42 Edicao NasceCME Magazine

escrito por Ana Miranda | 12 de maio de 2020
No ar, neste 12 de maio de 2020, a 42 edicao da NasceCME
Magazine, uma publicacao on-line do NasceCME Group®.

Nesta edicao, nossa revista estd com design editorial
totalmente reformulado. 0 tema central desta edicao é voltado
aos 200 Anos da Enfermagem e ao bicentendrio de nascimento de
Florence Nightingale.

0 conteldo, cuidadosamente desenvolvido por nossos convidados,
profissionais renomados e especialistas na tematica proposta,
contempla entrevistas, matérias e reflexdes, reunidos em um
novo visual.

Abra o presente que oferecemos a vocé enfermeiro, no dia do
seu aniversario. Leia, interaja e compartilhe a nossa
histéria!!!

Leia a edicao completa através do Issuu:
https://bit.ly/2LizT5D

Faca o download da revista aqui: Baixar
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Dia Mundial de Higiene das
Maos

escrito por Ana Miranda | 12 de maio de 2020

05/05 foi instituido pela OMS como o Dia Mundial de Higiene
das Maos e, em meio a pandemia de COVID-19, nunca fez tanto
sentido celebrar essa data. Essa medida simples previne varias
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infeccdes, inclusive a causada pelo novo coronavirus. A
campanha da OMS foi iniciada em 2005 e é voltada para os
profissionais de saude, como enfermeiros. Pode parecer
estranho ter que alertar esses profissionais sobre a
importancia de um ato simples e eficaz. Porém, um estudo
realizado em 2015 pela OMS e pela Unicef em instituicdes de
salde de 54 paises apontou que 35% delas nem dispunham de agua
e sabao e, mesmo em locais onde havia esses materiais, muitos
profissionais nao adotavam a pratica de higienizacao das maos
corretamente.

E esse problema também é grave fora das instituicdes de salde.
De acordo com a Unicef, cerca de 3,5 milhdes de criancas
morrem a cada ano devido a diarreia e infeccbes respiratérias
causadas por falta de higiene. Esse numero se reduziria em
torno de 25% a 50% se a pratica de lavar as maos com agua e
sabao fosse regular.

Por isso, celebrar essa data se torna tao fundamental.

Fonte: Exame — https://bit.1ly/2L8hXu5
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ESTERILIZAR MASCARAS
N95/PFF2?

escrito por Ana Miranda | 12 de maio de 2020
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INSEGURANCA - L~ S i

da funcionalidade das mascaras N95/PFF2 apos o processo de esterilizagdo
—

Agquile que em um primeiro memento & medida emergencial e pode parecer o céu, no caso de problemas
pode se mostrar de fato um inferno, pode custar caro e gerar possivels responsabilizacdes.

Por Mauro Daffre — TRABALHADOR SAUDAVEL — PACIENTE VIVO
Sera que a adocao dessa medida de prevencao é eficaz?
Eu acho que nao, veja..

Meu interesse pelo assunto iniciou-se no dia 08/04/20, quando
0 escritdério Felsberg Advogados publicou nessa rede que a
reutilizacdao de EPIs apds esterilizacao foi autorizada pelo
Tribunal Regional Federal (TRF-2/RJ). Como meu DNA veio
recheado da cultura de seguranca, pois meu av6 a mais de 60
anos atrds foi o primeiro a fabricar um EPI no Brasil e eu em
minha caminhada de vida preside o Sindicato da Industria de
EPI e outras instituicdes ligadas a prevencao de acidentes
onde tive a oportunidade de participar ativamente da
construcao das Normas regulamentoras (NRs) do extinto
Ministério do Trabalho (MT), entre as quais posso destacar a
NR 06 (EPI) e NR32 (SERVICOS DE SAUDE).

Acredito que a esterilizacao das mascaras N95/PP2 pode nao
manter as caracteristicas iniciais do EPI e criar uma falsa
sensacao de seguranca.

Partindo dessa premissa a 16 dias, afim de reforcar minha
opiniao pesquisei muita documentacao, estudos de
instituicdes/universidades e fabricantes de EPI que temem que
0 risco da utilizacao apés a esterilizacao é real, as quais
disponibilizo a todos através de links e o0 passo a passo.

