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01 / 00 (BEFundugiin Gt Vurgas
Kaa Jase Pundlne, 1369, Centro - Campivas

07h30 - Recep¢do e Café de Boas Vindas
08h00 - Abertura

08h20 - Incorporacdo Tecnolégica em CME: perspectivas e desafios da atualidade da
equipe multidisciplinar de saude frente ao processo de aquisicdo de equipamentos
Eng.2 Prof. Dr2 Alexandre Hermini - CAISM - Unicamp

09h30 - O cendrio das CMESs perante a gestio hospitalar: unidade de apoio ou servico?
Relato de Experiéncia - Enf2 Lia Romero - Hospital Vera Cruz - Campinas

10h00 - Coffee-Break

10h30 - Armazenamento de Artigos de Inaloterapia por sistema de embalagens a vicuo
Relato de Experiéncia - Enf2 Maria Antonieta V. Martinho
Hospital Guilherme Alvaro - Santos

11h00 - Oficina: Construcio de Protocolo e Instrumento de pré-qualificacdo
de produtos para saude - da teoria a pratica.
Eng.2 Bruno Silva Quimisa / Enf2 Ana Miranda - Portal Nasce CME

12h30- Encerramento e Sorteio de Brindes
-

Inscricao
www.strattner.com.br/cafe )
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Chikungunya ja afetou quase 2
mil em 12 estados e DF apenas
neste ano

escrito por Ana Miranda | 21 de maio de 2015
Entenda o chikungunya

Doenca tem sinais que lembram dengue

COMO PEGA?

% ,‘_\
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0 Brasil registrou entre janeiro e abril de 2015 quase 2 mil
casos confirmados de infeccao pelo virus chikungunya, que
circula no pais desde setembro de 2014 e é transmitido pelo
mosquito Aedes aegypti, mesmo vetor da dengue, doenca que ja
registrou 745,9 mil ocorréncias apenas neste ano. A infeccao
pelo virus chikungunya provoca sintomas parecidos com o0s da
dengue, porém causa mais dor e tem menor indice de
mortalidade.
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CHIKUNGUNYA x DENGUE
Semelhancas:

- sinfomas como dor de cabega e
muscular, nausea e manchas
avermelhadas na pele

- tém o mosquito Aedes aegypti
como transmissor

Diferencas:

- chikungunya causa intensas
dores nas articulacoes
- chikungunya mata menos
- doencas sao causadas por virus
diferentes
- chikungunya so se pega uma vez
[column] [/column]

Um levantamento feito em todas as Secretarias Estaduais de
Salde aponta que de 12 de janeiro a 30 de abril foram
confirmados 1.978 casos de chikungunya em 12 estados mais o
Distrito Federal. Destes, 1.949 ocorreram na Bahia e no Amapa,
0 que corresponde a 98,5%.

0 total nacional deste ano pode ser ainda maior pois ha muitos
exames clinicos que nao foram concluidos. No periodo citado,
foram notificadas 9.691 suspeitas da doenca.

Do total ja confirmado, 1.935 sao autéctones, ou seja, a
transmissao aconteceu dentro do estado ou municipio. Outros 40
casos sao considerados importados (doenca foi adquirida fora
do estado ou municipio). Apenas trés ocorréncias, todas do
Amapa, nao tiveram sua origem definida.

Se somados os dados de 2015 com o0s nuUmeros de setembro a
dezembro de 2014, o total de infectados salta para 4.987.
Desse montante, 4.765 sao autdctones.
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Dados do Ministério da Saulde apontam um numero menor de
doentes. Segundo o Ultimo balanco da pasta, que contabilizou
casos de janeiro até 18 de abril, foram 1.688 confirmacdes
autéctones. Desde setembro, foram 4.461 ocorréncias.



Chikungunya no Brasil

Doenca transmitida pelo Aedes aegypti infectou quase 2 mil pessoas
em 12 estados e no DF neste ano. Mapa mostra casos em 2015

- autéctones®

. importados - autéctones e importados

2014 2015 | 2014 2015 2014 2015
AC O 0 L omMA 0 | R 12 3
AL O 0 i MG 7 1 RN O 0
AM 8 1 . MS 0 RO 10 0
AP 1432 895 | WMT 1 0 RR 1 3
BA 1433 1054 | PA 16 5 RS 7 0
CE | 6 5 . PB 0 0 sc | 5 1
DF 9 3 . PE 4 0 SE 1 0
ES O 0 i Pl O 0 sP 35 7
Go 3 1 . PR 7 2 TO O 0
cas?s 4 CGS?S 4

contirmados contirmaaos

2014 3'00 de Set. a Dez. 2015 1'97 de Jan. a Abr.

*Autoctones: doencga contraida na regiao

Fonte: Secretarias Estaduais de Salde
Infografico elaborado em 12/5/2015
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Na uUltima sexta-feira (8), o ministro da Salde, Arthur
Chioro, ndo descartou um surto da doenca no pais. “E muito
provavel que tenha”, explicou ele.

Para o pesquisador Ricardo Lourenco, da Fundacao Oswaldo Cruz
(Fiocruz), os casos devem aumentar no Brasil porque a
populacao ainda nao desenvolveu anticorpos para combater
naturalmente o virus (leia mais abaixo).

Bahia é o estado com mais doentes

A infeccao pelo virus chikungunya provoca sintomas parecidos
com os da dengue, porém mais dolorosos. No idioma africano
makonde, o nome chikungunya significa “aqueles que se dobram”,
em referéncia a postura que os pacientes adotam diante das
penosas dores articulares que a doenca causa. Seu indice de
mortalidade, no entanto, é bastante baixo (veja quadro abaixo
com as caracteristicas da chikungunya).

