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Prezados “Terradences” Brasil ! 

É com imensa satisfação que elaborei esse e-book, o qual busca 

resgatar o valioso aprendizado sobre conteúdo científico adqui-

rido ao longo dos dois dias de evento.

A minha expectativa é de que este arquivo seja uma ferramenta de 

consulta aos temas apresentados pelos renomados palestrantes.

Acrescentei aos conteúdos desenvolvidos, algumas informa-

ções baseadas no referencial teórico citado pelos próprios 

palestrantes. Julguei oportuno ampliar as ilustrações, a fim de 

tornar o documento mais atrativo para leitura.

O e-book contempla fotos do grupo, cuja finalidade é manter 

vivo, na memória, momentos únicos e especiais.

Espero que seja útil. Boa leitura! 

Terra Day Brasil
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Enfim, o grande dia chegou!

Sim, 3 de setembro. Estávamos todos ansiosos e na expectativa 

pela  viagem, os encontros, reencontros e novas oportunidades 

de conhecermos inúmeros profissionais interativos com o CME.

Que alegria, as fotos e mensagens tomaram conta do grupo de 

WhatsApp  e, em tempo real, vivenciamos esse momento mágico:

“- Bom dia, no caminho para o aeroporto.” - Larissa, 8h39
“- Bom dia, td bem? Já estou aqui aeroporto, na fila 
   Aerolineas Argentina.” - Jocely, 8h45
“- Bom diaaaa! Em Guarulhos.” - Aline, 8h45
“- Bom dia! Já estamos na fila também.” - Idalina e
    Leandro, 8h46
“- Estamos chegando.” - Clarissa, 8h48
“- Bom dia. Cheguei tbm.” -  Aline Soares, 9h04
“- Bom dia. Já cheguei em Guarulhos.” - Ornilda, 9h29
“- Estamos a caminho!!!  Bom diaaaaaaa. Saindo do ES
   rumo a SP.” - Valesca e Paola
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‘’- Estamos a caminho!!!
  Bom diaaaaaaa. Saindo do ES

  rumo a SP.’’ Valesca e Paola
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Aeroporto de Buenos Aires 



Momento traduzido por magia, conduzido com 

maestria por Lilian Marcondes, quem esteve à 

frente de todo o processo de viagem.

Nada passou desapercebido: documentos neces-

sários, prazos, condições climáticas locais, restri-

ções alimentares, calendário de vacinação, os 

mimos recebidos já no aeroporto de Guarulhos e 

tantos outros detalhes.

Tudo em clima de festa, afinal de contas nós, bra-

sileiros, somos festeiros!
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Lilian Marcondes
Enfermeira. Gerente de Marketing Sispack
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Fotos, mais fotos e muita alegria!



No quarto do hotel, uma mensagem de 

boas-vindas nominal a cada um de nós e 

a agenda Terra Day 2025.

Vale a pena conhecer a mensagem e a 

agenda científica:

Rosário, 3 de setembro de 2025

Prezada Ana Miranda,

É com imensa alegria que damos as boas-vindas a você neste evento científico tão especi-

al. Sua presença tem um grande significado para todos nós e temos a certeza de que os 

próximos dias serão repletos de aprendizados, trocas valiosas e momentos inesquecíveis.

Este ano é ainda mais marcante para a Sispack Medical*, pois celebramos 40 anos de his-

tória. Quatro décadas construídas sobre um legado de inovação, dedicação e a firme mis-

são de sermos especialistas em controle de infecção hospitalar. O Terra Day 2025 integra 

nossas comemorações, reafirmando nosso compromisso em compartilhar conhecimento 

e promover avanços que impactam diretamente a segurança e a saúde.

Preparamos esta recepção com muito carinho e esperamos que se sinta acolhido(a) desde 

a sua chegada.

Como uma pequena homenagem ao país que nos recebe, deixamos para você um tradicio-

nal doce argentino: o alfajor, um símbolo de sabor e cultura local.

Seja muito bem-vindo(a) ao !Terra Day 2025

Com carinho,
Equipe Sispack Medical*
Organização Terra Day Brasil
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Agenda Terra Day 2025



Ainda não era momento de pensarmos na programação científi-

ca. Nosso tempo era dedicado apenas a risos, conversas e 

muita descontração.