0 12 a quem solicitei esclarecimentos sobre a liminar obtida



foli a Felsberg Advogados, no que fui prontamente atendido
conforme resposta: “Essa autorizacao emergencial foi obtida
junto a Justica Federal do Rio de Janeiro diante da auséncia
de norma da ANVISA que autorize expressamente o reprocesso
e/ou reesterilizacao dos EPI’s, como, por exemplo, mascaras
N95. Ha uma nota técnica da ANVISA que recomenda o reuso da
mascara N95 diante de sua escassez no mercado, sem mencionar,
contudo, a possibilidade de reprocessa-la ou reesteriliza-la
antes de seu reuso pelo profissional de salde. Dai porque a
medida judicial para salvaguardar nao s6 o procedimento, que
traz mais seguranca ao profissional de salude no reuso do EPI,
mas também a seguranca juridica diante de algumas imprecisoes
das préprias normas da ANVISA sobre o processamento de
produtos para saude. Em caso de dadvidas, seguimos a
disposicao!”

Noticia FELSBERG: https://lnkd.in/ggp7nWd

Estranhei a ANVISA estar regulamentando a legislacao
trabalhista EPI, competéncia essa hoje da Secretaria do
Trabalho — Ministério da Economia (ME) que substitui o extinto
(MT) e provavelmente também ndao ouviram os especialistas da
FUNDACENTRO.

Entao recorri, a fabricante 3M do Brasil que produz e
comercializa as mascaras no mercado nacional atendendo as
legislacbes brasileiras dentre as quais destaco o Certificado
de Aprovacao (CA) e a NR 06. Fui prontamente atendido pelo
suporte técnico da empresa que me remeteu formalmente seu
posicionamento: a 3M nao recomenda ou apoia tentativas de
sanitizacao, desinfeccao ou esterilizacao de PFFs-3M.

PDF-3M: https://lnkd.in/e6e-NH9

Também recebi da amiga Patricia Romano, um estudo robusto
sobre a descontaminacao de mascaras N95/PFF2 da UFMS datado de
29/03, onde eles concluem: “Considerando a evidéncia
disponivel até o momento, nao é possivel indicar métodos
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seguros e eficazes de descontaminacao para mascaras de
protecao respiratoria modelo N95 (respirador particulado).
Apesar de alguns resultados aparentemente promissores, existem
ainda muitas ressalvas para uma recomendacao conclusiva.”

PDF-UFMS: https://lnkd.in/egfQRKS8

Acessei o doc. Perguntas e Respostas do GGTES-Anvisa datado
de 14/04, onde nas paginas 11 e 12 citam a regulamentacao
sobre o processamento de produtos em vigor, ou seja: RDC
156/2006, RE 2606/2006, RDC 2605/2006 e RDC 15/2012, nas quais
tive o privilégio de colaborar e dar ampla divulgacao.

Descreve ainda o processamento apresenta varios riscos e,
neste caso especifico, seriam trés, os quais sdo relatados no
PDF anexo.

0 GTTES-Anvisa conclui que com base nas evidéncias cientificas
até o momento, nao a indicacao do processamento para reuso de
mascaras N95/PFF2 ou equivalentes e que se o fabricante
original do EPI nao forneceu as instrucdes sobre como
reutiliza-lo, caso haja tentativas de processamento a
responsabilidade pela eficdcia e desempenho do produto
reprocessado € do servico de salde e da empresa processadora.

PDF-GTTES: https://lnkd.in/dQzBqgk

Mais uma vez com a colaboracao da amiga Patricia Romano fui
informado que a National Nurses United — NNU fez um comunicado
a imprensa sob o titulo: Enfermeiras: reutilizacao,
descontaminacao de mascaras poem em risco os profissionais de
salide, contestando as orientacdes do CDC e NIOSH.

Comunicado NNU: https://lnkd.in/eBsSfbF
E mais:

Assisti uma videoconferéncia com o Prof. MBA Gestao CCIH,
Tadeu Fernandes especialista em infecgdes hospitalares e com a
Prof. Kazuko especialista em esterilizacao, sendo que eles
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também nao se sentem seguros em processar essas mascaras e que
o ideal é que o fabricante nacional participasse desses
estudos antes de qualquer liberacao.

