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INTRODUCAO

Ambito do manual

O presente manual foi concebido como instrumento de apoio a unidade de formagao de curta duragao n° 6564 —
Prevencao e controlo da infegao: esterilizagao, de acordo com o Catalogo Nacional de Qualificagoes.

Objetivos

* Identificar a tipologia de produtos a utilizar na esterilizagao: caracteristicas e aplicagao.

* Identificar a tipologia de materiais associada a cada servigo que sao objeto de esterilizagao.

* Identificar os equipamentos associados ao processo de esterilizagao e principios de funcionamento associados.

* Identificar as diferentes etapas do processo de esterilizagdo: parimetros a controlar e validar no processo de
esterilizagao.

* ldentificar os diferentes componentes do material clinico e respetiva montagem.
* ldentificar parametros a controlar nos testes de inspegao e funcionalidade dos componentes do material clinico.

* l|dentificar as diferentes etapas, métodos e técnicas do processo de empacotamento dos Kits de material clinico:
selagem, identificagao e rotulagem.

* Identificar os parametros a controlar e validar no processo de empacotamento dos Kits de material clinico.
* Identificar os procedimentos a seguir no armazenamento e conservacao de Kits de material clinico.

* l|dentificar as tarefas que se enquadram no ambito de intervengao do Auxiliar de Agao Médica, distinguindo as que
podem ser executadas com autonomia e as que necessitam de supervisio do técnico de saude.

* Aplicar métodos e técnicas do processo de esterilizagdo, utilizando equipamentos e produtos na tipologia e
dosagem adequadas, de acordo com normas e/ou procedimentos definidos.

* Aplicar técnicas de controlo, validagao e inspegao, no processo de esterilizagdo, de acordo com parametros
definidos.

* Montar os diferentes componentes do material clinico, de acordo com procedimentos e esquemas de montagem
definidos.

* Aplicar técnicas de controlo, validagiao e inspecao, no processo de montagem dos componentes do material
clinico, de acordo com parametros definidos.

* Empacotar o material clinico esterilizado/desinfetado de acordo com a tipologia de Kits e cumprindo os
procedimentos definidos.

* Aplicar técnicas de controlo, validagao e inspegao, no processo de empacotamento dos Kits de material clinico
de acordo com os procedimentos definidos.

* Explicar a importancia de se atualizar e adaptar a novos produtos, materiais, equipamentos e tecnologias no
ambito das suas atividades.

* Explicar a importancia da sua atividade para o trabalho de equipa multidisciplinar.

* Explicar a importancia de assumir uma atitude proé-ativa na melhoria continua da qualidade, no ambito da sua agao
profissional.

* Explicar o impacto das suas agoes na saude de terceiros.

Pagina 3 | 40



Manual da UFCD 6564

* Explicar a importancia da concentragio durante a execugio das suas tarefas.

* Explicar a importancia de prever e antecipar riscos.

* Explicar a importancia de demonstrar seguranga durante a execugio das suas tarefas.

* Explicar o dever de agir em funcao das orientagoes do Profissional de Salide e sob a sua supervisao.

* Explicar a importancia de agir de acordo com normas e/ou procedimentos definidos no ambito das suas
atividades.

* Explicar a importancia de manter autocontrolo em situagdes criticas.

Conteudos programaticos
* Tipologia de material clinico
o Material clinico préprio a cada servigo sujeito a esterilizagao
o Cuidados de manipulagao
* Arecolha e transporte de material clinico contaminado
o Os Circuitos de transporte
* As fases do processo de esterilizagdo do material clinico
o A triagem de material clinico
o A lavagem de material clinico
o A inspegao de material clinico
o A lubrificagio do material clinico
o A montagem do material clinico
o A esterilizagdo
* A Preparagao e empacotamento de Kits de material clinico

o Tipologia de materiais associada a cada Kit de material clinico de acordo com as especificidades dos
diferentes servicos

o Processo de Empacotamento: selagem, identificagiao e rotulagem

o Métodos e técnicas de manuseamento e empacotamento dos Kit de material clinico

o Parametros e técnicas de controlo e validagao do processo de empacotamento dos Kits de material clinico
¢ Armazenamento e conservagao de material clinico no Servico/unidade de esterilizagao

o Controlo de prazos de validade e conformidade da conservagao de Kits de material clinico (DM) e
realizagdo dos respetivos registos

o Registo de necessidades de material, saida e entrada de material

* Tarefas que em relagdo a esta tematica se encontram no ambito de intervencao do/a Técnico/a Auxiliar de Saude
o Tarefas que, sob orientagao de um profissional de salide, tem de executar sob sua supervisao direta
o Tarefas que, sob orientagao e supervisao de um profissional de saide, pode executar sozinho/a

Carga horaria

¢ 50 horas

Pagina 4 | 40



Manual da UFCD 6564

l. TIPOLOGIA DE MATERIAL CLiNICO

I.1. Material clinico proprio a cada servigo sujeito a esterilizagao

Equipamentos e materiais de saide sao aparelhos, materiais ou acessorios cujo uso ou aplicagao se destina a defesa e
protecao da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnosticos e analiticos, os
cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, oticos, de acUstica médica, odontologicos e veterinarios.

Quando falamos de matérias em saide importa ter presente de que este se encontra subdividido em dois grandes
grupos, nomeadamente: - Os equipamentos indiferenciados; - Os dispositivos médicos.

Um DM é definido como:

“Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou em
combinagao, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de
diagnéstico ou terapéuticos e que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal
efeito pretendido no corpo humano nao seja alcangado por meios farmacolégicos, imunologicos ou metabdlicos,
embora a sua fungao possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos
para fins de

» Diagnostico, prevengao, controlo, tratamento ou atenuagao de uma doenga;
» Diagnostico, controlo, tratamento, atenuagao ou compensac¢ao de uma lesao ou de uma deficiéncia;
* Estudo, substituicao ou alteragao da anatomia ou de um processo fisiologico;

¢ Controlo da concegio.”.

Podendo os DM ser:
* De uso unico: “destinado a ser utilizado uma Unica vez pelo doente”
* Feito por medida: “qualquer dispositivo médico fabricado especificamente de acordo com a prescrigao médica”

* Ativo: “dispositivo médico cujo funcionamento depende de uma fonte de energia elétrica, ou outra, nao gerada
diretamente pelo corpo humano ou pela gravidade e que atua por conversao dessa energia, nao sendo considerados
como tal os dispositivos destinados a transmitir energia, substancias ou outro elemento entre um dispositivo médico
ativo e o doente, sem qualquer modificagiao significativa e sendo que o software, por si sé, é considerado um
dispositivo médico ativo”

* Implantavel ativo: “concebido para ser total ou parcialmente introduzido através de uma intervengao cirdrgica ou
médica no corpo humano ou por intervengao médica num orificio natural e destinado a ficar implantado”

* Para diagnéstico in vitro: “qualquer produto reagente, calibrador, material de controlo, conjunto, instrumento,
aparelho, equipamento ou sistema utilizados isolada ou conjuntamente destinado pelo fabricante a ser utilizado in
vitro para a andlise de amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva ou
principalmente com o objetivo de obter dados relativos ao estado fisiologico ou patologico a anomalias congénitas, a
determinagio da seguranca e compatibilidade com potenciais recetores, ou ao controlo de medidas terapéuticas”
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Existem varios dispositivos médicos que aquando do seu processo de concegio tém em conta a sua futura
reutilizacao pelo que a escolha das matérias-primas e do respetivo design é importante.

Quando um produto é concebido como reutilizdvel é necessario que o fabricante fornega informagoes relativamente
ao processo de reutilizagdo mais adequado, incluindo as varias etapas de limpeza, desinfecao, armazenamento,
método de esterilizagdo e o niUmero de vezes que esse material pode ser reutilizado.

S6 desta forma ¢ garantida a validacdo do processo. Assim sendo, nao ha alteracio no dispositivo/aparelho pelo
processo de reprocessamento, este terda um maior desempenho e serda seguro para um determinado nimero de
reutilizagoes.

Spaulding (1968), propés uma classificagdo dos materiais em trés niveis de risco e o necessario tipo de
descontaminagio:

Os materiais de consumo clinico podem ainda ser classificados em trés categorias, de acordo com o modelo
logistico de pedido, armazenamento e reposi¢ao, e o método de registo.

Material comum:

* Material com rotagao elevada, normalmente comum a varios servicos. Este tipo de material encontra-se
armazenado no AC do hospital, e é a partir do AC que é feita a distribuicao e reposicio de MCC aos servicos
clinicos. Devido a estas razoes, este tipo de material é designado por material comum. Este tipo de material pode
ser dividido em:

* Material sem registo: engloba o conjunto de materiais em que nao é possivel fazer o registo ao doente, como por
exemplo toucas, batas, sacos do lixo, entre outros.

* Material de registo de consumo ao doente: os materiais utilizados durante o tratamento sio registados e
associados ao procedimento e ao doente.