Após a hospedagem no Hotel Holiday Inn, fomos surpreendidos 

com um jantar especial, cuidadosamente preparado em nossa 

homenagem.

Mais risadas, mais alegria e momentos inesquecíveis.

Na manhã do dia 4, nossos colegas Aline e 

Caio enfrentaram o frio de 8°C e saíram para 

correr pelos arredores do hotel.
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Tour por Rosario, Argentina.
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A experiência desse seleto grupo técnico de profissionais não 

se resumiu a festas e alegrias, também foi marcada por dias 

de intenso aprendizado científico.

Na quinta-feira, 4 de setembro, na sede da Terragene, nos reu-

nimos com o grupo corporativo da empresa para uma apre-

sentação geral e, em seguida, seguimos em grupos para a visi-

ta guiada à planta de produção.
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Renato Limonta, diretor da Sispack Medical Ltda., realizou uma breve apresentação cor-

porativa da empresa, fundada em 1985 para atender o segmento de biossegurança.

Ao longo de 40 anos, a Sispack tem se destacado pelo foco em inovação e alta tecnologia, 

mantendo o compromisso de estar ao lado do usuário e oferecer um portfólio abrangente 

de soluções para o CME, área hospitalar, odontológica, veterinária, entre outras.

Renato destacou que, desde 2009, a Sispack atua como distribuidora da linha de solu-

ções da Terragene. Em 2019, a empresa firmou parceria com a Fitesa, uma das líderes 

mundiais no mercado de não tecidos, especialmente SMS.

Atualmente, a Sispack está presente em mais de 15 estados do território nacional, con-

solidada como unidade de negócios e mantendo o mesmo padrão de atendimento, 

ponto forte da marca.
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Renato Limonta
Diretor Geral Sispack Medical



A Terragene é uma empresa especializada em biotecnologia e, desde 2006, atua 

como líder mundial no segmento de prevenção de infecções.

Com foco em resultados e confiança, a inovação tornou-se sua marca registrada. A empresa 

está na vanguarda do setor, oferecendo soluções para os desafios do dia a dia do CME.

A inovação proporciona melhorias significativas no cuidado ao paciente. Estar na van-

guarda significa unir tempo, precisão e confiabilidade.

A área de engenharia da Terragene é responsável pela produção das máquinas e insu-

mos utilizados nos diferentes processos da fábrica, sempre de forma sustentável e ali-

nhada à preservação ambiental.

A verticalização da produção é um grande diferencial da Terragene, pois agrega valor, 

fortalece o controle de qualidade e garante maior segurança, desde a seleção da maté-

ria-prima até a entrega do produto final ao usuário.

Terra Day Brasil

A empresa tem como essência o desenvolvimento de pesquisas orientadas à apresenta-

ção de soluções alinhadas às necessidades do cliente. Nesse processo, todos se benefi-

ciam: clientes, pacientes e, sobretudo, a sociedade. Ressalta-se que todo o movimento 

de verticalização está fundamentado em princípios de sustentabilidade.

A verticalização confere a Terragene maior 

independência e autonomia em relação a 

terceiros, o que favorece a agilidade na toma-

da de decisões. 

Essa verticalização possibilita uma relação 

mais próxima com os clientes, ampliando a 

capacidade de identificar e compreender 

suas necessidades. Como essência de sua 

atuação, a empresa investe, de forma contí-

nua, em pesquisa e desenvolvimento, com o 

propósito de oferecer soluções inovadoras e eficazes. Nesse processo, todos se benefici-

am: clientes, pacientes e, sobretudo, a sociedade. É importante destacar que todo esse 

processo de verticalização tem como princípios basilares a sustentabilidade. 
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Ao longo da visita às dependências da fábrica, foi nítida a 

percepção de que tudo foi bem planejado e estruturado, 

não apenas no tocante aos fluxos de entrada e saída, 

primorosamente desenhados, mas também na qualida-

de da edificação, nos mínimos detalhes: cores e inscri-

ções de mensagens incentivadoras que harmonizam o 

ambiente, onde, mais do que pesquisadores, pessoas 

envolvidas e comprometidas realizam atividades e 

implementam processos fabris que fazem a diferença na 

vida dos pacientes.