[column] [/column]

A baiana Livia de Oliveira, moradora do municipio de Riachao
do Jacuipe, a cerca de 180 quildémetros de Salvador (BA),
disse que ficou 45 dias em casa, sem consequir 1ir trabalhar,
de tanta dor que sentia.”Parecia que estava toda quebrada.
Ndo consequia levantar”, afirmou.

A Bahia é o estado com mais casos confirmados da doenca.
Desde setembro ja sao 2.487 registros, 1.054 apenas neste ano

‘Terrivel experiéncia’



0 Amapa vem em seqguida, com 2.327 infectados por chikungunya
desde setembro passado, 895 apenas neste ano Deste total, 880
sdo autdctones, 12 importados e trés ainda ndo tiveram sua
origem determinada.A jornalista Girlane Duarte, moradora de
Oiapoque, distante 590 quildmetros de Macapa, e seu filho de
8 anos entraram para a estatistica de doentes no estado.

Ela disse que sentiu os primeiros sintomas em outubro de
2014, mas seis meses depois de ter contraido a febre, ainda
sente dores nas articulacdées dos punhos, que a impedem de
realizar atividades do trabalho e em casa. “Foi uma terrivel
experiéncia na minha vida”, afirmou









[column]






Entenda o chikungunya

Doenga tem sinais que lembram dengue

COMO PEGA?

Picada dos mosquitos Aedes aegypti
e Aedes albopictus contaminados com o virus

T

Prevengio é feita da mesma forma
gque a dengue: confrole dos mosquitos

SINTOMAS
Comegam a aparecer entre

000000 O® 4-°8

apos a picada do mosquito infectado
e duram de

Q0 000000 015
o000 0O0OO® s

—

® Dor de cabeca

« Febre repentina

W
« Dor muscular ‘

» [Fortes dores
nas articulagdes ———

* Nausea \

& Manchas avermelhadas

na pele \__ B //.

TRATAMENTO
® Nio ha vacina ou remédio especifico

® Pacientes recebem remédios para
amenizar a febre e as dores

O VIRUS MATA?
A taxa de mortalidade

& muito baixa:

0,03%

* Taxa de mortalidade durante epidemia do virus entre
2005 e 2006 na liha Reunido, departamento francés
no Oceano Indico

Fontes: Ministeric da Salde,
European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC),
Centers for Disease Control and Preveniion (CDC) & OMS

Infografico atualizado em 3/11/2014

[/column]
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‘Veio para ficar’, diz especialista

Segundo o pesquisador Ricardo Lourenco, da Fiocruz, é provavel
gue os casos da doenca aumentem no Brasil ja que a populacao
ainda nao tem anticorpos para o virus.

“Tem uma quantidade imensa de pessoas que podem contrair. O
Brasil era o uUnico pais das Américas a nao ter casos
autdéctones da doenca, mas ai o virus chegou para ficar,
infelizmente”, explicou Lourenco.

Ele explica que a porta de entrada da doenca no pais foi o
Amapa, onde as pessoas contrairam o virus vindo da Guiana
Francesa.

Ele afirma que ha dois genotipos do circulando no pais: o
africano, detectado principalmente no Norte, e o asiatico,
presente nas ocorréncias notificadas na Bahia, por exemplo.

“Apesar das linhagens, sé se pega uma vez o virus, diferente
da dengue, por exemplo, que tem quatro sorotipos distintos”,
afirma.

0 especialista alerta ainda para o risco de uma pessoa
contrair dengue e chikungunya ao mesmo tempo. Ha& casos
confirmados na Africa e em regides do Oceano Pacifico de
pessoas que ficaram com as duas infeccdes ao mesmo tempo.

Combate

Lourenco explica ainda que o virus pode ser transmitido também
pelo mosquito Aedes albopictus, que vive em ambientes fora de
zonas urbanas, principalmente em regifes desmatadas. Para ele,
é preciso intensificar o combate a esta espécie.

De acordo com o governo federal, entre as acles para reduzir a
quantidade de casos no pais estao o aumento de repasses para
as Secretarias de Salude e a distribuicao de insumos
estratégicos como inseticidas e kits para diagndsticos.

Segundo o Ministério da Saude, em dezembro houve o repasse



adicional de R$ 150 milhOées para as esferas estadual e
municipal para controle da dengue e do chikungunya.

Fonte: G1

Enf. Ms Sandra Perez Tavares

escrito por Ana Miranda | 21 de maio de 2015
I : .

PAINEL DA ENFERMAGEM

“(26) Mas vos nao sois assim, pelo contrario, o maior entre
vés, seja como o menor; e aquele que dirige seja como o que
serve. (27) Pois qual é maior: Quem esta a mesa ou quem serve?
Porventura, ndo é o que esta a mesa? Pois, no meio de vds, eu
sou como quem serve”. (Lc 22:26-27)
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Se vocé tem sido enfermeira por qualquer periodo de tempo,
vocé sabe quao preciosa é sua cadeira no posto de enfermagem.
Essas cadeiras sao uma mercadoria rara; uma cadeira para ser
valorizada e protegida uma vez que vocé consegue uma. Também é
verdade que a cadeira cobicada pode ser muito reveladora sobre
o profissionalismo da pessoa que a ocupa.

Vou colocar-lhe uma pergunta que eu perguntei recentemente a
uma turma de alunos. Esses alunos estao estudando a arte da
enfermagem. Muitos deles ja foram auxiliares e técnicos de
enfermagem.

Aqui esta a pergunta:

“Como cortesia profissional, vocé iria de boa vontade e de bom
grado ceder sua cadeira no posto de enfermagem a um médico?