Material especifico:

* Material especifico para servigos especificos. Este material é entregue diretamente ao servigo/destino, sem que
haja necessidade de armazenamento no AC. E caraterizado normalmente por ser material de baixa rotagao e, em
grande parte dos casos, material com um custo elevado.

Material a consignacio:

* A gestao do material consignado é da responsabilidade do fornecedor.

Atualmente nos hospitais e centros de saide utilizam-se cada vez mais produtos de uso Unico, mas outros ha que
nao sao, sendo reutilizados, o que consiste no "reprocessamento e utilizagdo subsequente de um dispositivo médico
que ja foi utilizado num cliente", aumentando desta forma o risco de transferéncia de infecio, o que depende da:
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* Presenca de microrganismos, nimero e sua viruléncia;
* Procedimento a ser realizado;

* Local do corpo onde o dispositivo é utilizado.

1.2. Cuidados de manipulagao

Muitos dos problemas associados aos DM nao podem ser detetados até que uma vasta experiéncia de mercado seja
adquirida.

A abordagem atual a seguranca dos dispositivos ¢ feita, estimando o potencial de um dispositivo tornar-se um perigo
que pode resultar em problemas de seguranga e danos, sendo muitas vezes esta estimativa designada por avaliagao
de risco.

Nos DM, esta avaliagao de risco € na pratica baseada na experiéncia dos profissionais de saide e na engenharia do
projeto de seguranca.

Assim sendo, os DM devem ser projetados e fabricados de forma que, quando utilizados sobe as condigoes e
proposito a que se destinam, sejam aplicados com conhecimento técnico, experiéncia e formagao dos utilizadores,
nao comprometendo a condicao clinica ou seguranca dos pacientes, ou ainda a salde e seguranca dos utilizadores,
permitindo que qualquer risco que esteja associado a sua utilizagao constitua um risco aceitavel quando comparados
com os beneficios para o paciente.

Verificando-se o risco/beneficio da natureza dos dispositivos médicos, o objetivo da gestao do risco é maximizar os
beneficios e minimizar os riscos.

Os utilizadores dos DM, aquando da utilizagio dos mesmos, podem causar efeitos profundos na sua seguranga e na
eficacia do seu desempenho.

O desconhecimento de novas tecnologias ou procedimentos operacionais e o uso dos dispositivos em indicagoes
médicas que estio fora do ambito daquele que é especificado nas suas instru¢coes, podem levar a falha do DM,
mesmo na auséncia de qualquer defeito de fabrico.

A reutilizagao de dispositivos descartaveis contrariamente as instrugoes do fabricante, quando, sem qualquer
controlo ou precaugao para minimizar os riscos associados, podem ser perigosos.

Bem como a falta ou a inadequagao de calibragao e manutengoes dos DM, pode comprometer seriamente a sua
seguranca e desempenho. Tais questoes sao muitas vezes ignoradas ou subestimadas.
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Medidas de precaucio

Equipamento de protecao individual:

* Touca

* Mascara com viseira e 6culos de protegao
» Bata de manga comprida

* Avental de plastico

* Luvas de nitrilo

» Calgado antiderrapante nao perfurado

¢ Protetores auriculares

Procedimento para praticas no tratamento dos Dispositivos Médicos (DM)

¢ Os DM sao tratados centralmente nas unidades de esterilizagao
* S3o transportados em caixas fechadas especificas para dispositivos contaminados e esterilizados
* Os dispositivos de uso Unico (simbolo) sao utilizados apenas uma vez

* Os dispositivos reutilizaveis, usados em mais do que um utente/ doente devem sofrer sempre um processo de
lavagem/desinfecao ou lavagem/esterilizagao.

* Os dispositivos de uso Unico num doente podem ser reutilizados, mas sempre para o mesmo doente/utente,
devendo ter um tratamento individualizado

A entrega de material esterilizado devera obedecer as seguintes regras:

* Ser entregue em caixa fechada, de cor branca ou verde e devidamente identificada com a unidade

* A entrega de uma caixa com material esterilizado implica a recolha da caixa vazia e, na eventualidade de nao se
ter utilizado todo o material, a reposi¢ao apenas do material de reposicao

* O material acondicionado nas caixas nao pode ser comprimido (risco de perfuragao)

* SO é permitida a colocagio do material esterilizado nas caixas depois de estar completamente frio (risco de
condensados)

* Cabe a Central de Esterilizagdo a responsabilidade de preparar as caixas com o material esterilizado, devidamente
identificado por unidade, entrega-lo na unidade onde esta sedeada a Central de Esterilizagdo e comunicar ao
motorista que o material das outras unidades esta pronto para entrega.
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2. A RECOLHA E TRANSPORTE DE MATERIAL CLiNICO CONTAMINADO

2.1. Os Circuitos de transporte

O Servico Central de Esterilizagao (SCE) é uma unidade organico-funcional de apolo clinico, dotada de autonomia
técnica, de recursos materiais e humanos proprios, de forma a realizar, centralizadamente, isto é, para todos os
servicos do Estabelecimento de Saide em que se Integra, as atividades inerentes ao processamento global dos
dispositivos médicos (DM) reutilizaveis quer sejam desinfetados ou esterilizados.

S3o finalidades do SCE:

* Assegurar o processamento de todos os DM reutilizdveis necessarios a prestagao de cuidados ao utente, segundo
normas que garantam a qualidade técnica e a otimizagao dos recursos;

* Assegurar a distribuicio dos DM desinfetados ou esterilizados aos servigos utilizadores (SU) nas quantidades
estabelecidas, observados os padroes de qualidade fixados e nos prazos determinados;

* Promover as agoes necessarias a correta circulagao, manipulagao e tratamento dos DM contaminados;

* Promover as agoes necessarias a correta circulagao, armazenamento e utilizacio dos materiais desinfetados ou
esterilizados;

* Colaborar com a Comissao de Controlo de infecao na prevengao e controlo das infegoes hospitalares;

* Colaborar na formagao dos profissionais de saide de forma continua e articulada.

Sao fungoes especificas do SCE:

* Recolha e transporte dos DM contaminados e processados

* Lavagem, desinfegao e inspecao dos DM reutilizaveis;

* Preparagao e embalagem;

¢ Esterilizagao;

* Armazenamento de materiais processados no SCE;

* Supervisiao dos servigos utilizadores quanto as condigoes de armazenamento de materiais estéreis;

» Distribuicao do material processado.

De acordo com as finalidades e fungoes, o SCE é constituido pelas seguintes zonas:
* Descontaminagao;

* inspegao;

* Preparagao e Embalagem;

* Preparagao de Téxteis;

¢ Esterilizacao;

¢ Armazém de Estéreis.
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Procedimentos de transporte

O transporte do material, quer contaminado, quer processado, deve ser da responsabilidade do SCE, que devera
definir e exigir o cumprimento dos requisitos de seguranca.

A recolha e o transporte de DM contaminados devem ser rigidamente controlados, a fim de se reduzirem ao
minimo os riscos biologicos.

O transporte deve ser realizado preferencialmente em carros fechados. A existéncia de carros abertos exige a
utilizacao de contentores hermeticamente fechados.

Os carros de transporte devem ser:

* De facil limpeza;

* Sujeitos a manutengao;

* Adequados aos requisitos de protegao da carga;
¢ De facil condugao;

* Resistentes ao choque.

Considerando que todos os DM usados estio contaminados, estes devem ser manuseados, recolhidos e
transportados para a zona de descontaminagao, de forma a evitar a infecido cruzada em qualquer area do
estabelecimento de saude.

Assim, apos utilizagao, os DM contaminados devem ser acondicionados em segurancga e protegao e transportados
para o SCE, o mais rapidamente possivel.

Devem estabelecer-se normas escritas para o manuseamento, acondicionamento e transporte, quer dos DM
contaminados, quer dos DM processados.

Os DM devem chegar ao SCE acompanhados de impresso de notificagdo para o seu tratamento. O impresso
utilizado deve permitir a responsabilizagao tanto do SCE, como do SU, no envio e rececao dos DM reutilizaveis.

Os riscos de dano ou desaparecimento sao minimos, se:

* Os OM forem convenientemente protegidos e acondicionados para o transporte;

* O transporte se fizer de forma segura, por funcionarios e/ou colaboradores com formagao;
* O contentor for transportado selado;

* Houver responsabilizagdo dos funcionarios de ambos os servigos.

O acesso dos DM reutilizaveis contaminados ao SCE deve fazer-se, Unica e exclusivamente, pela zona de
descontaminagio.

O carro de transporte deve ser lavado mecanicamente e seco no final de cada recolha de material contaminado e
sempre que se justifique.
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3. AS FASES DO PROCESSO DE ESTERILIZAGCAO DO MATERIAL CLiNICO

3.1. A triagem de material clinico

A zona de descontaminagao destina-se a receber, lavar e secar todos os DM reutilizaveis contaminados vindos dos
servicos utilizadores, com exceciao dos téxteis.

Deve estar fisicamente separada das restantes areas, de modo a impedir a contaminagao das zonas adjacentes.

O acesso dos DM contaminados deve fazer-se Unica e exclusivamente por esta zona.