Posso afirmar a vocês que esse complexo fabril me 

encantou!

Posso afirmar a vocês que esse complexo fabril me 

encantou!

Um dado que chamou a atenção diz respeito à abran-

gência internacional da Terragene, que está presente 

em mais de 100 países.

E mais gratificante ainda é saber que o Brasil - leia-se a 

Sispack - ocupa o 2º lugar na comercialização da linha 

de soluções da Terragene, ficando atrás tão somente 

da China. Isso não é para qualquer um.

Mas a China que se cuide: o Brasil tem tudo para alcan-

çar o primeiro lugar nesse ranking. Nós somos Sispack, 

nós somos BRASIL! 
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Após a visita à planta de produção da Terragene, fomos 

agraciados com a palestra da Dra. Ana Laura Villálon, 

que abordou o tema “Controle de Limpeza: a importân-

cia da proteína”.

A palestrante iniciou sua abordagem trazendo atualiza-

ções quanto à Classificação de Spaulding.

O sistema de Classificação de Spaulding para dispositi-

vos médicos (DM) baseia-se no risco de transmissão de 

infecções, que está diretamente relacionado ao nível de 

contato do dispositivo médico com o paciente. Os dispo-

sitivos médicos são classificados como críticos, semicrí-

ticos ou não críticos.

É de fundamental importância o entendimento dessa 

classificação de risco para a tomada de decisão do 

processamento do DM.

Foi apresentada uma nova classificação proposta por 

Kremer et al., que objetiva adequar a complementação 

do processo de limpeza frente à evolução tecnológica e 

às inúmeras e complexas matérias-primas presentes 

na fabricação dos dispositivos médicos, cada vez mais 

sofisticados e processados no CME.

A classificação proposta por Kremer ainda está sendo 

debatida nos Estados Unidos e compreende os riscos 

para o paciente, abrangendo:

Mínimo: abrange todos os DMs.
Moderado: DMs que requerem acessos e interven-

ções/lúmens.
Máximo: DMs que se constituem como desafiadores 

técnicos, a exemplo das pinças utilizadas em cirurgia 

robótica.

A nova classificação atende a AAMI TIR 12 de 2020, 

anexo D.
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Máxima

Moderada

Mínima

Características complexas do dispositivo com alta probabilidade
de acúmulo de sujidade em um dispositivo médico.

Características acessíveis do dispositivo que requerem intervenção específica 
(ex.: escovação ou fluxo através de lúmens, superfícies justapostas que exigem 
desmontagem ou abertura/fechamento para garantir acesso).

Dispositivos médicos reutilizáveis de baixo risco, onde todas as características 
estão expostas sem necessidade de intervenção específica para a limpeza.

CLASSIFICAÇÃO DE LIMPEZA

CATEGORIA DE RISCO DESCRIÇÃO

Fonte: Kremer 

Percebe-se que, na proposta de nova Classificação de Spaulding, o fator subjetividade 

é diminuído à medida que se atribui um valor à criticidade do dispositivo médico.

Mas, mesmo com menor subjetividade na avaliação da limpeza, ainda permanecem 

as perguntas: quão limpo é limpo? E quem são os responsáveis pela limpeza do DM?
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Responsabilidades e documentos 

A palestrante Ana Laura prosseguiu em sua apresentação 

questionando as responsabilidades no processo de limpeza. 

Segundo ela, essas responsabilidades abrangem: o fabrican-

te do DM, que deve fornecer instruções de uso validadas; o 

recurso humano, que precisa estar capacitado; e o fabricante 

do detergente, cujo produto deve ser validado e compatível 

com o DM a ser processado.

Além das responsabilidades já definidas, as etapas de verificação da limpeza seguem 

um esquema que se inicia com a elaboração de Procedimento Operacional Padrão 

(POP), construído de modo racional e com a participação dos membros da equipe do 

CME. Esses documentos devem estar acessíveis e redigidos em termos que facilitem a 

compreensão e atendam às realidades específicas dos CMEs. A equipe deve estar 

treinada e receber atualizações constantes.
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Monitoramento da limpeza

A inspeção visual é um recurso usual e importante, mas não 

deve ser considerada a única ferramenta para verificação da 

limpeza. Existem métodos químicos, qualitativos e quantita-

tivos, que contribuem para um monitoramento mais eficaz, 

conforme orientações de guias como a AAMI ST 79.