[column] [/column]Be
m, muitos disseram que definitivamente iriam oferecer sua
cadeira como uma cortesia profissional, mas a maioria disse
que eles absolutamente nao cederiam sua cadeira para um
médico. Alguns ficaram chocados com a pergunta. Afinal de
contas, é um fato conhecido que nds, enfermeiros, que estamos
em batalha constante para ganhar respeito na profissao de
enfermagem, e, infelizmente, eles dizem, sao os médicos que
sdao os grandes responsaveis por qualquer falta de respeito que



recebemos.A maioria dos estudantes explicou, dizendo que o0s
médicos nao lhes mostram qualquer respeito, entao por que eles
deveriam lhes mostrar qualquer cortesia em troca? Outros
disseram que se sentem como que constantemente ter que provar-
se como iguais em importancia na assisténcia e que nao sentem
vontade de ceder sua cadeira, seria um sinal de subserviéncia
ou fraqueza. Um estudante resumiu, afirmando: “0Os médicos
pensam que sao muito melhores do que eu. Desistindo da minha
cadeira seria apenas aumentar seus egos ainda mais. Eu preciso
mostrar que nao estou impressionada com eles. ”

Por que eu uso um cenario como este em sala de aula e deixo o
pessoal se inflamar e explodir em emocdes tao drasticamente?
Aqui esta a minha razao. Em meus mais de 30 anos como
enfermeira, tenho notado uma surpreendente falta de civilidade
e respeito entre os profissionais de salde, e nao apenas entre
um médico e enfermeiro. Os médicos desrespeitam as enfermeiras
que, em seguida, desrespeita os auxiliares de enfermagem que,
por sua vez, sao incrivelmente desrespeitosos com o0s
pacientes.

N6és nos maltratamos, assim, portanto, todos se maltratam.
Lembro-me especificamente de uma enfermeira com quem
trabalhei, que também tinha sido auxiliar de enfermagem.
Quando ela era auxiliar de enfermagem ela comentou mais de uma
vez sobre como ela nao podia suportar a maneira desrespeitosa
que as enfermeiras falavam com ela. No entanto, depois que ela
se tornou uma enfermeira ela mesma, eu a vi conversando
bastante grosseiramente com uma auxiliar de enfermagem. Ful
confronta-la, perguntando por que ela falou assim quando ela
se ressentia com tal tratamento quando ela era uma auxiliar de
enfermagem? O que ela respondeu: “Leveili quando eu era uma
auxiliar de enfermagem, agora, é a minha vez de despejar “.

E isso? Devemos realmente bater em alguém, a fim de nos
sentirmos melhor? Onde isso vai parar? Se pudermos mostrar
respeito aos outros, talvez possamos ser respeitados em troca.



Voltando para a cadeira no posto de enfermagem e meus alunos.
Eu usei esse exemplo porque a cadeira no posto de enfermagem é
tao simbélica do que temos conseguido e pode ser uma das
nossas possessdes no trabalho.

[column] i 1 | i [/column
]JEntdao, aqui esta o ponto que eu queria chegar. Eu acredito
que desistir dessa cadeira para o médico mostra o maximo de
profissionalismo de enfermagem, cortesia e confianca.

Eu sempre encarei Florence Nightingale como a mais
profissional dos enfermeiros, e eu honestamente nao acho que
ela teria um problemas em ceder sua cadeira. Florence era um
capacho? Ela era subserviente? Acho que nao! Eu acho que
Florence estava confiante o suficiente em sua pratica de
enfermagem e conhecimento que ela nao tinha nada a provar a
ninguém, e certamente nao por ser descortés. Talvez o
verdadeiro profissionalismo seja manter o controle, a postura
suficiente para mostrar bondade e cortesia para com aqueles
que talvez nao o merecem.

Afinal, o que estamos provando ficando sentados? Se somos
confiantes nas nossas competéncias profissionais e nossas
praticas qual o sentido em deixar o medico em pé? Se uma
enfermeira da a sua cadeira no posto de enfermagem a um
médico, talvez até para o préprio médico que nao é muito
simpatico e as vezes desrespeitoso , eu acredito que ela
mostra profissionalismo.



Tal profissionalismo poderia iniciar um longo caminho para
aumentar o respeito dado a nés na comunidade da salde. Quem
sabe, talvez oferecendo seu assento em seu posto de enfermagem
acabara por levar um médico a oferecer a bancada para nos! Nao
que fosse algo necessario, entretanto, podemos ser os
formadores de opiniao no reino da cortesia profissional. E,
paramim, wuma atitude de servidao ¢é verdadeiro
profissionalismo, e eu acho que Florence concordaria!

[icon-box icon=user]

Enf. Ms Sandra Perez Tavares
Diretor Técnico de Saulde I

NIH — Nicleo de Informacdo Hospitalar

Coordenadoria de Servico de Salde SES/SP [/icon-box]

Meu produto atende RDC n?2 557
0 que significa 1isto?

escrito por Ana Miranda | 21 de maio de 2015
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MEU PRODUTO

ATENDE RDC Ne 557
O QUE

SIGNIFICA

ISTO?

por: Ana Miranda & Bruno Albuquerque

A Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n¢ 55 de 14 de
novembro de 2012, publicada no “Diario Oficial da Uniado em 21
de novembro de 2012 dispde sobre os detergentes enzimaticos de
uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a salde com
indicacao para limpeza de dispositivos médicos e da outras
providéncias.”

0 objetivo deste regulamento é de estabelecer definicodes,
caracteristicas gerais, requisitos técnicos e de rotulagem
para o registro de produtos categorizados como detergentes
enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia
a saude com indicacao para limpeza de dispositivos médicos, de
forma a minimizar o risco a salde.

Risco a Saude
“ E qualquer situacdo que aumente a probabilidade de
ocorréncias de uma doenca ou agravo a saude.”



“Risco, em epidemiologia é a probabilidade de ocorréncias de
um resultado desfavoravel, de um dano ou de um fenOmeno
indesejado”.

Fonte: wikipedia.org

RISCOS A SAUDE ?

[column] [/column]Riscos a
salide decorrentes da utilizacao de detergente enzimatico

1. Potencial alérgico, para individuos sensibilizados e apenas
com o manuseio da enzima pura, em altas concentracoes,
portanto, nao trazendo risco ao operador do detergente
enzimatico.