A " Recegido e Triagem" tem como finalidades:
* A receciao dos DM reutilizaveis contaminados;
* A verificagcao de possiveis faltas, a fim de providenciar a sua reposicao;

* Aidentificagdo e triagem do material, de acordo com o processo de tratamento a realizar.

O levantamento do material esterilizavel de cada servico teve que ser uma tarefa pormenorizada, a informagao
recolhida deve permitir a identificacao inequivoca de cada peca, e a associagao exata ao respetivo codigo de artigo.

Os Servigos Utilizadores enviam para a Central de Esterilizagao material sob a seguinte forma:
* Material individual

o Kits

Existem kits normalizados pela propria Central de Esterilizagdo comuns a varios servigos e kits especificos de
servicos. Sao constituidos por material especifico para a sua utilizagao.

Existe uma grande variedade de contentores especificos para cada servico e contém uma grande quantidade de
material.

O levantamento do material fez-se nos proprios servigos com o auxilio das enfermeiras responsaveis. De seguida
fez-se o mapeamento e a listagem do material, atribuindo a cada material o respetivo codigo.

Nesta fase a designagao do material deve estar de acordo com a designagao dos artigos criados para fazer uma
correspondéncia correta, caso contrario é necessario voltar aos servigos para completar as designagoes.

Antes do acondicionamento em contentores hermeticamente fechados, o servigo utilizador deve fazer uma triagem
no local, eliminando todos os DM de uso Unico, bem como todos os solutos desinfetantes utilizados.

Os DM corto-perfurantes devem ser separados e colocados em contentores apropriados.
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3.2 A lavagem de material clinico

Secagem

A secagem tem como finalidade:

*  Garantir a auséncia de proliferagio o e desenvolvimento microbiano.

E uma operacio fundamental para assegurar a producio de DM seguros (desinfetados e ou esterilizados).

Todos os DM devem ser cuidadosamente secas ap6s o final do processo de lavagem e desinfegao.

A secagem pode ser realizada:
* Manualmente (pistola de ar comprimido medicinal);
* Em maquina de lavar e desinfetar;

* Em camara de secagem.

Processos de Lavagem

Lavagem mecanica

A lavagem mecanica constitui o método ideal para a limpeza e descontaminagao dos DM.
Requisites para um ciclo eficaz de lavagem mecanica (camara, ou processo continuo):

* Pré-lavagem a temperatura Inferior a 45° C

* Lavagem com detergente apropriado;

* Enxaguamento

* Enxaguamento de desinfecao térmica a temperatura recomendada;

* Secagem e arrefecimento.

O método de limpeza por ultrassons é particularmente rapido (5 minutos) e eficiente como sistema complementar

na limpeza de:
¢ Microinstrumentos
¢ Instrumentos com limens

* Instrumentos com design complexo
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As ondas de alta frequéncia sio capturadas e convertidas em vibragées mecanicas que rapidamente retiram a
sujidade dos instrumentos a limpar-.

A energia de alta frequéncia, associada a agua quente e detergente de formula especial, provoca bolhas
microscopicas em toda a superficie do instrumento, que implodem a medida que se vao formando, criando zonas de
vacuo que retiram as mais pequenas particulas de sujidade, mesmo nas superficies de mais dificil limpeza.

Este método nao deve ser utilizado em instrumentos com banhos ou revestimentos.

Limpeza Nao Mecéanica

Existem alguns DM que, pelas suas carateristicas, nao podem ser submetidos a um processo de limpeza mecanica,
exigindo que a mesma seja realizada manualmente.

* Lavagem manual (imersao)

* Limpeza manual (nd3o imersao)

Independentemente do processo que se utilize, a limpeza é obrigatéria, antes de os DM serem submetidos a um
processo de desinfegao ou esterilizagao.

Deverao existir normas e procedimentos escritos para cada uma das atividades a desenvolver nesta zona.

Todas as praticas de descontaminagao devem ser rigorosamente controladas, a fim de se reduzirem ao minimo os
riscos de contaminagao.

Os contentores devem ser abertos e triados logo que cheguem a zona de descontaminagao, cabendo ao responsavel
pelo processo verificar de imediato se a composicao dos DM esta correta e se nao faltam pecas.

Perante a falta de pegas, o SU deve ser de imediato notificado, para proceder a sua reposigao.

Os DM devem ser abertos e desmontados, de modo a que todas as superficies entrem em contado com a solugio
de limpeza.

Os equipamentos de lavagem mecanica devem possuir mecanismo de registo dos ciclos, de modo a poderem
observar-se as diversas fases, nomeadamente, tempos e temperaturas recomendados, constituindo ainda o registo
prova da eficacia do ciclo.

Devera existir um registo do numero de DM rejeitados, por lavagem deficiente (produto ndo conforme).
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Este indicador permite avaliar:
* O procedimento no carregamento do equipamento;
* O funcionamento do sistema de lavagem;

* O estado dos filtros e sistema de jato de agua.

Deverao verificar-se diariamente os niveis dos produtos utilizados nos ciclos de lavagem.

Devera existir um programa de manutengao do equipamento, elaborado conjuntamente com o SCE, o SIE (Servico
de instalagoes e Equipamentos do Hospital) e a firma de manutencao, de acordo com as recomendagoes constantes
do manual técnico e de funcionamento.

Devera especificar-se:
* Periodicidade e tipo de manutengao;
* Testes de controlo e periodos de realizagio dos mesmos;

* Procedimento a ter, em caso de avaria ou situagcao de emergéncia.

Todos os registos relativos as tarefas de manutengao, incluindo os dos ensaios mensais globais, devem ser guardados
e mantidos para eventual consulta.

Devera proceder-se ao registo diario de:
* Nudmero e tipo de ciclos realizados;

» Critérios utlizados de declaracao de conformidade do processo de lavagem (validagao); * DM rejeitados, por
lavagem deficiente;

¢ Avarias.

O pessoal adstrito a esta zona deve estar protegido com:
* Bata impermeavel com manga comprida;

* Mascara com viseira ou oculos de protecao;

¢ Touca;

* Luvas de nitrilo;

» Calgcado impermeavel, resistente a perfuragao e antiderrapante.

A zona de descontaminagao deve ser mantida limpa e seca e deve dispor de material de limpeza proprio.
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3.3. A inspecao de material clinico

Apos descontaminagao, os DM sao inspecionados, testados e montados.

A Zona de Inspecao deve contemplar espagco adequado para se proceder a verificagdes globais de todos os
componentes de um determinado conjunto.

Para garantir a seguranga na sua utilizagao, é indispensavel que os DM estejam limpos e funcionais.

A inspegao consiste, fundamentalmente, na observagao do estado de limpeza e das condigoes de funcionamento dos
DM.

E, em grande parte, no exame visual que se decide quais os dispositivos que podem continuar a ser utilizados e quais
os que nao podem.

Pressupoem um exame minucioso, o qual exige determinadas condicoes fisicas, como uma boa iluminagao.

A inspegao aplica-se aos DM reutilizaveis e a dispositivos de uma Unica utilizagao, como por exemplo as compressas,
que fazem parte de uma embalagem ou de uma caixa de instrumental cirurgico.

Devera ser contemplada a necessidade de inspegao de microinstrumentos, bem como a detecao de pequenas fendas,
o que requer condigoes, como o uso de lentes de aumento, espelhos dentais e iluminagao especifica.

Quando se inspecionam conjuntos de instrumentos com pecas de dimensao reduzida, ¢ Util a existéncia de pequenos
cestos ou tabuleiros para apoio.

A inspecgao assegura que os acessorios e DM fornecidos aos SU se adequam ao fim a que se destinam.

O exame visual verifica as condi¢bes de limpeza, a presenca de todos os componentes e a existéncia de sinais de
desgaste.

A verificacao da funcionalidade avalia a integridade do instrumento.

A inspegao exige que os profissionais conhegam o funcionamento e os procedimentos a realizar para testar os DM,
antes de serem embalados.

Todos os processos operacionais devem estar documentados.
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Os SU devem ser notificados dos OM nao conformes.

Deve existir stock de substituicao, para que o trabalho prossiga sem atrasos e sem falhas de composi¢io dos
tabuleiros.

Os OM rejeitados devem ser identificados e colocados em cestos para reparagao ou substituicao.

Recomenda-se o uso de uma zona protegida, em caso de utilizagao de lubrificantes em aerossol, ou para ensaio de
instrumentos energizados.

Orientacoes Gerais Para Verificagao da Funcionalidade

Todos os acessérios necessarios aos testes de funcionamento devem estar rigorosamente limpos, de modo a nao
contaminarem os DM limpos.

Inspecionar em todos os dispositivos:
* Integridade do Dispositivo
* Limpeza

* Estrutura

* Funcionalidade

¢ Articulagoes

* Componentes

* Cremalheiras

* Molas

* Parafusos

* Mandibulas

* Ferrugem

* Fissuras

¢ Corrosao

Tesouras

* Coloque a tesoura aberta na vertical sobre uma bancada e coloque um pedago de latex entre as laminas;
* Coloque um dedo junto das laminas;

* O corte deve ser limpo e sem protuberancias ou deslizamentos do latex entre as laminas.