A verificação da limpeza automatizada também exige atenção 

ao fluxo de água e ao funcionamento dos braços aspersores.

A avaliação de resíduos orgânicos e inorgânicos nos dispositi-

vos médicos deve ser realizada com periodicidade definida 

pelo CME, empregando testes de monitoramento do processo 

de limpeza.

Além disso, é fundamental revisar e registrar os parâmetros 

críticos, como temperatura e tempo de exposição do DM à 

solução, bem como documentar os resultados e as ações ado-

tadas após o processo de verificação da limpeza.
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De acordo com a ISO 13883-5  item 4.2.1, a escolha do teste 

de sujidade deve ser justificada e documentada.

As formulações do teste de sujidade podem ser escolhidas ou 

desenvolvidas com base na revisão da literatura e na demons-

tração de sua relevância com base na utilização do dispositivo 

médico na prática clínica.
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Outro aspecto importante diz respeito à proteína.

Por que devemos estar atentos à proteína residual no DM?

Sabe-se que as proteínas são macromoléculas presentes em 

praticamente todos os tecidos e substâncias humanas, o que 

lhes confere papel relevante na formação e na manutenção 

do biofilme nos DM.

Importância da proteína no processamento do DM 

Imagem: Google
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O mercado oferece inúmeros produtos para o monitoramento 

da limpeza, mas é preciso considerar não apenas o custo 

dessa tecnologia. Deve-se atentar também à procedência do 

produto, apresentação, embalagem, aos controles a que é 

submetido e a outros aspectos.

É necessário conhecer o nível de sensibilidade, ou seja, o limi-

te de detecção oferecido pelo teste, a precisão ou repetibilida-

de, que garante a qualidade da detecção sem apresentar 

resultados falsos e a exatidão em termos de recuperação do 

resíduo. Um teste de proteína, por exemplo, deve recuperar 

proteína. Também devem ser avaliadas a facilidade de manu-

seio, a rapidez, a interpretação simples dos resultados, bem 

como a seletividade, que evita interferências de detergentes 

ou de outros agentes químicos usuais no CME.

Conforme estabelecido na ISO 13883-5, item 4.4.1, a eficácia 

da limpeza deve ser determinada por exame visual e pela 

detecção quantitativa de proteínas.

Critérios de escolha do monitor de limpeza
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A palestrante nos deu algumas dicas com base em referenciais 

científicos e normas técnicas.

A ISO 15883-5, a qual trata de lavadoras-desinfetadoras, esta-

belece requisitos de desempenho e critérios de métodos de 

ensaio para demonstrar a eficácia da limpeza.

A norma não elimina a etapa de inspeção visual da limpeza, 

mas faz referência específica à utilização de teste químico 

quantitativo de proteína e orienta que, no caso de dispositivos 

médicos críticos, além da proteína, seja utilizado outro analito, 

conforme previsto no item 5.4.4.1.

Como definir critérios de limpeza 
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4.4.2 Inspeção visual
A inspeção visual deve demonstrar a ausência de sujidade visí-

vel em todas as superfícies observáveis da carga, após as eta-

pas de limpeza.

Esse requisito não se aplica quando a inspeção visual adequa-

da das superfícies do dispositivo médico não for possível devi-

do à sua configuração.

Os requisitos para uma inspeção visual adequada englobam 

aspectos importantes que se baseiam na observação treina-

da do funcionário, fundamental para identificar falhas na lim-

peza e alcançar resultados eficazes. Podem ser utilizados 

recursos simples, como lupas e câmeras, que auxiliam na 

ampliação da capacidade do inspetor. Trata-se de um método 

de bom custo-benefício, pois permite detectar problemas pre-

cocemente. 

É necessário dispor de instruções definidas para a inspeção, ilu-

minação apropriada, distância adequada de visualização e, quan-

do aplicável, recursos complementares, como o boroscópio.