2.Como o detergente enzimatico é um produto formulado com
diversos insumos quimicos, cuidados se fazem necessarios.

Cada fabricante, por ser o conhecedor das peculiaridades da
formula deve estabelecer os potenciais riscos e recomendacdes
para mitiga-lo.

Para alguns autores o termo detergente é entendido como
tensoativo. Todo detergente possui tensoativos em sua
formulacao.

0 detergente relne uma combinacao de tensoativos com outros
aditivos organicos ou inorganicos cuja finalidade na
formulacdao é de melhorar o desempenho da limpeza,conferir e
preservar diferentes propriedades organolépticas.

Relembrando..
Substancias orgédnicas S4o aquelas que contém o elemento



Carbono (C) em sua composicdo. Por exemplo: Propileno glicol,
etanol, isopropanol — compostos adicionados para estabilidade
das enzimas e solventes adicionados para adequar o balanco de
solubilidade do detergente.

Entre outros..

Substancias inorganicas Excluindo-se algumas excecbes, sao
aquelas que nao possuem o elemento Carbono em sua composicao.
Exemplo: sais como o NaCl, adicionado em algumas formulacées
para adequar o comportamento reolégico, ou o CaCl2,
adicionado como estabilizante para amilase.

A agua é o principal agente de limpeza, todavia ela nao tem
muita afinidade com a superficie a ser lavada, devido sua
composicao quimica. 0 tensoativo é uma substancia quimica que
aumenta a afinidade da agua sobre as
superficies,proporcionando a d4dgua a capacidade acessar e
remover a sujeira.

E comum observar-se nas propagandas de produtos para salde que
este atende a uma ou outra regulamentacao.

No caso de detergentes enzimaticos o material publicitdrio das
empresas que comercializam o produto adotam a mesma estratégia
e a frase que destaca o produto enfatiza:

DETERGENTE

ENZIMATICO ...

ATENDE RDC N° 55/12 177

[column] [/column]

Todo detergente enzimatico que atende a RDC n? 55/12, é um
produto eficaz e nao causa risco a satde?



Verdadeiro ( X ) Falso ( )

A ANVISA fez o trabalho de triagem, através da regulamentacao.
Desde que utilizado conforme recomendacdes do fabricante, e
que foi aprovada pela ANVISA, o produto entrega a eficacia
desejada e nao causa risco a saude.

0 que é um detergente enzimdtico?

Segundo a AAMI (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation), os detergentes com pH diferente do neutro
podem trazer danos a superficie lavada, e de acordo com
Vickery, Pajkos e Cossart, estas regides sao mais suscetiveis
ao acumulo de matéria-organica. Também segundo a prépria
associacao, o detergente neutro nao é eficaz na remocao de
matéria-organica. Neste interim sao adicionadas as enzimas ao
detergente, visando entregar o beneficio de limpeza aliado a
suavidade a superficie do instrumento lavado. Enzimas sao
proteinas obtidas por processos bioldégicos, capazes de
fragmentar a matéria-organica, facilitando o trabalho de
remocao dos tensoativos.

0 detergente enzimatico se encaixa na definicao de produto
saneante.

0s saneantes sao substancias utilizadas para higienizacao/
tratamento de superficies inanimadas ou desinfestacao
domiciliar, em ambientes coletivos e ou publicos, em lugares
de uso comum e no tratamento de agua para consumo humano e
piscinas.

Com relacao ao uso, tem-se saneantes de venda livre que sao
destinados a comercializacao do publico em geral, e ha os
saneantes de uso profissional que nao podem ser
comercializados ao publico em geral e requerem aplicacao ou
manipulacao especifica para profissionais treinados ou empresa
especializada. Cabe destacar que os saneantes aplicam-se a
superficies inanimadas. Dentre os saneantes encontram-se os
detergentes, desinfetantes, esterilizantes entre outros.



Neste texto sera abordado sucintamente o detergente
enzimdtico, considerando-se o contido na RDC n® 55/12.

Com o objetivo de assegurar a qualidade dos detergentes
enzimdticos comercializados no Brasil e assim diminuir os
riscos que o produto possa acarretar a saude, o controle deste
produto esta sob a competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA), e também aos d6rgaos de
vigilancia sanitaria estadual e municipal, as chamadas VISA
locais.

Uma das grandes preocupacdes do 6rgao regulador é criar
através de resolucao especifica mecanismos que atestem a
efetividade do detergente enzimatico.Para obtencao deste
atestado de efetividade a ANVISA trabalha com laboratdrios
oficiais, além do Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude — (INCQS); e os Laboratdérios Centrais de Salde
Pidblica dos Estado — (LACENS).

Os laudos exigidos pelo regulamento devem ser emitidos por
laboratérios acreditados pelo Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) ou também sao
aceitos laudos emitidos por laboratérios habilitados na Rede
Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS).

A atividade catalitica do detergente enzimaticos (atividade
enzimatica) é um aspecto importante quanto a qualidade da
limpeza e ainda quanto aos danos que podem acarretar aos
produtos para saude submetidos a acao do detergente
enzimatico.

Sabe-se que a etapa de limpeza é primordial no processamento
do produto para saude, e a qualidade do processo de limpeza
ird influenciar diretamente o resultado das etapas posteriores
de desinfeccao ou esterilizacao. Se a limpeza nao é assegurada
isto equivale a dizer que as demais etapas colocam em risco a
saude.

Detergentes enzimaticos sao insumos bastante empregados nas



CMEs do Brasil, sendo utilizados no processo de limpeza, etapa
critica no processamento de produto para saude. Existem no
mercado detergentes enzimdticos com indicacao de uso para
limpeza realizada pelo método manual e automatizado. Vocé
escolhe o produto que mais se adequa a suas necessidades.