Se isso nao acontecer, indicara a existéncia de aspereza.
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Instrumentos de arestas afiadas

* Podem ser verificados através de um corte liso, feito num rolo de fio ou em material de sutura.
Serras

* Verificar se possuem todos os dentes e se estes estio posicionados em angulo reto.
Articulacoes amoviveis

* Verificar se existem sinais de desgaste, danos ou corrosao;

* Devem manipular-se as articulagoes em todas as posigoes;

* Arrigidez é geralmente provocada por sujidade ou detritos existentes entre as partes componentes da articulagao.
O deslizamento pode também ser causa da rigidez.

Aposicao
* Os instrumentos com duas ou mais “extremidades uteis" devem estar corretamente alinhados;
* As suas extremidades tém de se encontrar para constituir uma boa garra;

* As garras devem coincidir com precisao; nao se deve fazer qualquer tentativa para forgar o alinhamento.

Linguetas
* A maioria dos hemostatos e dos “grampos” fecham com uma lingueta;

* A garra é verificada batendo, com a pin¢a fechada na primeira posi¢ao, nas costas da mao. Se se soltar facilmente,
necessita de reparagao.

Bicos e pontas chanfradas

* As agulhas e as canulas destinam-se a funcionar com bicos e pontas chanfradas, a angulos especificos com
extremidades planas ou curvas;

* Qualquer desvio da configuragao original afeta o desempenho do dispositivo, tendo, nesse caso, de ser corrigido
por um técnico competente.

Instrumentos canulados
* Os lumens tém de ser inspecionados, para se verificar se ndo existem obstrugoes;

* A imagem dos sistemas oticos tem de ser verificada, o mesmo acontecendo com os cabos, para se confirmar se
estao corretamente montados e se tém os revestimentos necessarios.

Equipamentos elétricos
* Os isolamentos tém de ser continuos. Se evidenciarem sinais de desgaste, tém de ser inutilizados;

¢ Os cabos e as fichas tém de ser do tamanho exato.

Equipamentos mecanicos

* Tem de se cumprir rigorosamente as instrugoes do fabricante;
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* Devem retirar-se as buchas com a chave, para se verificar se estao limpas e se nao ha sinais de desgaste;
¢ Os lubrificantes devem ser usados de acordo com as recomendacoes do fabricante;

* Depois dos ensaios, é necessario experimentar os instrumentos energizados por ar, usando uma fonte de ar
filtrado para garantir o seu funcionamento correto.

3.4. A lubrificagcao do material clinico

De forma a minimizar os riscos para a salde associados a utilizagao de géis condutores e lubrificantes de
dispositivos médicos, o INFARMED recomenda:

Utilizar géis condutores e lubrificantes estéreis em:

* Procedimentos invasivos que penetram através de tecidos (ex: localizagao e aspiragio com agulha, bidpsia de
tecidos), procedimentos que envolvam ambiente estéril ou pele nao intacta e em recém-nascidos;

* Procedimentos realizados em membranas mucosas intactas (esofagica, gastrica, rectal ou vaginal) e em doentes
com imunodeficiéncia ou em terapia imunosupressiva;

* Técnicas assépticas.

No caso de utilizar géis condutores e lubrificantes nao estéreis:
* Usar preferencialmente produtos de utilizagao unica;
* Para procedimentos pouco frequentes, usar produtos de uso Unico ou multidose de pequenas dimensoes;

* Se forem usados recipientes reutilizaveis, estes deverio ser sempre esvaziados, lavados com detergente ou
desinfetante, enxaguados cuidadosamente e secos antes do preenchimento. Os frascos nao devem ficar
completamente cheios. Rejeitar os frascos de reutilizagio que se encontrem partidos;

. Verificar sempre a data de validade da embalagem do gel quando reabastecer os recipientes reutilizaveis;

. O reabastecimento dos recipientes de reutilizagdo devera ser realizado proximo da sua utilizagao e nao usar
o gel residual depois de passados trinta dias;

. Proceder a técnicas assépticas durante o processo de reabastecimento;

. Rejeitar qualquer embalagem de gel ou lubrificante apés um més da sua abertura;

. Para o preenchimento dos recipientes reutilizaveis devera usar um dispensador proprio;

. A abertura do recipiente ou do dispensador, nio deve entrar em contacto direto com a pele do doente, do

equipamento ou ambiente, devendo para tal colocar o gel num dispositivo limpo e de uso Unico para cada doente;

. Se o gel for usado em doentes localizados em unidades de isolamento, devera utilizar produtos de uso Unico
ou deixar o recipiente de reutilizagao nessa unidade se houver lugar a procedimentos repetidos e rejeitar o gel apos
suspensao do isolamento.

Em caso de necessidade de aquecimento do gel:

* Aquecer o gel apenas quando houver necessidade para tal;
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* A embalagem do gel devera ser retirada do aquecimento logo que possivel e imediatamente seca;

* Os banhos de aquecimento deverao ser limpos semanalmente com desinfetante apropriado e sempre que fiquem
sujos.

Armazenamento de géis condutores e lubrificantes:

* Estes produtos devem ser armazenados em dreas secas e protegidas de potenciais fontes

de contaminagao como por exemplo, po, insetos, roedores.

3.5. A montagem do material clinico

Apos a descontaminagao, os dispositivos médicos devem ser testados e montados.

Para garantir a seguranga da sua utilizacao é indispensavel que estejam limpos, funcionais e seguros.

Os materiais e os produtos da embalagem devem ser compativeis com o processo de esterilizagio e devem ser
projetados para manter a esterilidade e a qualidade dos produtos contidos e no seu interior até ao momento de uso.

Montagem de cargas em autoclaves a vapor

Objetivos:

Fazer com que o vapor penetre em todas as regioes dos pacotes, sem que se formem bolhas de ar;

Etapas do Processo:

* Lavar as maos;

» Utilizar EPI

* Abrir a autoclave;

* Colocar o rack na posicao (puxar para fora da autoclave)
* Pegar pacotes que estiao sobre a bancada;

* Colocar os pacotes de preferéncia em cestos para obter melhor distribuigao, evitando contato com as paredes da
camara interna;

* Carregar a autoclave;
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» Dispor os artigos verticalmente nos racks e nao compacta-los;

* Respeitar a distancia de | cm entre os pacotes;

* Posicionar materiais céncavos (bacia, cuba) no sentido vertical ou com a concavidade levemente lateralizada;
* Respeitar o volume maximo do preenchimento da cdmara (70 a 80%);

* Registrar em planilha propria, tipo de pacotes e quantidade;

* Fechar a porta da autoclave;

* Ligar a autoclave;

* Ligar a impressora;

* Nao apertar muito os pacotes para ajudar a penetragao do vapor;

* Nao sobrepor materiais de modo a compacta-los;

* Os pacotes, ap6s um ciclo completo de esterilizagao, devem ser resfriados naturalmente antes do manuseio para
reduzir o risco de obtencao de pacote molhado;

* Nao colocar os pacotes sobre superficies frias apos a esterilizagao para que nao haja condensagao;
* Certificar se os indicadores externos passaram por esterilizagao;
* Encaminhar material esterilizado para a sala de distribuigao;

» Evitar esterilizar materiais téxteis e caixas de instrumentos na mesma carga. Se ocorrer, colocar os materiais
téxteis na parte superior e os instrumentais na parte inferior;

* Limpar a cdmara interna do equipamento no minimo semanalmente, conforme recomendagao do fabricante.

Para facilitar o controlo das cargas colocadas em cada autoclave todos os pacotes deverao ser identificados com um
autocolante onde estao impressos:

* Data de empacotamento

¢ ldentificagao do funcionario;

* ldentificagao do autoclave, no caso de haver mais do que um
* Temperatura de esterilizagao

¢ Prazo de validade

Esta identificacio permite fazer a rastreabilidade do material, isto &, saber o percurso e em quem foi utilizado
determinado dispositivo e também em caso de reclamagao devido a dispositivos deficientemente inspecionados apés
lavagem, saber quem foi o/a operador(a).

Permite também verificar se o material foi utilizado dentro do prazo de validade estipulado.

Depois do empacotamento, os pacotes devem ser colocados nos cestos para esterilizagao obedecendo aos seguintes
principios:

* Os pacotes sao colocados sempre papel com papel e sempre na vertical para melhor penetragao do vapor

* Os pacotes com capsulas ou outro material idéntico sao sempre colocados com a boca virada para baixo para
evitar que se acumule agua no fundo do material
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* Os pacotes devem ser colocados de forma a nao ficarem muito comprimidos
* Os pacotes mais pesados sao colocados sempre em primeiro lugar

* Colocar sempre em cada carga um integrador classe 6, num lugar central onde a penetragao do calor possa
parecer mais dificil

* Nenhum pacote pode exceder as seguintes dimensoes e peso: 20x20x50cm e 5,4Kg

Em resumo, as cargas devem ser colocadas nos autoclaves em cestos apropriados e de forma a poderem receber o
agente esterilizante em toda a sua superficie, bem como a poderem permitir a saida de vapor (75% da capacidade
dos autoclaves).