Inspeção visual ISO 15883-5 

Lupa Boroscópio



25

Terra Day Brasil

PRO 1 MICRO TERRAGENE

PRO 1 ENDO.TERRAGENE

Monitoramento da limpeza

De acordo com  Ana Laura, as soluções da Terragene atendem 

perfeitamente à necessidade de controle da limpeza, utilizan-

do-se a detecção de proteína.
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PRO 1 MICRO TERRAGENE

Sistema de caneta de alta sensibilidade
para quantificação de proteínas de

superfície PRO 1 MICRO Chemdye®

PRO1 MICRO - Sistema de caneta de alta sensibilidade proje-

tado para detectar e quantificar proteínas em superfícies e 

áreas de difícil acesso após o processo de limpeza.

O sistema é composto por uma solução reativa e um swab de 

alta absorção, que permite a coleta de amostras de diferentes 

tipos de superfícies com a mesma eficiência.
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Sistema de caneta de alta sensibilidade para
quantificação de proteínas para 

dispositivo médico canulado PRO 1. ENDO Chemdye® 

A Terragene desenvolveu um sistema inovador de quantificação de proteínas projeta-

do para ser usado após o processo de limpeza, a fim de verificá-la em dispositivos 

médicos canulados.

Esse sistema dispõe 2,5m disponível em 4 diâmetros (1,7mm; 2,0mm; 2,7mm e 

3,0mm) para atender à necessidade e variedade dos dispositivos médicos canulados.

Atende aos requisitos da HTMO1-06 Parte E, ISO 15883-5 e AAMIST 79.

Resultados quantitativos em apenas 4 minutos com o MiniPro.

Totalmente compatível com o novo software Bionova® Q.
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Sistema de caneta de alta sensibilidade para
quantificação de proteínas para 

dispositivo médico canulado PRO 1. ENDO Chemdye® 

Os swabs de alta absorção SWE foram projetados especificamente para uso com ins-

trumentos canulados.

Esses swabs devem ser inseridos através do canal interno da cânula, permitindo a 

coleta de contaminantes que podem persistir após o processo de limpeza.

Os swabs SWE são projetados para uso com Chemdye Sistema® PRO 1 ENDO, que per-

mite verificar a eficácia da limpeza de instrumentos canulados através da detecção e 

quantificação de resíduos de proteínas, as quais podem permanecer após o processo 

de limpeza.

PRO 1 ENDO.TERRAGENE
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Após a coleta da amostra, a caneta de proteína deve ser incubada. As incubadoras 

automáticas de leitura por fluorescência permitem a leitura de indicadores biológicos 

e das canetas proteína. O tempo necessário para obtenção do resultado varia entre 4 e 

7 minutos, conforme o modelo de incubadora utilizado.

Ao término da incubação e da leitura, é impresso automaticamente um registro mecâni-

co com os dados do processo e do resultado, a fim de assegurar a rastreabilidade.

Além de imprimir o resultado do teste, a incubadora acenderá uma luz vermelha ou verde. A 

luz verde indica que a quantidade de proteína residual está abaixo do limite definido e a luz 

vermelha indica que a quantidade de proteína residual está acima do limite definido.
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A cor da solução da caneta pode ser utilizada para uma leitura qualitativa opcional, 

caso a interpretação for realizada imediatamente após a retirada da caneta de proteí-

na ao final da leitura quantitativa, utilizando como referência a cartela de cores forne-

cida junto com a caneta.

Se a caneta de proteína não for removida assim que o resultado for informado, a cor da 

solução continuará a evoluir. Por esse motivo, um alarme sonoro é acionado 30 segun-

dos antes do término da leitura para avisar ao operador que o tempo de incubação 

está prestes a terminar.
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A ISO 15883-5 estabelece no item 4.4.3.2 os critérios do ensaio 

de proteínas:
•Nível de alerta ≥ 3 μg/cm2
•Nível de ação ≥ 6,4 μg/cm2

A ISO 15883-5 estabelece no item 4.4.3.3 os critérios de ensaio 

para outros analitos.