A Nota Técnica do grupo CME NASCE — CORONAVIRUS E A CME aborda
a desinfeccao de mascaras, com o texto: “A pandemia ocasionada
pelo coronavirus gerou aumento da demanda de EPI (Equipamento
de Protecao Individual) pelos profissionais da saude. Na CME a
preocupac¢ao quanto a contaminacao por aerossfis é
particularmente observada no processamento do material
contaminado por Covid-19 no setor de expurgo. Varias
alternativas estao sendo discutidas ou implementadas para
suprir a falta da mascara N95, por exemplo, que é um dos
recursos indicados para atuacao no setor de expurgo. No
entanto, percebe-se falta de embasamento nestas proposicoes.
Assim sendo, recomendamos conhecer o Boletim Técnico do
fabricante antes da adocao de praticas que possam colocar em
risco a seguranca e a saude do profissional que atua na CME."”

A Associacao Brasileira de Higienistas Ocupacionais (ABHO)
informa a seus associados que: Quanto ao tempo de utilizacao
das mascaras PFF2, devemos estar atentos a sua integralidade,
capacidade de vedacao e dificuldade de respiracao do usuario.
Problemas indicados com qualquer dessas caracteristicas
indicam necessidade de troca da mascara.

E por dltimo, a Associacao Nacional da Industria de EPI
(ANIMASEG) informa que fabricantes nacionais ja sinalizam
oferta de mais de CINCO MILHOES de mdscara PFF2 por més para
abastecer a area de salde.

Noticia: ANIMASEG

A velocidade com que surgiu as alternativas de esterilizacao
de mascaras e importacao de mascaras da China e outros paises
que nao atendem a legislacao brasileira pode ajudar na
velocidade do contagio por coronavirus.

Nao é hora de enxugar gelo, apoiar a pirataria e o vale-tudo


https://protecaomais.com.br/blogs/blog-equipamentos-de-protecao-em-foco/a-industria-brasileira-tem-capacidade-para-atender-a-demanda-de-epis-no-setor-medico-hospitalar/

no comércio internacional!

E hora sem perda de tempo de proteger o profissional de saulde,
apoiando a indldstria nacional com 0S recursos necessarios e
mobilizar as demais empresas que dispdem de tecnologia para
produzir a PFF2, assim como fez a cadeia das indulstrias
téxteis e estao entregando 100 milhdes de mascaras cirurgicas.

Se a seguranca do profissional de salde é precaria, a
seguranca do paciente fica comprometida.

Vamos em frente, somando conhecimento, boa vontade,
experiéncia e sabedoria que sao armas adequadas ao combate do
coronovirus.

Al esta, ficarei muito agradecido em receber as opinides e
comentarios dos leitores..

22 Edicao - Nota Técnica
“Coronavirus e a CME”.

escrito por Ana Miranda | 12 de maio de 2020

Foi lancada em 21 de abril a segunda edicao da Nota Técnica
“Coronavirus e a CME”. Nesta nova edicao, nos defrontamos com
um dos temas mais inquietantes para os profissionais da salde
que estao na linha de frente no atendimento aos pacientes com
COVID-19 e também a equipe da CME que se defronta com as
recentes divulgacdes sobre descontaminacao /reprocessamento da
N95 — Equipamento de Protecao Individual (EPI) de uso Unico.
Esperamos que esta Nota Técnica de modo geral ofereca aos
leitores alternativas para tomada de decisao.

22 Edicao — Coronavirus e a CME- Baixar
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Prevencao a Covid-19 -
Confira os conhecimentos de
especilalistas.

escrito por Ana Miranda | 12 de maio de 2020
Documento compartilhado pela Enfermeira Fernanda Morales que


https://nascecme.com.br/prevencao-a-covid-19-confira-os-conhecimentos-de-especialistas/
https://nascecme.com.br/prevencao-a-covid-19-confira-os-conhecimentos-de-especialistas/
https://nascecme.com.br/prevencao-a-covid-19-confira-os-conhecimentos-de-especialistas/

mora e trabalha na Irlanda sobre prevencao a COVID-19.