NOTA: Registar diariamente em folha propria as cargas colocadas no esterilizador e anexar o registo da impressora
do autoclave.

3.6. A esterilizacao

Termos e definicdes

De acordo com a EN ISO 14937 Esterilizacao dos Produtos de Cuidados de Saude:

* Agente esterilizante: Entidade fisica ou quimica, ou combinagao de entidades, que tenham atividade microbicida
suficiente para atingir a esterilidade sob condigoes definidas.

* Carga microbiana: populagio de microrganismos viaveis num produto e/ou embalagem.

* Dispositivo médico: Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material ou outro artigo utilizado
isoladamente ou combinado, incluindo os suportes légicos necessarios para o seu bom funcionamento, destinado
pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:

o Diagnéstico, prevengao, controlo, tratamento ou atenuagio da doenca o Diagnostico, controlo, tratamento
atenuagao ou compensagao de uma lesao ou de uma deficiéncia;

o Estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo fisiologico; o Controlo da concegao, cujo
principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios farmacolégicos, imunoldgicos ou
metabdlicos, embora a sua fungao possa ser apoiada por esses meios.

* Estéril: Isento de microrganismos viaveis.
» Esterilidade: Estado de isengao de microrganismos viaveis.
* Esterilizagdo: Processo validado utilizado para tornar um produto isento de microrganismos viaveis.

* Indicador biologico: Sistema de ensaio microbiologico com uma determinada resisténcia a um processo de
esterilizagao especifico.

* Indicador quimico: Sistema que revela uma alteragado em uma ou mais variaveis predefinidas do processo de
esterilizagdo, baseada numa alteragio fisica ou quimica resultante da exposi¢do a um processo.

* Processo de esterilizagao: Série de agdes ou operagoes para atingir os requisitos especificados para a esterilidade.
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A esterilizagao "é o processo que visa tornar estéril a carga do esterilizador”.

O objetivo do processo de esterilizagao € inativar os contaminantes microbiolégicos e, desse modo, transformar os
produtos nao estéreis em produtos estéreis.

O conceito de estéril nao é absoluto mas sim probabilistico, embora esta probabilidade seja reduzida, nunca é zero.
O nivel de garantia de esterilidade é conhecida internacionalmente como SAL (Security Asserance Level), o que
significa, que existe 1/1000000 de hipdteses de que um Unico microrganismo vidvel estar presente apds o processo
de esterilizagao.

Segundo a DGS (2001) um processo de esterilizagio devidamente monitorizado nao é sinénimo de que o produto
final esteja estéril.

Alguns dos fatores que afetam a esterilizagao sao: a eficacia da limpeza, a carga organica e inorganica existente, o tipo
e a concentragao microbiana, a concentragdo e o tempo de exposicio ao germicida, a presenga de biofilme, a
natureza do DMc (a presencga de fendas, limens, dobradigas, ranhuras) e o tipo de esterilizagao.

Processos de Esterilizacio

Altas Temperaturas

Calor Humido (vapor saturado sob pressao)

A esterilizagao a vapor saturado sob pressao e a opgao preferida para procedimentos de Esterilizagao nos hospitais.
O vapor é um esterilizante eficaz, por duas razoes:

* E um portador eficaz de energia térmica;

* Destroi, por coagulagao, as porgoes sensiveis internas dos microrganismos, penetrando facilmente na sua camada
resistente de protegao exterior.

Ha, no entanto, alguns tipos de sujidade, nomeadamente produtos oleosos, ou gordurosos, que podem proteger os
microrganismos dos efeitos do vapor, comprometendo a esterilizagao.

Condigoes necessarias a esterilizagao por calor himido:
* Contacto
* Temperatura

* Tempo
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Calor Seco (nao recomendado para a esterilizagio de DM)

Este processo nao é recomendado para a esterilizagao de DM.

Humidade

Baixas Temperaturas

Produtos quimicos

Formaldeido (FA, LTSF, VBTF)
Oxido de Etileno (OE, ETO)
Peroxido de Hidrogénio (H2 02)
Diéxido de Claro (CL02)
Ozono (03)

Acido Peracético (CH3CO03H)

Radiagoes

Raios gama

Eletroes

Esterilizagdo por Formaldeido

Manual da UFCD 6564

Foi demonstrado que os artigos termolabeis podiam ser esterilizados por vapor a 73° em combinagdo com gas de
formaldeido.

O formaldeido é um agente alquilante que tem interagdo com as proteinas para produzir ligagdes cruzadas

intermoleculares. O gis reage com o DNA e RNA dos microrganismos, destruindo-os.

O processo nao tem indicagao para dispositivos com lumens estreitos nem com cavidades vedadas.

Os problemas relacionados com a sua toxicidade, risco de efeitos carcinogénicos e dificuldade na validagao do
processo originaram o aparecimento de uma nova tecnologia que funciona com uma solugao de formaldeido a 2%.

E um sistema com menores riscos para o ambiente e pessoal, dado que o ciclo de esterilizagao se processa sempre a
pressao negativa.
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Este sistema nao permite, no entanto, eliminar completamente os residuos de formol dos DM esterilizados por este
processo.

Esterilizagao por Oxido de Etileno

E um agente eficaz de esterilizacao, destruindo os microrganismos por um processo de alquilagao das proteinas e
acidos nucleicos.

E um gas com alto poder de difusdo e penetragio.

O 6xido de Etileno é amplamente utilizado como gas esterilizador a baixa temperatura desde 1950. Foi o processo
que mais prevaleceu nas instituicoes de saude dos Estados Unidos para esterilizar DM sensiveis a temperatura e
humidade.

Tem uma forte implantagao na industria de DM termo-fabeis comercializados estéreis.

Atualmente, a maioria dos esterilizadores combinam o OE com um gas inerte, sendo a sua utilizagdio em mistura
mais eficaz do que quando utilizado puro.

Hoje, a maioria das substincias utilizadas como mistura ou foram eliminadas, ou tém prazos legais definidos para o
terminus da sua comercializagio.

Esta situacao prende-se com as restricoes impostas na utilizagio dos CFC pelos paises e organizagoes internacionais
ligadas ao meio ambiente.

Apesar de ser um agente de eficacia comprovada, os riscos para os utilizadores e utentes sao elevados.

Estes problemas, associados ao Longo tempo de ciclo (16 h) e aos efeitos mutagénicos e cancerigenos,
impulsionaram o desenvolvimento de novas tecnologias em esterilizagao a baixa temperatura.

Esterilizagdo a Plasma de Peréxido de Hidrogénio

A Ciéncia Fisica utiliza o termo Plasma para descrever o quarto estado da matéria, completamente distinto do
estado solido, liquido e gasoso.

O plasma representa 99% da matéria do universo, e é constituido por uma nuvem de particulas de carga (+) e (-),
agentes neutros atomicos e moleculares.
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A associacao de um gas a essa energia forma um gas ionizado, que se designa por plasma.

O plasma de baixa temperatura pode ser produzido por um campo magnético forte, similarmente ao que acontece
com as luzes de néon.

Neste novo sistema de esterilizagao, o peréxido de hidrogénio é o percussor quimico das espécies ativas do plasma.
O peroxido de hidrogénio e moléculas de agua estao inicialmente presentes, mas, quando o campo é criado, os
eletrées sdo "arrancados” de alguns atomos, e as particulas carregadas dai resultantes sio aceleradas.

A medida que os eletrées se recombinam com atomos ou eletroes de estados de energia mais elevados, retornam a
estados energéticos mais baixos em atomos cativados, e uma luz visivel é produzida.

Nesta nuvem também ocorrem colisGes moleculares, e o peroxido de hidrogénio é convertido numa variedade de
outras espécies, incluindo, por exemplo, hidroperoxil e radicais livres de hidroxil, agua e oxigénio.

Os radicais livres nesta nuvem de plasma vao interagir com as membranas celulares, enzimas ou acidos nucleicos,
destruindo as fungoes vitais dos microrganismos. Durante o ciclo de esterilizagao, as espécies recativas no plasma
recombinam-se, formando oxigénio e agua como subprodutos, eliminando a necessidade de arejamento.

Independentemente do sistema de esterilizagao a baixa temperatura que se utilize, é importante relembrar que a sua
eficacia vai depender da biocarga presente, sendo imprescindivel assegurar uma limpeza correta dos DM a esterilizar.

A esterilizacdo é considerada um processo "especial, ' pais a eficicia do processo nio pode ser verificada por
inspegao e ensaios do produto.

Por esta razido, os processos de esterilizagio devem ser validados antes da sua aplicagao, o desempenho de cada
processo deve ser monitorizado por rotina e o equipamento ter uma manutengao apropriada (NP EN 554).

Um processo de esterilizagao corretamente controlado e validado nao significa que o produto final esteja estéril.