Outros analitos, se utilizados, e seus níveis aceitáveis   em um pro-

duto limpo, incluem:
a) Carbono orgânico total (COT)
1) Nível de alerta ≥ 6 μg/cm2 
2) Nível de ação ≥ 12 μg/cm2 

NOTA: O COT é a quantidade de carbono presente na matéria orgâ-

nica e determinada como carbono orgânico não purgável.

b) Carboidrato
1) Nível de alerta ≥ 0,9 μg/cm2
2) Nível de ação ≥ 1,8 μg/cm2 

c) Hemoglobina
1) Nível de alerta ≥ 1,0 μg/cm2
2) Nível de ação ≥ 2,2 μg/cm2

d) Trifosfato de adenosina (ATP)
1) Nível de alerta ≥ 10 femtomoles (fmol) de ATP/cm2 
2) Nível de ação ≥ 22 femtomoles (fmol) de ATP/cm2

e) Endotoxina
1) Nível de alerta ≥ 2,2 EU/dispositivo 
2) Nível de ação ≥ 20 EU/dispositivo 

NOTA 1 A endotoxina é medida em unidades de endotoxina (EU).

NOTA 2 Os níveis de endotoxina recomendados são ≤20 

EU/dispositivo para implantes e produtos que entrem em contato 

direto ou indireto com o sistema cardiovascular e o sistema linfáti-

co, e ≤2,15 EU/dispositivo para um produto que tenha contato 

intratecal com o paciente 

Critérios de ensaio ISO 15883-5 
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5.4.4 A eficácia da limpeza deve estar em conformidade com a 

ausência de sujidade visível especificada em 4.4.2 e os níveis 

de ação especificados em 4.4.3 para a carga de teste.

Sempre que possível, a eficácia da limpeza deve estar em con-

formidade com os níveis de alerta especificados em 4.4.3 

para a carga de teste.

4.4.4 Resíduos do processo
A etapa de limpeza, incluindo enxágue pós-limpeza, não deve 

deixar resíduos do processo no DM que sejam potencialmente 

prejudiciais durante o uso subsequente ou que prejudiquem 

as etapas seguintes do processo.

Critérios de aceitação ISO 15883-5 

Resíduos do processo ISO 15883-5 

Em linhas gerais, os testes de monitoramento 

de limpeza podem ser considerados ferramen-

tas integrantes do sistema de gerenciamento 

da qualidade no CME.

É importante ressaltar que o treinamento da 

equipe para o correto manuseio dos testes, 

bem como as condições adequadas de armaze-

namento dos produtos são requisitos funda-

mentais para garantir a confiabilidade dos 

resultados.

SISTEMA DE
GESTÃO DA
QUALIDADE

PLANEJAR

CONTROLAR

MEDIRANALISAR

MELHORAR
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Ana Laura apresenta as suas conclusões com relação ao tema: CONTROLE DE 

LIMPEZA – A IMPORTÂNCIA DA PROTEÍNA:

Ÿ A limpeza deve ser sistematicamente verificada, considerando-se que se trata de 

uma etapa crítica no processamento de DM;

Ÿ É indispensável demonstrar, de forma objetiva e documentada, a eficácia da remo-

ção de sujidades, sobretudo em dispositivos reutilizáveis de alta complexidade, que 

apresentam maior risco de retenção de resíduos orgânicos, como proteínas, e con-

sequente formação de biofilme;

Ÿ A proposta de Kremer e colaboradores redefine o risco do processamento a partir de 

uma nova perspectiva, o "risco de limpeza". Em sua publicação mais recente, os dis-

positivos médicos são classificados de acordo com a dificuldade de limpeza, com 

base em critérios quantificáveis, o que permite às instituições estabelecer priorida-

des reais de monitoramento, além da clássica Classificação de Spaulding.

Ÿ A investigação de Kremer revelou a necessidade de testes específicos para verificar 

a remoção de proteínas residuais;

Ÿ As ferramentas de teste de proteínas tornam o controle da limpeza um processo 

mensurável, comparável e passível de correção;

Ÿ Especialmente em contextos reais, nos quais a limpeza pode falhar por diversos fato-

res, esses testes auxiliam na validação do processo e na prevenção de falhas críti-

cas de desinfecção ou esterilização;