0 detergente enzimatico utilizado nos estabelecimentos
assistenciais de salde, apresentam requisitos especificos, que
sejam técnicos ou de rotulagem de modo a minimizar o risco a
salde. Sao passiveis no Ministério da Salude e necessitam ainda
comprovacao de eficacia. Pela atual regulamentacao RDC n55 os
detergente enzimaticos sao produtos de risco II (definidos
segundo RDC nl185/2001).

Produtos de Risco II

Os produtos de risco II abrangem o0s saneantes com
caracteristicas de acdo desinfetante, corrosividade,
atividade antimicrobiana e ainda produtos cuja formulacao
empreguem acidos 1inorgadnicos com valor de pH puro a
temperatura de 25°C entre =2,0 e =11,5.

A classificacao de produtos para salde compreende classes de
risco, e o enquadramento é realizado segundo o0 risco
intrinseco que representam para saude do consumidor, paciente,
operador de terceiros envolvidos. Esta classificacao é
necessaria para garantir a aplicacao correta dos regulamentos
e sistemas da qualidade. Os produtos de risco classe II sao
categorizados como Médio Risco.

IMPORTANTE: o fabricante é o responsdvel por gerenciar o risco
durante todo o ciclo de vida do produto.



RESOLUCAO
RDC Ne 55

ESTABELECE

[column] [/column]

- Detergentes enzimaticos devem apresentar composicao
condizente com a sua finalidade, nao podendo conter
substancias que comprometam a atividade das enzimas ou
que danifiquem os materiais e equipamentos que entrem em
contato com estes produtos (art.82).

= Para os detergentes enzimaticos com indicacao de uso
para limpeza de dispositivos médicos que contenham
apenas um tipo de enzima, essa deve ser da subclasse das
proteases EC 3.4 (art. 992)

- 0s detergentes enzimdticos para limpeza de dispositivos
médicos nao podem conter enzimas que comprometam a saude
da populacao, conforme as normas vigentes.. (art. 109)

= 0 capitulo IV deste regulamento estabelece os requisitos
da rotulagem na integra. A rotulagem é parte integrante
do registro do produto, vocé precisa conhecer.

A composicao do detergente enzimatico pode interferir na
estabilidade da enzima, diminuindo sua atividade
ou inativando-a?

Verdadeiro ( X ) Falso ( )
Quais substancias podem comprometer a atividade das enzimas?

Se houver na formulacao EDTA (sequestrante forte para calcio,
que é utilizado em algumas formulacdes para reduzir a dureza
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da agua), formol, compostos de alto carater catidnico,
peroxido de hidrogénio, hipoclorito de so6dio, entre outros,
ocorre desnaturacao das enzimas e consequente perda da
capacidade de fragmentar a matéria-organica — capacidade
crucial para desempenho do detergente.

0 mesmo regulamento técnico RDCn.55 define detergente
enzimatico para limpeza de dispositivos médicos como: produto
cuja formulacao contém além de um tensoativo, pelo menos uma
enzima hidrolitica da subclasse das proteases EC 3.4, podendo
ser acrescida de outra enzima da subclasse das amilases EC 3.2
e demais componentes complementares da formulacao, inclusive
de enzimas de outras subclasses, tendo como finalidade remover
a sujidade clinica e evitar a formacao de compostos insollveis
na superficie desses dispositivos.

ENZIMAS:

PROTEASE, AMILASE - CONHECA
ALGUNSTERMOS SIMILARES:

[column] [/column]
Protease:
Peptidase — enzima que fragmenta ligacOes peptidicas -

ligacdes quimicas das proteinas. Toda a protease pode ser
chamada de peptidase. Savinase 16L, Liquanase 2,5L, Savinase
Ultra 16XL sao nomes comerciais de proteases. Subtilisina ou
subtilinase, termos que referenciam o microorganismo utilizado
na producao da enzima — bacillus subtilis.

Amilase: Toda a enzima que fragmenta o amido é uma amilase.
Carboidrase é o termo que designa enzimas que fragmentam
carboidratos.
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Carboidrato é o termo dado para substancias quimicas que
possuem glicose em sua estrutura, também conhecido como
sacarideo, ou polissacarideo, quando hd mais de uma molécula
de sacarideo envolvida. 0 amido, a celulose, a pectina, a
mananose, entre outros, sao todos <carboidratos e
polissacarideos, todavia, diferenciados pela conformacao/
organizacao espacial, relacionada ao ponto da cadeia do
sacarideo que participa da polimerizacao, por exemplo: amido —
polimeros de glicose, ligados entre si por ligacdes ‘alfa
1-4’; celulose — polimeros de glicose, ligados entre si por
ligacbes ‘beta 1-4'.

E comum a utilizacdo do termo carboidrase para descrever a
presenca de uma amilase, o que nao deixa de ser correto,
todavia que nao especifica qual o carboidrato degradado, uma
vez que o termo carboidrato é muito vasto, o ideal é sempre
descrever de forma direcionada, por exemplo: celulase,
mananase, pectinase, celulase, entre outras.

Desempenho do detergente versus Atividade enzimatica

Na RDC. n 55 a atividade enzimatica é definida como
“capacidade que a enzima possui em catalisar uma reacao,
degradando substratos especificos, desde que o complexo
enzimdtico contido no detergente esteja em condigdes ativas
dentro da formulacao”.

Este regulamento foi inovador ao exigir na peticao de registro
do produto a comprovacao da atividade enzimatica, no mercado
varios produtos comercializados nao garantiam a efetividade da
atividade enzimatica.

A atividade enzimatica é considerada um dos requisitos na
avaliacao de desempenho do detergente enzimdtico, e é muito
malis importante que o teor de enzima adicionado, uma vez que a
atividade refere-se a forma ativa da enzima, ou seja, o0 que
realmente entrega o beneficio da limpeza. A enzima somente ira
degradar os substratos se estiver presente em sua forma ativa



na formulacao e na solucao de uso.