Deve-se ter em conta outros fatores, nomeadamente a carga microbiana das matérias-primas e outros componentes
necessarios a embalagem, as condigbes de armazenamento e o controlo do ambiente, onde os DM sao preparados e
embalados, e, ainda, as condi¢oes de funcionamento dos equipamentos de esterilizagao.

Equipamentos: autoclaves

AUTOCLAVE GRAVITACIONAL (Tipo de Ciclo: N)
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* Remocdo de ar passiva: o ar presente na cdmara é removido pela gravidade (a entrada de vapor na cimara
favorece a saida do ar frio presente, por um canal existente na base do equipamento);

* Processo lento e associado a presenga de ar residual;
* Tamanho do equipamento variavel;

* Nao deve ser utilizado em DM com tubos (o que invalida a sua aplicagao na descontaminagao, por exemplo, de
pecas de mao), embalados ou porosos;

Vantagens: utilizagao simples, pouco dispendioso;

Desvantagens: o tempo de penetragio do vapor é mais prolongado devido a incompleta saida do ar e,
consequentemente, o tempo necessario para a esterilizagao € maior;

AUTOCLAVE DE PRE- VACUO (Tipo de Ciclo: B e S)

* Remocgao de ar ativa: estes equipamentos apresentam uma bomba de viacuo que remove, de forma pulsada, o ar
presente na camara;

* Possibilita a entrada de vapor na camara com maior velocidade, aumentando a eficiéncia do procedimento;

* Equipamentos com ciclos do tipo B estdo recomendados para DM com tubos, embalados, nao embalados,
Macigos ou Mesmo porosos;

* Equipamentos com ciclos do tipo S devem ser aplicados apenas quando o fabricante assim o especificar;

Vantagens: maior aplicabilidade que os autoclaves gravitacionais;

Desvantagens: dispendiosos; necessitam certificagdo e validagao periddica

Monitorizagao

O processo de esterilizagao tem de ser monitorizado por rotina, de acordo com as recomendac¢oes constantes do
manual técnico e de funcionamento.

O equipamento deve estar sujeito a um programa de manutengao preventiva, planeada e documentada, para que as
tarefas relativas a esterilizagdo possam ser realizadas de forma eficiente, segura e compreensivel para o pessoal.

Os responsaveis pela esterilizagio devem assegurar que, antes da libertagio da carga para os servicos utilizadores, o
ciclo de esterilizagio foi validado.
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Os responsaveis pela esterilizagao devem assegurar que, antes da utilizagdo do esterilizador para produgao, existem
documentos comprovativos de que a manutengao, programada ou nao, tal como a verificagdo da calibragdo dos
instrumentos foram executadas satisfatoriamente, e que o

(s) relatorio (s) da qualificagao do desempenho inclui (em) o (s) tipo (s) de carga (s) a esterilizar.

A documentagao para cada carga esterilizada deve incluir:

* Uma referéncia aos registos do esterilizador e do equipamento;

* Uma referéncia ao resultado de qualquer ensaio de rotina de pré-produgio, por ex. O teste de Bowie & Dick;
* Um registo permanente das temperaturas e pressoes medidas durante o ciclo de esterilizagao;

¢ O ciclo de esterilizacao selecionado;

* O nome ou o cddigo de referéncia do operador;

* Uma descrigao ou o codigo da carga esterilizada.

Sempre que seja detetado um mau funcionamento do ciclo de esterilizagdo na carga esterilizada (por ex. carga
molhada, embalagens partidas ou alteragao insuficiente da cor nos indicadores quimicos, se utilizados), as agoes
tomadas devem ser registadas.

Neste sentido o controlo e monitorizagao do Processo de Esterilizagao ¢ evidenciado por:
* Registo do esterilizador;

¢ Referéncia ao resultado do teste Bowie & Dick;

* Registo da temperatura e pressao;

¢ Ciclo de esterilizagao selecionado;

* Nome ou cédigo do operador;

* Descricao ou codigo da carga esterilizada;

* Registo dos restantes testes utilizados.

Diariamente, antes da primeira esterilizagio e sem carga devera ser efetuado o Teste de Bowie & Dick que tem
como objetivo conhecer a capacidade dos autoclaves com pré-vacuo de eliminar o ar, assim como possiveis bolsas
de ar ou gazes nao condensaveis.

O indicador de Bowie & Dick é uma folha impressa com tiras de tinta sensivel aos seguintes parametros:
* Temperatura;

* Tempo;

» Saturagao de vapor;

* Presenca de bolsas de ar (especialmente).

A nio eliminagao suficiente do ar durante a fase de pré-vacuo, significa que:
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* O vapor que entra é uma mistura com ar ou gazes nao condensaveis;

* Ha fugas de gazes na camara.

A leitura deve obedecer as indicagoes do fabricante e seguindo a carta de classificagao.

Caso haja resultados desfavoraveis a terceira tentativa, dever-se-a desligar o autoclave e chamar o técnico de
manutengao para se saber qual o problema.

Devem ser guardados depois de datados e identificados por um periodo de 6 meses.

O teste de Bowie & Dick s6 devera ser efetuado apés o programa de pré-aquecimento da camara.

Os indicadores mecanicos indicam-nos que o autoclave esta a funcionar corretamente e que as condi¢coes dentro da
camara permitem alcangar os parametros da esterilizagio que sao o tempo, a temperatura e a pressao.

Estes parametros sao-nos fornecidos através de uma fita impressa em cada ciclo de esterilizagio, bem como no
monitor de cada autoclave. Estas fitas devem ser arquivadas pelo periodo de 6 meses, periodo que se atribuiu a
validade do material esterilizado.

Os indicadores quimicos sao em forma de tintas que mudam de cor e indicam-nos que determinado pacote ja passou
por um ciclo de esterilizagao.

Estes indicadores estao impressos nas mangas mistas, existindo também fitas (integradoras classe 6) que aliam
processos quimicos e fisicos. Devera ser colocada uma tira teste por carga e guardadas durante 6 meses. Por si s6
nao constituem prova de esterilidade.
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4. A PREPARAGCAO E EMPACOTAMENTO DE KITS DE MATERIAL CLINICO

4.1. Tipologia de materiais associada a cada Kit de material clinico de acordo com as especificidades dos
diferentes servicos

Instrumentos cirdrgicos multiuso

Neste grupo devem ser incluidos dispositivos médicos que sejam instrumentos cirurgicos reutilizaveis (os
instrumentos cirurgicos de uso Unico deveriao ser enquadrados nos grupos relativos as areas anatémicas/funcionais
acima indicados).

Sao exemplos:

» Cabos de bisturi, escalpes, pingas;

¢ Tesouras de dissecao;

* Tesouras para suturas;

* Tesouras corneais;

* Tesouras cirurgicas;

* Forceps;

* Porta-agulhas;

* Retratores vaginais;

* Sondas cirurgicas;

* Instrumentais para obstetricia e ginecologia;
* Instrumentais para cirurgia ortopédica;

* Instrumentais para cirurgia toracica;

* Instrumentais para neurocirurgia;

* Instrumentais para cirurgia robética;

* Instrumentais para odontoestomatologia;

* Instrumentais para oftalmologia.

Dispositivos de administragao, colheita e medicagao

Neste grupo devem ser incluidos dispositivos médicos como por exemplo:
* Agulhas;
» Seringas;

» Sistema para infusao;
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» Sistema para irrigacao;

» Sistema para nutrigao parentérica;
» Sistema para nutrigcao entérica;

» Sistema de drenagem;

» Sacos para colheita de urina.

Consumiveis especificos para equipamentos médicos

Neste grupo devem ser incluidos dispositivos médicos ou seus acessérios como por exemplo:
* Papel especifico para eletrocardiogramas;
* Gel para ecografia;

¢ Acessorios de esterilizacao.

Consumiveis varios

Neste grupo devem ser incluidos dispositivos médicos como por exemplo:
* Material de penso;

* Luvas;

* Suturas;

* Compressas;

* Protecio e auxilio para incontinéncia;

* Meias de compressao cirdrgicas;

¢ Material de ostomia;

* Desinfetantes de dispositivos médicos;

* Vestuario cirdrgico (batas, toucas, etc.);

* Instrumentos cirurgicos de uso Unico de carater genérico

4.2. Processo de Empacotamento: selagem, identificagao e rotulagem

A principal fungao da embalagem para um dispositivo médico esterilizado é garantir que o produto mantém a sua
esterilidade até a utilizacao.

O empacotamento € indispensavel para protegao de um dispositivo esterilizado e destina-se a constituir uma
barreira efetiva contra a contaminagiao, bem como a oferecer protegao do contetudo.
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O empacotamento envolve nao sé a protegao do material para esterilizagdo, mas também a colocagao das cargas
nos cestos para esterilizagao.

Apo6s devidamente lavados, secos e inspecionados, todos os dispositivos que requerem esterilizagio devem ser
empacotados.

O empacotamento do material deve permitir a penetragao do agente esterilizante (vapor) e ao mesmo tempo
manter a esterilidade apos a esterilizagao.