Ÿ As soluções desenvolvidas pela Terragene oferecem uma resposta precisa e adap-

tada ao contexto clínico atual e permitem detectar resíduos proteicos tanto em 

superfícies externas quanto em lúmens estreitos e complexos, alinhando-se aos 

padrões internacionais (AAMI, ISO) e às recomendações baseadas em evidências 

científicas recentes.
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CENÁRIOS CME : AMERICA LATINA versus BRASIL

da direita para esquerda 
Ana Laura Villalón - Farmacêutica, Chefe Central de Esterilização do
Hospital Santa Isabel de Hungria. Mendonza Argentina.
Larissa G. Thimoteo Cavassin - Enfermeira, Coordenadora CME  Hospital Sírio Libanês - SP
Idalina Brasil - Enfermeira, Diretora CME. IOT Hospital das Clinicas da FMUSP- SP

Coordenação:
Gessilene Barbosa - Gerente Técnica de Produtos Sispack e
Gabriel Souza - Gerente de Educação Clinica Terragene 

Discussão sobre o processo de limpeza com a contribuição dos participantes  
O objetivo dessa mesa redonda foi incentivar a troca de experiência entre todos os participan-

tes e ao mesmo um espaço para reflexões quanto a prática diária desses profissionais. Pontos 

abordados:

Avaliação de eficiência de limpeza e termodesinfecção dos dispositivos médicos
Ÿ Tipos de testes utilizados para monitoramento da limpeza automatizada lavadora ultrassôni-

ca e termodesinfectadora.
Ÿ Dispositivos médicos com lúmen/superfície/minimamente invasivos – MIS.
     Como determina-se a frequência do monitoramento.
Ÿ Referente ao processo de avaliação do termodesinfecção dos instrumentais e inalatórios, 

como realiza-se o monitoramento rotineiro (testes e frequência e parâmetros utilizados).
Avalição após limpeza – detalhamento da rotina
Ÿ Testes utilizados (Proteína, ATP, avaliação qualitativa ou quantitativa) e materiais 
     utilizados como referência para avaliação.
Ÿ Como é determinada a linha de corte/definição de aprovação e reprovação.

MESA REDONDA TERRA DAY 
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A palestrante Dra. Antonela Sdrigotti trouxe à discussão a temática “Esterilização 4.0: 

monitorização inteligente, conectada e automatizada”.

Antonela iniciou sua abordagem apresentando a evolução dos indicadores biológicos 

(IB) para vapor, desde aqueles que exigiam sete dias para liberação até os atuais IBs 

de fluorescência de leitura instantânea, representando uma verdadeira revolução no 

monitoramento do processo de esterilização.

INDICADORES BIOLÓGICOS

EVOLUÇAOVAPOR
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Antonela prosseguiu a apresentação concei-

tuando fluorescência tradicional e fluorescên-

cia instantânea, destacando as diferenças 

entre ambas.

FLUORESCÊNCIA TRADICIONAL VS 
FLUORESCÊNCIA INSTANTÂNEA

COMO FUNCIONAM?

A tecnologia de fluorescência instantânea foi desenvolvida para o controle do proces-

so de esterilização, considerado um fator crítico no fluxo de atividades do CME.

O desempenho do IB de leitura instantânea transforma a realidade, permitindo identi-

ficar falhas no processo de esterilização com mais agilidade e segurança.

Sabe-se que a escolha do método de esterilização depende de vários fatores, como a natu-

reza da carga a ser processada, o tempo disponível, o volume da carga e os custos totais 

envolvidos. Assim, é fundamental dispor de indicadores biológicos específicos para o méto-

do de esterilização escolhido e que forneçam resultados no menor tempo possível.

A evolução desses indicadores pode ser observada no desenvolvimento de produtos 

rápidos, super-rápidos e ultrarrápidos.
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A palestrante ressaltou que, em muitos países, o indicador biológico é utilizado para a 

liberação da carga. Nesses casos, toda a carga permanece em quarentena até a 

obtenção do resultado negativo do IB adicionado em cada ciclo ou, ao menos, no pri-

meiro ciclo do dia. Isso implica em um tempo adicional entre a esterilização e a libera-

ção da carga. Entretanto, quando o CME adota o uso de IB de fluorescência instantâ-

nea, a liberação ocorre em até 7 segundos.

Com relação à frequência de uso, recomenda-se que o IB para vapor seja utilizado pelo 

menos uma vez por dia em cada esterilizador. Muitos países já adotaram o uso de pelo 

menos um IB por ciclo. No caso da esterilização por peróxido de hidrogênio, recomen-

da-se o uso de um IB em cada ciclo de esterilização.