Os documentos relacionados abaixo sao entregues pelo
fornecedor para obtencao do registro do produto:

» Laudo de pH do produto puro e na diluicao de uso

» Estudo de estabilidade acelerado ou de longa duracao
para comprovacao da atividade enzimdtica durante o prazo
de validade proposto

= Peso molecular dos tensoativos utilizados na formulacao

» Laudo da atividade proteolitica.

- Laudo de atividade amilolitica, quando estiver presente.

Observacao.: Laudo de atividade lipolitica (para avaliacao da
lipase, quando estiver presente em um detergente enzimatico)
em fase final de validacao pela ANVISA.

0 laudo de atividade proteolitica de amostra do detergente
enzimatico em uso pode ser solicitado pelo usuario?

Verdadeiro ( X ) Falso ( )
Detergente enzimatico atende RDC n? 55

= Laudo do pH do produto puro
= Laudo do pH na diluicao de uso
= Laudo de atividade proteolitica

[alert]
Laudo da atividade proteolitica de amostra do produto em uso
[/alert]

0 que se objetiva ao afirmar que o usuario pode solicitar ao
fornecedor o laudo da atividade enzimatica na amostra do
detergente enzimatico em uso é a garantia que apds a
documentacao apresentada ao 6rgao regulador e de posse do
registro de produto na ANVISA o produto (detergente
enzimdtico) estd sendo comercializado mantendo as
caracteristicas de registro e rotulagem. Atribui-se & alguns
fornecedores a pratica de registrar o produto conforme



protocolo da anvisa, porém no ato da entrega ao usuario este
mesmo produto nao cumpre com o declarado na Anvisa por ocasiao
do registro. Para o usuario assegurar-se da qualidade daquilo
que estao adquirindo é um grande desafio. Adiciona-se a este
fato a condicao do usuario e do servico de serem responsaveis
por produtos e servicos que oferecem ao consumidor, estes
devem ser seguros e nao causar danos ao paciente, ou
consumidor.

Acredita-se que a verificacao da conformidade do produto
recebido com o registro do produto é uma estratégia do
usuario para prevenir falhas na seguranca do produto em uso.

Além da atividade enzimdtica o valor do ph precisa estar
adequado , para que nao haja comprometimento da qualidade do
detergente enzimatico.

O pH 6timo da solucao de detergente enzimatico em uso estd na
faixa?

0 pH de atuacao das enzimas utilizadas nos detergentes
enzimaticos varia entre 6 a 10.

Verdadeiro ( X ) Falso ( )

Em resumo, destaca-se que a atividade enzimatica do detergente
enzimatica é requisito determinante na acao do detergente
enzimatico.

0 usuario deve se certificar da atividade enzimdatica
considerando-se 0s requisitos de:

1. Registro do produto na ANVISA. Observe que o0 registro
apresenta 13 digitos, sendo o primeiro digito o ndmero
3. Admite-se a comercializacao do produto utilizando-se
apenas 0s 9 primeiros digitos.

2. Laudo de atividade proteolitica emitido por laboratoério
acreditado pelo INMETRO ou habilitado pelo REBLAS .Se o



produto apresentar atividade amiolitica deve ser comprovada de
acordo com a presenca de enzima da subclasse das amilases EC
3.2 na formulacao.

3. Laudo de ph do produto e na diluicao de uso.

4. Estudo de estabilidade acelerada ou de longa duracao para
comprovacao da atividade enzimatica durante a prazo de
validade proposto.

5. A atividade enzimatica deve ser realizada com o produto
puro, quando este for para pronto uso, ou na diluicao de uso
recomendada pelo fabricante.

Seja um vigilante do produto em uso

Importante: Mesmo que vocé receba na CME um detergente
enzimatico que atenda aos itens acima relacionados vale
lembrar que a avaliacao da atividade enzimatica do produto em
uso é que ira assegurar a eficdcia do produto. Adote na sua
pratica a avaliacao do produto em uso em intervalos pré
estabelecidos. Faca a coleta de uma amostra do produto em uso
e encaminhe para analise em laboratdério acreditado pelo
INMETRO ou laboratéorio REBLAS.

Solicite andlise da atividade enzimatica, realize este ensaio
sob as expensas do respectivo fornecedor do produto. Acredita-
se que esta metodologia de atuacao do usudrio ird coibir
possiveis desvios de conformidade no produto pdés registro e no
pos venda.




Convite especial feito ao
NasceCME pelo COREN SP

escrito por Ana Miranda | 21 de maio de 2015

@ Coren®

Consalho Regional de Enfesmapgem de S8o Paulo

COMEMORACOES DA SEMANA DE ENFERMAGEM

por: Rosangela de Mello

Venho por meio deste convidar a todas (os), para participarem
das comemoracdes da semana de enfermagem do COREN-SP, cuja
programacao e 1inscricdes esta em nosso site:

www.coren-sp.gov.br , escolha a regido e participem. E a
primeira vez que fazemos o evento descentralizado ou seja
ocorrera em todas subsecdes regionais. Em especial convido-as
para as festividades de encerramento no dia 18/05/2015, na
Assembleia Legislativa de Sao Paulo — Ibirapuera , as 18h00
onde a Enf. Deputada Federal Carmem Zanotto, fara uma Palestra
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sobre os rumos do SUS com a Terceirizacao, apds serviremos um
coquetel.

Contamos com todos.

Rosangela de Mello

12 de Maio - Dia do
Enfermeiro

escrito por Ana Miranda | 21 de maio de 2015
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A ENFERMEIRA

Passas na vida estranha, desconhecida,
Espalhando de maos cheias a piedade.
Fostes talvez entre todas as escolhidas
Na sublime missao de caridade.

Es o anjo de amor e de bondade

Raios bendito e da felicidade

Aos que esperam um gesto de Jesus.

