegurar que todo o sabao é retirado

Secar o interior do autoclave

Repetir o procedimento anteriormente
descrito nas paredes exteriores e porta do
autoclave

Proceder a higienizacdo das maos

o

cesee P

cecee P

YT S

SALDE DO CENTRO 2

e Utilizar um pano humedecido em
agua e sabdo neutro

e Garantir que sdo limpas as :
paredes laterais, suportes, fundo -
e porta

.
@000000000000000000000000000000000000

X

ee0cccccccccccoe
coe

#eececececsccsecececccsccecscscsccccs,

e Enxaguar o pano e retirar todo o :
sabdo

eeccccccos
.

.
.
.
.
.

®00000000000000000000000000000000000

0000000000000 000000000000000000000000

. e Utilizar pano limpo e seco .
. N

®00000000000000000000000000000000000
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PROCEDIMENTO N.° 7
ARMAZENAMENTO DOS DM ESTERILIZADOS

Local — area de armazenamento da unidade de reprocessamento

Destinatarios — assistentes operacionais

Utilizar EPI
(bata)

©000000000000000000000000000000000000

Colocar primeiro na caixa o material
mais pesado e sé depois o mais leve.

Acondicionar os DM em caixas proprias para ceeed
o efeito, tendo o cuidado de os manipular o
menos possivel

A caixa ndo deve ficar totalmente
cheia.

@0c000000000000000000000000000000000

ee0cccccccccccoe
©ecccccccccccccd

Fechar a caixa com a tampa

Registar em folha prépria a quantidade
total e tipo de material a enviar para as UF

Proceder a higienizacao das maos
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PROCEDIMENTO N.° 8
DISTRIBUICAO DOS DM ESTERILIZADOS PELAS DIFERENTES UF
A — DISTRIBUICAO DOS DM
Local — area de armazenamento da unidade de reprocessamento e nas UF

Destinatarios — assistentes operacionais e motorista

Utilizar EPI
(CELE))

Colocar a caixa com os DM esterilizados
devidamente acondicionados em local
definido para serem distribuidos

Fazer acompanhar a caixa com a folha de
registo devidamente preenchida

Enviar para as UF os DM esterilizados

Proceder a higienizacdao das maos
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_ PROCEDIMENTO N.° 8
DISTRIBUICAO DOS DM ESTERILIZADOS PELAS DIFERENTES UF
B — RECECAO DOS DM ESTERILIZADOS NAS UF

Local — UF

Destinatarios — assistentes operacionais

Utilizar EPI
(CELE))

Receber o material esterilizado em caixa
propria para o efeito

Conferir a quantidade recebida e verificar se
coincide com a quantidade enviada

Retirar o material da caixa e armazena-lo
em local proprio

Proceder a higienizacdao das maos

Beas iy
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ANEXO I1

REPROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
GUIA DE ACOMPANHAMENTO
Recolha e Envio de DM
- a preencher pela UF -

Unidade Funcional -

Identificacdo/ Descricdo do material:

O material € recolhido de acordo com o protocolo n.21 do manual de reprocessamento de DM:

SIM I:l MAQ I:l Porqué?

Data -

Mome do responsavel pela recolha do material

Assinatura do responsavel -

Rececao e Inspeciao de DM

- a preencher pelo profissional que esta na esterilizacao -
0O material rececionado corresponde & descricdo do material devolvido?

SIM |:| NAO I:l

Identificar as diferencas:

Inspecdo do material/ O material rececionado esta funcionante?

SIM |:| NAO |:|

Identificar o material ndo funcionante:

O material € recolhido de acordo com o protocolo n.22 e 4 do manual de reprocessamento de DM:

SIM D MAO l:l Porqué?

Devolucao dos DM a UF

- a preencher pelo profissional que esta na esterilizagao -
Identificacdo/ Descricao do material enviado:

0O material € devolvido & UF de acordo com o protocolo n.2 8 do manual de reprocessamento de DM:
SIM |:| MAO |:| Porqué?

Data

Responsavel pela recolha do material -

Assinatura do responsavel -




ANEXO III
PEDIDO DE AQUISICAO / REPARACAO ACES BAIXO VOUGA

(A PREENCHER PELA UNIDADE FUNCIONAL)

UNIDADE FUNCIONAL:

ASSUNTO:

JUSTIFICACAO DA NECESSIDADE / DESCRIGAO DA AVARIA / DESCRICAO DO EQUIPAMENTO OU MATERIAL NECESSARIO

RESPONSAVEL PELO PEDIDO:

CONTACTO PARA ENVIO DE INFORMAGAO SOBRE O PROCESSO:

E-MAIL:

ORGAMENTO 1 Empresa: Valor ¢/ IVA (£€):
ORGAMENTO 2 Empresa: Valor ¢/ IVA (£€):
ORGAMENTO 3 Empresa: Valor ¢/ IVA (£€):
ESPECIFICAGOES TECNICAS

(Se aplicavel)

OUTROS:

(A PREENCHER PELO SERVICO DE APROVISIONAMENTO)

/ / Fundo Maneio
ACES BV:

Financiamento

(DATA) Cabimento
DIE
ARSC:
(ASSINATURA) UAG
AEIC
/ / Foi dado conhecimento do ponto de situagdo do pedido a Unidade Funcional.