Faca o download do arquivo: Baixar

Especialistas compartilham
seus conhecimentos sobre L
prevencao a COVID-19  crov

Leia a integra do documento
compartilhado por

nascecme.com.br

Nota Técnica Matachana Group

escrito por Ana Miranda | 12 de maio de 2020
A Matachana descreve um projeto desenvolvido com a
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experiéncia adquirida durante a crise de salde devido a
COVID-19. Segundo a empresa é uma solucao para processamento
e esterilizacao de materiais sanitdrios para a unidade de
descontaminacao e esterilizacao de um hospital para pacientes
infecciosos ou uma Unidade de Terapia Intensiva (UTI).

MATACHANA GROUP, empresa lider
na Europa no setor de esterilizacao,
divulga importante Nota Técnica:

Concepcao de unidades
de descontaminacao
em hospitais de campanha

Elena Lorenzo

Embaixadora NASCECME para paises
de lingua espanhola e portuguesa,
Especialista em Infeccao Hospitalar

NASCE|CME
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Liminar permite
reprocessamento e
reesterilizacao de EPIs para
saude 1ndependentemente de
autorizacao da ANVISA

escrito por Ana Miranda | 12 de maio de 2020
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Liminar permite GROUP
reprocessamento e

reesterilizacdao de EPIs NASCE'CME
para saude

independentemente

de autorizagao da ANVISA

Decisdo do Tribunal Regional Federal da 22 Regido permite o reprocessamento e reesteriliza¢do de produtos destinados a
protecao individual como mascaras, 6culos, capotes e gorros, durante o periodo da pandemia da Covid-19, independente de
autorizacdo da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). A integra do documento estd disponivel no site Conjur:
https://www.conjur.com.br/dl/trf-admite-reesterilizacao-epil.pdf

No despacho, de 7 de abril de 2020, o desembargador Guilherme Couto de Castro aponta que “a paralisacdo da possibilidade
de esterilizacdo, a luz da necessidade de observancia dos normativos anteriores da ANVISA, gera o risco de piorar o quadro de
desabastecimento atual de produtos destinados a protegdo individual de profissionais da area de saude". Ele complementa
ainda que “a paralisacao repercute imediatamente na vida de muitas pessoas, tanto naquelas que trabalham para a empresa
agravante, em contato com produtos possivelmente infectados, quanto especialmente naquelas que atuam diretamente em
hospitais e centros cirurgicos no combate a epidemia”.

A liberacdo, no entanto, é valida somente para a empresa Bioxxi Servicos de Esterilizagdo Ltda, que entrou com o pedido. “Esta é
uma decisdo valida somente para essa empresa, que foi até o Judicidrio pleitear este direto para ela. E diferente do que aconteceria
caso uma instituicdo como a Associacao Nacional de Hospitais Privados, por exemplo, entrasse com um pedido similar. Nesse caso,
a decisao valeria para todos os seus associados”, explica o advogado especializado em Direito Médico e Hospitalar, Josenir Teixeira.

Elaabre, no entanto, um precedente. “E possivel usar a mesma argumentacdo, anexar a decisdo, reforcando que ja ha uma decisdo
a favor para tentar outro juiz a dar uma decisdo semelhante. Claro que ojuiz ndo é obrigado a também conceder a autorizacao, ele
vaianalisar asituagdo e se achar procedente, ficara mais confortavel para decidir de formaigual”, comenta Teixeira.

Para defender sua posi¢do, a Bioxxi alegou que apesar da ANVISA proibir o reprocessamento de EPIS (Equipamentos de
Protecado Individual) que constem da lista constante da RE 2.605/2006, a RDC15/2012 indica como passiveis de processamento
todo “produto para saude fabricado a partir de matérias primas e conformacdo estrutural, que permitem repetidos processos
de limpeza, preparo e desinfecgdo ou esterilizacao, até que percam a sua eficacia e funcionalidade”.