Es a irma esposa e mde no pensamento.
Dos que em ti confiam e esperam até
Suave balsamo , para seu tormento.

E o continuards espargindo alento
Dando conforto, amor e muita fé.

Aos ge buscam a ti no sofrimento.

Ao meu querido e inesquecivel amor

uma simples lembranca do tempo em que andava na

Ana Nery.
4 de Novembro de 1944

Leda Nogueira Vollger

minha

escola




Profilatica entre
finalistas!

escrito por Ana Miranda | 21 de maio de 2015

'L — N Prémio
Nacional
V de Inovacao

Trés Finalistas
Categoria: Inovagdo Técnologica

0S
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( N\ Prémio
Nacional
de Inovacao

PROFILATIC

A Profilatica € uma das trés finalistas
do Prémio Nacional de Inovacao,
na categoria Inovacao Tecnologica.

O prémio & um reconhecimento da Confederac&o
Nacional da Industria as empresas que contribuem para
o aprimoramento da gestao da inovacao, por meio de
projetos inovadores. A premiacao tem como objetivo
mobilizar e estimular as empresas a superarem
obstéculos de mercado com a introducao de novos
produtos, processos e servicos e de melhorias no
ambiente organizacional e cultural das empresas.

A Profilatica tem a honra de estar entre as trés
finalistas na categoria Inovacao Tecnoldgica, dentre
2219 candidaturas inscritas. |sso mostra que nossos
investimentos em pesquisas e estudos, gestao,
sustentabilidade e, principalmente, nosso trabalho
sério, podem contribuir muito com a sociedade.
Independentemente de qualquer resultado, nds, da
Profilatica, ja nos consideramos privilegiados de estar
entre as empresas mais inovadoras do Brasil.

B> DS-2 dispositivo que
concorre no categoria
Inovacda Tecnoldgico
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Ministro diz que surto de
chikungunya é ‘provavel’, mas
teme mais a dengue.

escrito por Ana Miranda | 21 de maio de 2015

0 ministro da Saulde, Arthur Chioro, disse nesta sexta-feira
(8), no Rio de Janeiro, que um surto de febre chikungunya no
pals é “muito provavel”, mas que teme mais a dengue, devido ao
risco de morte causado pela doenca.

“As pessoas circulam de forma rapida, nao é impossivel um
surto, é muito provavel que tenha. Mas a febre chikungunya nao
mata, nossa preocupacao é com a dengue, que pode agravar o
quadro do paciente muito rapidamente”, disse.
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Apesar de terem sido registrados casos pontuais da chikungunya
em quatro estados, a expansao da doenca pode ser rapida,
segundo ele. Um dos locais onde foi a febre foi registrada foi
em Feira de Santana, na Bahia, local por onde passam muitos
viajantes.

Combate a dengue

Segundo o ministro, o Rio de Janeiro mostrou que é possivel
controlar a dengue. “Aumentaram os casos de forma controlada,
mas nao aumentou o numero de o6bitos. 0 Rio aprendeu muito com
a epidemia de 2013, mostrou nos dois anos seguintes que fez o
dever de casa”, elogiou.

Em apenas quatro meses, o Ministério da Salude empenhou R$ 8,1
milhdes (60%) dos R$ 13,7 milhdoes previstos no orcamento da
Coordenacao Geral do Programa Nacional de Controle da Dengue
(PNCD) para 2015. 0 valor representa um crescimento de 37% em
comparacao com 2014, quando foram executados R$ 5,9 milhdes.

“Aumentaram os casos de forma controlada, mas nao aumentou o
numero de obitos. 0 Rio aprendeu muito com a epidemia de 2013,
mostrou nos dois anos seguintes que fez o dever de casa”,
elogiou.

Ressarcimento de planos de salde

Chioro foi ao Rio para falar sobre medidas para ressarcimento,
pelas empresas de planos de salde, ao Sistema Unico de Saude
(SUS). Segundo ele, a Agéncia Nacional de Salde Suplementar
(ANS) esta cobrando das operadoras de saude R$ 173
milhdes relativos a procedimentos de alto custo realizados
pela rede publica de salude a pacientes que tém planos de
saude. 0 valor é relativo aos trés primeiros meses de 2014.

Fonte: G1




Feliz Dia das Maes!

escrito por Ana Miranda | 21 de maio de 2015
Hu !.
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\\ (er]tz Dia das NMaes!

Ela tem a capacidade de ouvir o siléncio.

Adivinhar sentimentos.

Encontrar a palavra certa nos momentos incertos.

Nos fortalecer quando tudo ao nosso redor parece ruir.
Sabedoria emprestada dos deuses para nos proteger e amparar.

Sua existéncia é em si um ato de amor.

Gerar, cuidar, nutrir.

Amar, amar, amar..

Amar com um amor incondicional que nada espera em troca.
Afeto desmedido e incontido, Mae é um ser infinito.

(Trecho do livro Minha mae, meu mundo)

Anderson Cavalcante
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Avaliacao da eficacia de
limpeza do Endozime Xtreme
Power e um Detergente
Alcalino.

escrito por Ana Miranda | 21 de maio de 2015

(@IP/LIANitrade!