ANEXO 1V

Normas relevantes para o processo de reprocessamento de DM

Norma portuguesa; NP EN 554:1998
Esterilizacdo de dispositivos médicos. Validagdo e controlo de rotina da esterilizagdo por calor himido

Norma portuguesa; NP EN 1174-1: 1999
Esterilizagdo dos dispositivos médicos: estimativa da populagdo microbiana no produto: parte 1: requisitos (versao portuguesa da
EN 1174-1:1996)

Norma portuguesa; NP EN ISO 9004:2000
Sistemas de Gestdo da Qualidade: Linhas de orientacdo para a melhoria de desempenho

Norma portuguesa; NP EN 556:2000
Esterilizagdo de dispositivos médicos: requisitos para os dispositivos submetidos a uma esterilizacdo final serem rotulados "estéril"
(versdo portuguesa da EN 556:1994 + A1:1998)

Norma portuguesa; NP EN 867-1:2000
Sistemas ndo biologicos para utilizacdo nos esterilizadores: parte 1: requisitos gerais: (versdo portuguesa da EN 867-
1:1997)

Norma portuguesa; NP EN 867-3:2000
Sistemas ndo bioldgicos para utilizacdo nos esterilizadores: parte 3: especificacdes para os indicadores de classe B para
utilizagdo no teste de Bowie e Dick: (versdo portuguesa da EN 867-3:1997)

Norma portuguesa; NP EN 1174-3: 2000
Esterilizagdo dos dispositivos médicos: estimativa da populagdo microbiana no produto: parte 3: orientagdo para os métodos de
avaliacdo das técnicas microbioldgicas (versdo portuguesa da EN 1174-3:1996)

Norma portuguesa; NP EN 1174-2: 2000
Esterilizacdo dos dispositivos médicos: estimativa da populacdo microbiana no produto: parte 2: orientacdes (versdo portuguesa da
EN 1174-2:1996)

Norma portuguesa; NP EN 868:2000
Materiais e sistemas de embalagens para dispositivos médicos a serem esterilizados: requisitos gerais e métodos de ensaio. (versdo
portuguesa da EN 868-1:1997)

Norma portuguesa; NP EN 866-1:2000
Sistemas bioldgicos para ensaio de esterilizadores e processos de esterilizagdo: parte 1: requisitos gerais. (versdo portuguesa da
EN 866-1:1997).

Norma portuguesa; NP EN ISO 14937:2003

Esterilizagdo dos produtos de cuidados de salde: requisitos gerais para a caracterizagdo de um agente esterilizante e para o
desenvolvimento, a validacdo e o controlo de rotina de um processo de esterilizacdo para dispositivos médicos (ISO 14937:2000)
(versdo portuguesa da ISO 14937:2000)

Norma portuguesa; NP EN ISO 14937:2003

Esterilizacdo dos produtos de cuidados de satde: requisitos gerais para a caracterizacdo de um agente esterilizante e para o
desenvolvimento, a validacdo e o controlo de rotina de um processo de esterilizacdo para dispositivos médicos (ISO 14937:2000)
(versdo portuguesa da ISO 14937:2000)

Norma portuguesa; NP EN 556-1:2004 ,
Esterilizacdo de dispositivos médicos: requisitos para os dispositivos serem designados como "ESTERIL": parte 1: requisitos
para dispositivos médicos submetidos a uma esterilizagdo terminal (versdo portuguesa da EN 556-1:2001)

Norma Portuguesa; NP EN ISO 11607-2:2009
Embalagens para dispositivos médicos em esterilizagdo final: parte 2: requisitos para validagdo dos processos de formacdo, selagem
e montagem (ISO 11607-2:2006) (Versao portuguesa da EN ISO 11607-2:2006)

Norma Portuguesa; NP EN ISO 17665-1:2010

Esterilizagdo de dispositivos médicos: calor himido: parte 1: requisitos para o desenvolvimento, validagdo e o controlo de
rotina de um processo de esterilizacdo para dispositivos médicos (ISO 17665-1:2006) (Versdo portuguesa da EN ISO 17665-
1:2006).

Norma Portuguesa; NP EN ISO 17664:2010
Esterilizacdo de dispositivos médicos: informacdo a ser fornecida pelo fabricante para o processamento de dispositivos
médicos reesterilizaveis (ISO 17664:2004) (Versdo portuguesa da EN ISO 17664:2004)



Norma Portuguesa; NP EN ISO 15883-1:2011
Maquinas de lavar e desinfectar: parte 1: requisitos gerais, termos e definices e ensaios (ISO 15883-1:2006) (Versdo portuguesa

da EN ISO 15883-1:2009)

Norma portuguesa; NP ISO 31000:2012
Gestdo do risco: principios e linhas de orientacdo. (versdo portuguesa da ISO 31000:2009).