Requisitos de empacotamento:

. Proteger os instrumentos pontiagudos ou com arestas vivas para nao provocar perfuragoes depois do
material estar esterilizado

. No material com preensiao (cremalheira) (ex. — Pinca de kocker), deve estar fechado apenas no primeiro
dente para melhor penetragao do calor

. O material com mandril deve ser colocado desmandrilado

. As tesouras devem ter as pontas protegidas de modo a nao fecharem completamente

. O material desmontado devera ser montado

. A margem de termo selagem devera ser de 3 cm, de modo a permitir a abertura asséptica e devera ser feita

no local onde vai haver manipulagao.

4.3. Métodos e técnicas de manuseamento e empacotamento dos Kit de material clinico

Apos a inspegao minuciosa ocorre o empacotamento dos DMc, estes devem encontrar-se rigorosamente limpos,
secos e funcionais. Existem varios tipos de embalagem no mercado e a opgao na utilizagio depende do tipo de
dispositivo e do método de esterilizagao.

Tipos de embalagem

Papel
¢ Folhas
¢ Sacos

Papel/ pelicula de polipropileno
* Bolsas

¢ Rolos
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Polipropileno

¢ Bolsas
¢ Folhas
¢ Rolos

Contentores rigidos
* Plastico

¢ Metal

A qualidade da embalagem é fundamental para a longevidade da esterilidade do produto.

Qualquer que seja a embalagem, esta deve proporcionar uma barreira microbiana, permitir uma selagem adequada,
ser livre de ingredientes toxicos, ser resistente, facilitar a entrada do agente esterilizante e a saida do ar.

O objetivo da embalagem é manter os DMc isolados de qualquer fonte de contaminagao conservando a esterilidade
obtida pelo processo de esterilizagao sendo fundamental a sua integridade.

A embalagem segundo a DGS (2001) devera "possuir um sistema de identificagdo que permita a rastreabilidade da
mesma", onde conste a data do reprocessamento, a identificagdo do conteudo, o servico utilizador, a identificagdo
do profissional e data de validade.

Na rotulagem deve ser utilizada tinta ndo téxica, com elevado poder de fixagio e compativel com o material a
esterilizar.

A embalagem destina-se a constituir uma barreira positiva contra a contaminagiao, bem como a oferecer protegao do
respetivo conteldo, ate a sua utilizagao.

Para que se possam cumprir os requisitos para a esterilizagdo é indispensavel que os DM sejam adequadamente
colocados em embalagem aprovada de acordo com os requisitos da EN 868.

As informagoes seguintes devem ser fornecidas pelo fabricante:

* Natureza e extensio de todos os riscos associados a utilizagdo do material e ou sistema de embalagem;
* Todas as restrigoes particulares de utilizagao;

* Todas as exigéncias especificas em matéria de manipulagao;

* Todas as condigoes especificas de armazenamento;

* O processo de esterilizagao adequado ao material e ou sistema de embalagem;

* Todas as condi¢coes conhecidas relativas ao ambiente na altura de utilizagao;
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* O tipo, medida, natureza do material e ou sistema de embalagem;

* O nlmero do lote ou outros meios de tracibilidade do produto.

Sao requisitos para o empacotamento:

* A embalagem possuir um tamanho adequado em largura e comprimento relativamente ao DMc;
*  Uma margem de selagem de 2cm de modo a permitir uma abertura asséptica;

* Protecio dos instrumentos pontiagudos ou com arestas;

* A nio preparagao dos instrumentos cirdrgicos totalmente fechados;

* As pingas com cremalheira devem ser fechadas na primeira ranhura.

De acordo com a norma NP EN ISO 11607-2 (2009) sao propriedades de uma selagem de qualidade: selagem intacta
para uma largura pré-definida, nenhuma abertura, inexisténcia de vincos ou dobras e sem delaminagao ou separagao
de material.

Pode-se testar o sistema de selagem da embalagem, através do teste de abertura. Este baseia-se na abertura manual
sem qualquer dificuldade, verificando-se se ocorre delaminagao da embalagem ou possibilidade de contaminagao por
falhas na abertura.

O sistema de selagem da embalagem deve permitir a visualizagao evidente do DMc sem comprometimento da sua
integridade, perante esta situagao deve ser recusada a sua utilizagdo por nao garantir uma apresentagao asséptica.

A embalagem devera facilitar o empacotamento dos DMc, tornar possivel a sua esterilizagdo, assegurar o
armazenamento seguro, proteger os DMc durante o transporte e garantir assepsia até a sua utilizagao.

Refere ainda que a perda da integridade da embalagem estd mais associada a incidentes do que ao envelhecimento
natural da embalagem.

4.4. Parametros e técnicas de controlo e validagao do processo de empacotamento dos Kits de material clinico

O ambiente em que se realiza a preparagio de DM reutilizaveis deve ser concebido e controlado de forma a
otimizar o processo de esterilizagao, reduzindo ao minimo a contaminagao dos dispositivos descontaminados.

A darea de empacotamento exige-se o maior rigor das condigoes ambientais, que devem estar documentadas e ser
controladas periodicamente.

Sempre que os niveis registados excedam os padroes estabelecidos, devem pesquisar-se as causas e tomar medidas
corretivas.
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O manuseamento das embalagens dos DMc esterilizados deve ser reduzido ao minimo e o profissional de salde
devera ter as maos limpas e secas, para evitar a contaminagao por quebra da integridade e da resisténcia inicial.

O ndmero de manipulagoes deve ser reduzido ao minimo falando mesmo em 3-4 no maximo.

E importante deixar arrefecer o material antes de ser retirado do esterilizador para evitar a condensacao resultante
da diferenga brusca de temperatura entre o esterilizador e o meio ambiente.

Se uma embalagem com um produto estéril fica himida perde a eficacia contra a barreira bacteriana deixando de ser
considerado estéril.

Os instrumentos empacotados permanecem esterilizados indefinidamente, desde que a embalagem se mantenha
integra e nao seja humedecida.

Este conceito faz com que reflitamos sobre a importincia que tem a forma como manipulamos e transportamos os
DMc esterilizados e em que condicoes sio armazenados, para que possamos manter a sua esterilidade. Nao
podemos descurar certamente a qualidade das embalagens e o seu papel na eficacia contra a barreira bacteriana.

A vida util de um produto estéril depende diretamente da manipulagao, transporte, armazenamento e uso correto,
qualquer que tenha sido o método de esterilizagao a que foi sujeito.

O transporte deve ser realizado em contentores destinados a esse fim, fabricados em material nio poroso,
facilmente lavaveis, rigidos e herméticos. O material poroso facilita a proliferagao bacteriana, devendo por isso ser
evitado.

Ao ser rigido estamos a prevenir o dano da embalagem durante o seu transporte e o hermeticamente fechado a sua
contaminagao. E fulcral a importancia da higienizagao dos recipientes e carros de transporte dos DMc na prevengao
da recontaminagao dos mesmos.

Os carros de transporte devem ser de facil limpeza, superficies lisas e preferencialmente polimeros plasticos
termorresistente.
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5. ARMAZENAMENTO E CONSERVAGCAO DE MATERIAL CLiNICO NO SERVICO/UNIDADE DE
ESTERILIZACAO

5.1. Controlo de prazos de validade e conformidade da conservagao de

Kits de material clinico (DM) e realizagao dos respetivos registos

O material estéril devera ser conservado em locais adequados até ao momento da sua utilizagao. A vida Gtil de um
DMc esterilizado dependera da exposicao a agentes contaminantes a que foi sujeito desde que saiu do esterilizador
até ao momento do seu uso.

O espago de armazenamento deve permitir a protegao dos artigos estéreis contra possivel contaminagao. Estes
devem proteger os DMc de embates e rasgos acidentais das embalagens, sendo que a protegiao das pontas € uma
boa pratica na prevengao de danos na embalagem, principalmente no transporte da mesma.

O armazenamento deve garantir a integridade da embalagem, devendo para tal ser realizado num espago seco, longe
de humidade, em armarios com portas, nao sobrelotar, dobrar, amassar ou colocar elastico para segurar embalagens.

A humidade conduz a perda da resisténcia das embalagens, permitindo a penetracao de microrganismos, pelo que o
armazenamento dos produtos estéreis nio se deve realizar proximo de cadeias de vapor, canalizagdes ou locais
himidos.

Os locais de armazenamento dos DMc estéreis devem possuir um sistema de ventilagio com 1520 renovagoes de
ar/hora, uma temperatura de 18-22°C e uma humidade de 35-70%.

As paredes, pavimento, teto, armarios e prateleiras devem ser de materiais nao porosos e facilmente lavaveis. O
armario ou prateleiras devem estar colocados a uma distancia do chiao 2 a 30cm e do teto = a 45 cm, de forma a
evitar a acumulagao de po e a facilitar a limpeza.

O acondicionamento dos estéreis deve ser em armario fechado, para evitar a exposicao de particulas em suspensao
e reduzir desta forma o risco de contaminagao.

O stock deve ser de acordo com as necessidades, permitindo a sua rotagiao para que o primeiro a chegar seja o
primeiro a ser utilizado

Os autores consultados sao unanimes relativamente a validagao do indicador quimico do processo e a integridade da
embalagem aquando da chegada dos dispositivos médicos ao servigo utilizador, sendo posteriormente arrumados de
forma a evitar o aperto excessivo e a sobreposigao.