NOSSA QUALIDADE, SUA SEGURANCA

Glossario:
— 1mg (miligrama) = 1000ug (micrograma)
— 1lpyg (micrograma) = 1000ng (nanograma)

— SSD (Sterile Services Departament) = Centro de Materiais e
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Esterilizacao (CME)

— LoD: Limite de deteccao — LoQ: Limite de quantificacao

— RFU: Unidade de Fluorescéncia Relativa

— BSA: (Bovine Serum Albumin)

— Albumina de soro bovino

— OPA/NAC — Reagente patenteado a base de o-ftaldialdeido
Introducao

A eficacia de limpeza de dois detergentes foi testada usando o
protocolo para detergentes de lavagem V020712 preparado para a
Ruhof. A aplicacao do protocolo requisitado foi para realizar
um estudo quantitativo em instrumental cirdrgico em uma CME.
Foi usado tecido de cérebro de rato no estudo, pois foi
demonstrado no nosso laboratdério que as proteinas de tecido de
cérebro aderem fortemente ao aco inoxidavel e fornecem um
teste realistico da eficacia de limpeza de detergentes de
lavagem. Instrumentos de aco inoxidavel de uso Unico foram
usados para o estudo. A andlise usou a recente tecnologia de
deteccao de proteina fluorescente desenvolvida no Barts
(Escola de Medicina e Odontologia de Londres) onde o método
foi otimizado e validado.

Materiais

Cérebros de rato: Cérebros de rato foram coletados de ratos
machos Wistar (Laboratdérios Charles River). Reagente OPA/NAC:
Reagente patenteado Sistema ProReveal: Sistema patenteado de
deteccao de proteina. Instrumentos cirdrgicos: Adquiridos da
Surgical Holdings Ltda. (G.B — Inglaterra). Lavadora: BHT
Hygienetechnik

Detergentes de Lavagem:

1) Endozime XP (Ruhof)



2) Detergente alcalino
Ciclo de lavagem
Programa: Ver apéndice A para detalhes na integra.

Tempo de limpeza na presenca do Endozime XP = 10 minutos e 50
segundos.

Temperatura: 45°C — 55°C

Diluicao do detergente

1) Endozime XP : 2ml/L em agua filtrada por 0Osmose Reversa
2) Alcalino: 4ml/L em agua filtrada por Osmose Reversa
Método:

Estudo quantitativo de instrumento cirdrgico (em lavagem de
CME usando lavadora desinfectora — LD — (BHT Hygienetechnik)
40 instrumentos cirlrgicos novos de uso Unico comprados para o
estudo.

Os instrumentos foram inicialmente lavados na CME para remover
quaisquer fragmentos de fabricacao e potencial contaminacao
por proteina devido ao manuseio. 0Os instrumentos lavados foram
acondicionados em sacos estéreis na sala de limpeza com
ambiente controlado de CME antes de serem transportados para o
laboratério. Os instrumentos foram contaminados com tecido de
cérebro de rato através da manipulacao dos cérebros.

0 peso do tecido aderido foi determinado usando uma balanca
analitica de 4 unidades. 0s cérebros foram homogeneizados e a
proteina total medida usando um reagente Biuret (Bio-RAd
Ltda.). Apds as manipulacdes os instrumentos foram colocados
para secar em uma temperatura ambiente por 48 h. Os
instrumentos foram imediatamente transportados para a CME onde
foram limpos em uma das lavadoras desinfectoras (LD)
hospitalares (BHT Hygiene technik) usando ciclos padronizados.
Cada LD foi otimizada para um dos detergentes de lavagem por
engenheiros usando testes de acordo com as diretrizes do



fabricante.

Os instrumentos lavados e secos foram vedados em sacos
estéreis em um ambiente limpo de CME e retornaram ao
laboratdorio do Barts para analise. A proteina residual em cada
instrumento foi medida em relacao ao padrao de proteina (BSA)
usando o método de deteccao de proteina OPA/NAC.

“English Version”

Introduction:

The cleaning efficacy of two wash detergents were performed
using the protocol for wash detergents V020712 already agreed
with Ruhof.

The study requested was to perform a quantitative surgical
instrument study in an SSD.

Rat brain tissue was used in the study as it has been
demonstrated in our laboratory that proteins in brain tissue
strongly adheres to stainless steel and provides a realistic
test of the cleaning efficacy of wash detergents. Single use
stainless steel instruments were used for the study. Analysis
used the novel fluorescent protein detection technology
developed at Barts where the method is optimised and
validated.

Materials

Rat brains: Rat brains were collected from male Wistar rats
(Charles River Labs ). OPA/NAC reagent: Patented reagent
prepared in the lab ProReveal System: Patented protein



detection System. . Surgical Instruments: Purchased from
Surgical Holdings Ltd (U.K). Washer: BHT Hygienetechnik Wash
detergents:

1) Endozime XP (Ruhof)

2) Major Alkaline brand

Wash cycle

Programme: See appendix A for full details.

Cleaning time in the presence of Endozime XP = 10 minutes 50
seconds. Temperature: 45°C — 55°C Dilution of detergent

1) Endozime XP : 2ml/L in RO water
2) Alkaline: 4ml/L in RO water 2 R130812 (Dr.N.K.Nayuni)
Method:

Quantitative surgical instrument study (In an SSD wash using
BHT Hygienetechnik washer disinfector) 40 new single use
surgical instruments purchased for the study.

The instruments were initially washed in an SSD to remove any
manufacturing debris and potential protein contamination due
to handling. The washed instruments were packed into sterile
bags in the controlled clean room environment of an SSD before
transport to the laboratory. The instruments were contaminated
with rat brain tissue by manipulating whole brains. The weight
of adhered tissue was determined using a 4-place analytical
balance. The brains were then homogenised and the total
protein measured using a Biuret reagent (Bio-RAd Ltd).
Following the manipulations the instruments were allowed to
dry at room temperature for 48 h. The instruments were
immediately transported to the SSD where they were cleaned in
one of two hospital washer disinfectors (BHT Hygienetechnik )
using standard cycles.

Each AWD had been optimised for one of the wash detergents by
engineers using tests according to the manufacturers’



guidelines. The washed and dried instruments were sealed in
sterile bags in the clean SSD environment and returned to the
laboratory at Barts for analysis. The residual protein on each
instrument was measured against a protein (BSA) standard using
the OPA/NAC protein detection method.

Veja o PDF completo abaixo:

Versao em Portugués clique aqui

Versao em inglés clique aqui
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