Teixeiratambém destaca que a decisdo foi dada em carater liminar e que a ANVISA ndo foi consultada. O processo mostraque o
pedido em primeira instancia foi negado exatamente porque o juiz solicitou um parecer da ANVISA, levando a Bioxx entrar com
uma acdo na segunda instancia por entender que ndo havia tempo para esperar a posicdo do 6rgdo regulador. “Com isso, a
ANVISA ainda precisa se manifestar nos dois processos, o que pode levar a cassagdo da liminar, caso ela apresente argumentos
contra o que foidecidido”, diz Teixeira.

Uma definicdo da ANVISA é algo, inclusive, recomendado pelo desembargador Guilherme Couto de Castro. Em seu despacho,
ele sugere que a ANVISA crie um procedimento especifico para ser observado durante a pandemia. “Claro que a ANVISA pode
alegar que o critério é técnico e que é possivel flexibilizar a técnica. Ela pode alegar que sdo necessarios testes para verificar se o
produto reprocessado oferece aseguranca necessaria e que, nafalta de tempo habil para os testes, n3o é possivel flexibilizar a
regra”, destaca Teixeira, que alerta para a série de decisdes sendo tomadas a luz da pandemia. “Se partimos da premissa que,
diante da pandemiatudo pode, ignoramos coisas bdsicas. Nessa ansia de querer fazer alguma coisa pararesponder a epidemia,
acaba-se passando por muita coisa que deveria ser ainda mais observada nesse momento. Esta decisdo é um exemplo do tipo
de dilemas que precisamos enfrentar: é preferivel oferecer um pouco de seguranga, expondo quem usa ao risco, caso seu
reprocessamento apresente falhas, ou é preferivel ndo dar seguranga nenhuma, pelafaltade EPI? O que nds, como sociedade,
entendemos o que é pior ou melhor nessa situagdo?”, questiona Teixeira.

*Asopinidesde entrevistados ndo refletem, necessariamente, as dos mantenedores do site Nasce CME

Faca o Download da matéria: Baixar
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O Estado da enfermagem do
mundo.

escrito por Ana Miranda | 12 de maio de 2020
Investir na educacao, empregos e lideranca.

Baixe o documento original. Download

0 Estado Mundial \J
da Enfermagem,
2020. NASCE|CME

Leia 0 documento original das instituicoes:
World Health Organization,
International Council of Nurses

e Nursing Now e
. ‘i’ Nursmg@
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Reutilizacao e
descontaminacao das mascaras
N95 — Confira a opiniao da
NNU.

escrito por Ana Miranda | 12 de maio de 2020
A National Nurses United (NNU) nos Estados Unidos emitiu sua

opiniao sobre a reutilizacao e descontaminacao das mdascaras
N95, alertando para os possiveis riscos a que serao expostos
os profissionais de salde e os enfermeiros que farao uso deste
EPI reprocessado.

Leia a matéria na integra em inglés: https://bit.ly/2xwf4jD


https://nascecme.com.br/reutilizacao-e-descontaminacao-das-mascaras-n95-confira-a-opiniao-da-nnu/
https://nascecme.com.br/reutilizacao-e-descontaminacao-das-mascaras-n95-confira-a-opiniao-da-nnu/
https://nascecme.com.br/reutilizacao-e-descontaminacao-das-mascaras-n95-confira-a-opiniao-da-nnu/
https://nascecme.com.br/reutilizacao-e-descontaminacao-das-mascaras-n95-confira-a-opiniao-da-nnu/
https://www.nationalnursesunited.org/press/nurses-reuse-decontamination-masks-endangers-health-care-workers#main-content

Descontaminacao e
Reutilizacao de mascaras
poe em perigo os

trabalhadores da saude

Leia o artigo (inglés) da
National Nurses United

nascecme.com.br

10 de Abril - Dia
Internacional da Ciéncia da
Esterilizacao.

escrito por Ana Miranda | 12 de maio de 2020


https://nascecme.com.br/dia-internacional-da-ciencia-da-esterilizacao/
https://nascecme.com.br/dia-internacional-da-ciencia-da-esterilizacao/
https://nascecme.com.br/dia-internacional-da-ciencia-da-esterilizacao/

SAVE THE DATE

w ,fh §‘\ International Day of

AR1E A) 't Sterilisation Sciences
World qug[a_tionl_{rlj?ﬁ .
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