Esta s6 é permitida quando se trata de material esterilizado em caixas com tampa, porque nao ha o risco de
danificagio e possivel contaminagao.
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E importante a identificacio dos DMc e a sua organizagao por categoria para evitar a manipulagao desnecessaria
quando se vai retirar o que se necessita.

Devem ser rejeitadas as embalagens cujo prazo de validade expirou, se encontrem danificadas ou sujas. Mais uma vez
é necessario conferir o indicador quimico do processo de forma a evitar possiveis falhas anteriores.

A técnica asséptica deve estar presente na abertura das embalagens e a sua manipulagao devera ser restrita aos
profissionais com formagao para tal.

Ao utilizar os DMc deve-se ter em conta os seguintes pontos:

* Higienizagao prévia das maos com agua e sabao;

» Utilizagao de material com embalagens integras, secas, sem manchas, com identificagao e data de esterilizagao;
* Certificar-se do prazo de validade e adequagao da embalagem;

* Trabalhar num ambiente limpo, seco, calmo e sem correntes de ar;

* Técnica asséptica;

* Trabalhar de frente para o material;

* Manipulagao do material ao nivel da cintura;

* Evitar tossir, espirrar e falar sobre o material.

Apos a sua utilizagdo os DMc devem ser colocados em recipiente proprio, com as mesmas carateristicas dos
utilizados para transporte dos estéreis e em meio seco, atendendo que o ambiente himido promove a proliferagao
bacteriana.

Todos os dispositivos devem ser considerados contaminados, pelo que, o acondicionamento em contentor fechado
evita a disseminacdo de microrganismos. Devera existir boa pratica de limpar com uma compressa a matéria
organica existente nos DMc para evitar que fiquem ressequidos, dificultando posteriormente a sua lavagem.

A mesma pratica devera ter-se em conta com antissépticos e desinfetantes, pelo facto de contribuirem para a
deterioragao do material. A existéncia de matéria organica e a deterioragao do material contribuem para a formagao
de biofilmes, que por sua vez comprometem a esterilizagao.

Os principais fatores que contribuem para a recontaminagao dos DMc sao: a humidade, os danos da embalagem, a
falta de higiene e as inapropriadas condigoes ambientais do local de armazenamento, o incorreto manuseamento, o
desrespeito pelos prazos de validade, a inapropriada rotagao de stocks e a falta de formagao do pessoal.
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5.2. Registo de necessidades de material, saida e entrada de material

Os fluxos de material entre a Central de Esterilizagao e os Servigos Utilizadores sao suportados através de um
documento proéprio, que é preenchido manualmente pelos técnicos responsaveis pela rececao e expedicao de
material em cada servico.

A requisicao de material suporta a seguinte informagao:

» Servigo requisitante e respetivo c6digo;

* N de requisigao;

* Data e hora;

* Designagao do material;

* Tipo de esterilizagao;

* Quantidade (entregue e recebida);

» Faltas (relativas a diferenca entre o material entregue e recebido);

» Datas de entrega e recebimento para ambos os servigos.

O codigo do servigo requisitante raramente é preenchido, assim como o N° de requisi¢ao, tornando assim estes
campos de informagao invalidos.

A informagao relativa ao tipo de esterilizagio, ao tipo de empacotamento e ao tipo de lavagem, é essencial para
evitar erros operacionais, e assegurar um processamento correto na Central de Esterilizagao.

Através deste formato é possivel assegurar o ciclo de material entre a Central de Esterilizacdo e os Servigos
Utilizadores, no entanto apresenta diversos inconvenientes como:

* Grande propensao a erros;

* Perda de informacao;

* Nao permite o armazenamento de dados para a criar ferramentas de rastreio e de estatistica;
* Exige muito tempo para o preenchimento e confirmagao da informagao;

* Origina um empilhamento de requisicoes na Central de Esterilizagao;

¢ Dificil consulta.
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6. TAREFAS QUE EM RELACAO A ESTA TEMATICA SE ENCONTRAM NO AMBITO DE INTERVENCAO DO/A
TECNICO/A AUXILIAR DE SAUDE

6.1. Tarefas que, sob orientagao de um profissional de salide, tem de executar sob sua supervisao direta

Os técnicos de esterilizagdo supervisionam os técnicos auxiliares de saide ou assistentes operacionais no ambito dos
procedimentos de descontaminagao e esterilizacao.

Estes profissionais intervém nas diferentes fases do processo de esterilizagao e sao responsaveis pela transmissao das
orientagoes e pelo cumprimento dos procedimentos e das normas estabelecidas interna e externamente.

A sua formagao deve ser especifica em tecnologia de esterilizagao.

Ao técnico de esterilizagao compete:

* Assumir a responsabilidade de uma ou mais zonas de trabalho e orientar as atividades ai desenvolvidas, quer do
ponto de vista técnico, quer da sua organizagao, coadjuvando assim o Responsavel pelo SCE.

* Acompanhar e avaliar as tarefas desenvolvidas no ambito do Plano de Atividades do SCE.
* Assegurar a formagao técnico-profissional dos profissionais que operam nas zonas da sua responsabilidade.
* Assegurar o cumprimento das normas estabelecidas aplicaveis a cada zona do SCE.

* Colaborar com o Responsavel do SCE em todas as atividades, no 4ambito das zonas que lhe reportam.

Em suma, sio uma equipa de profissionais treinados e aptos a intervir nas diferentes fases do processo de
esterilizagdo e responsaveis pela transmissao das orientagdes e cumprimento dos procedimentos e das normas
internas e externamente, assegurando a formagao técnicoprofissional dos Assistentes Operacionais que operam sob
sua responsabilidade.

Assistentes operacionais - Equipa de profissionais treinados e aptos na prestacao de apoio aos Técnicos Esterilizagao
na preparagio do material desde a recolha de DM contaminados passando pelo processo da lavagem, inspecao,
embalagem, esterilizacao e entrega de DM estéreis.

Este pessoal presta apoio aos técnicos de esterilizagdo preparando o material para a esterilizagio e assegurando a
sua correta manipulagao, desde a recolha do material contaminado ate a distribuicao de material estéril.

A manutengao das condigoes de higiene no respetivo local de trabalho, incluindo o modo como os profissionais
desempenham as tarefas e executam os procedimentos a seu cargo, sao de extrema importancia no processo de
esterilizacao.

A formacao deste pessoal deve ocorrer, fundamentalmente, em servico, com programas que promovam a sua
compreensao sabre as variadas tarefas executadas nas diferentes zonas do SCE e sabre a importancia do seu papel
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na globalidade do funcionamento deste servico e, em sentido amplo, no programa de controlo de infecio do
estabelecimento de saide em que estao inseridos.

6.2.  Tarefas que, sob orientagao e supervisao de um profissional de saiide, pode executar sozinho

De acordo com o respetivo perfil profissional, os técnicos auxiliares de saide (assistentes operacionais) estao
habilitados para:

Funcgoes:

* Efetuar a lavagem e desinfecao de material hoteleiro, material clinico e material de apoio clinico em local proprio,
de acordo com normas e/ou procedimentos definidos;

* Assegurar o armazenamento e conservacao adequada de material hoteleiro, material de apoio clinico e clinico de
acordo com normas e/ou procedimentos definidos;

* Efetuar a lavagem (manual e mecanica) e desinfecao quimica, em local apropriado, de equipamentos do servigo, de
acordo com normas e/ou procedimentos definidos;

Conhecimentos de:

* Lavagem, desinfegao, esterilizagao: principios, métodos e técnicas associadas.

* Lavagem e desinfecao de equipamentos do servigo/unidade: métodos e técnicas.

* Lavagem e desinfecao de materiais hoteleiros, apoio clinico e clinico: métodos e técnicas.
* Manutencao preventiva de equipamentos préprios a cada servigo.

* Prevencao e controlo da infecao: principios, medidas e recomendagoes.

Saberes-fazer

* Aplicar as técnicas de tratamento, lavagem (manual e mecanica) e desinfecio aos equipamentos e materiais
utilizados na lavagem e higienizacao das instalagoes/superficies da unidade/servico.

» Utilizar e descartar corretamente o equipamento de protecao individual adequado.

Caracteristicas pessoais — requisitos
» Aptidao Fisica

* Equilibrio Emocional

* Interesse pela aprendizagem

* Assiduidade

* Apresentagao/higiene pessoal

* Organizagao no trabalho

* Destreza manual

* Responsabilidade
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¢ Concentracao
* Capacidade comunicagao/inter-relagao/espirito de equipa
* Honestidade

* Conhecimentos de Assepsia e Higiene Hospitalar.
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AESOP — Associacao dos Enfermeiros de Sala de Operagoes Portugueses http://www.aesop-enfermeiros.org/

ANES — Associacao Nacional de Esterilizagao http://www.anes.pt/

Direciao Geral de Salde

https://www.dgs.pt/
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