Antonela comentou que os Estados Unidos seguem as normas estabelecidas na AAMI 

ST79 para esterilização a vapor. Essa norma determina que o IB deve ser utilizado den-

tro de um pacote PCD. A liberação da carga dependerá do tipo de material: cargas con-

sideradas "não implantáveis" podem ser liberadas com base no resultado do indicador 

químico, também presente no pacote PCD, enquanto a liberação de cargas "implantá-

veis" exige um resultado “aceito” confirmado pelo IB.

Na União Europeia, vários países realizam para a 

esterilização a vapor, a chamada "liberação paramé-

trica". Isso significava que a carga é liberada com 

base na soma do teste de Bowie-Dick realizado no 

início do dia e dos parâmetros físicos registrados 

pelo esterilizador. No entanto, observava-se uma ten-

dência na Europa de incluir o monitoramento biológi-

co em seus processos.

Um outro aspecto interessante abordado pela pales-

trante referia-se aos processos de esterilização não 

programados, que exigem atendimento de última 

hora a uma necessidade imediata do centro cirúrgi-

co. Nesses casos, quanto mais rápida for a leitura do 

resultado do IB, mais eficiente se torna o fluxo de 

trabalho do CME e a entrega do instrumental cirúrgi-

co ao solicitante.
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Antonela apresentou o Sistema Pho-

ton, o mais recente lançamento da 

Terragene, aprovado pelo FDA.

O Photon é o primeiro e único sistema de monitoramento 100% biológico projetado para contro-

lar processos de esterilização a vapor entre 132 °C e 135 °C em apenas sete segundos.

Devido ao seu tempo de leitura extremamente curto, o Photon posiciona-se como a grande 

revolução no monitoramento biológico para os processos de esterilização. 

O sistema funciona com leitor automático específico Photon.

Como funciona o Sistema Photon?
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O leitor automático pode ser conectado a qualquer dispositivo móvel, como smartphones, via 

Bluetooth ou Wi-Fi. Esta característica permite o uso do aplicativo Bionova® Wireless Assistant.

O aplicativo possibilita a exibição do status da leitura automática, com exibição on-line dos resul-

tados obtidos, notificações em tempo real, geração de tickets virtuais com exibição, impressão e 

compartilhamento fáceis e diretos, além do histórico de acompanhamento detalhado.

Como funciona o Sistema Photon?
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Antonela destacou: 

Como funciona o Sistema Photon?
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A palestrante mencionou que a implementação do sistema 

Photon nos CMEs gera um impacto mensurável nos hospitais.

Esse conjunto de benefícios, como a liberação mais rápida do 

DM processado, aliado à possibilidade de registro e obtenção 

de dados rastreáveis, constitui um diferencial significativo na 

dinâmica de trabalho do CME.

Simplesmente incrível!

Como funciona o Sistema Photon?
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A palestrante deu continuidade à apresentação e listou sete 

razões que tornam o Photon único. Entre elas, destaca-se a 

redução do tempo de resposta de minutos para segundos, 

fator especialmente relevante em contextos em que o tempo é 

limitado e as demandas estão em constante crescimento.

Como funciona o Sistema Photon?
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Outro aspecto relevante do sistema Photon é sua adequação às necessidades do CME. 

Quando associado ao leitor automático dedicado, possibilita uma operação ágil e segura. 

Além disso, destaca-se a rastreabilidade das informações, que são geradas, armazenadas 

e compartilhadas automaticamente em toda a plataforma Bionova® Cloud.

E não para por aí. É importante destacar o potencial de agilização das atividades do 

CME, uma vez que a tecnologia acelera o fluxo de trabalho e contribui para o melhor 

desempenho geral do setor. A liberação da carga pode ocorrer sem a necessidade de 

mantê-la em quarentena uma vez que, no momento em que o esterilizador é aberto, o 

usuário dispõe do resultado imediato de liberação fornecido pelo monitoramento bio-

lógico com o Photon.

Todo recurso capaz de reduzir o tempo e, simultaneamente, agregar segurança ao pro-

cesso de esterilização se traduz em ganhos de eficiência com impacto direto nos resul-

tados financeiros. O cenário atual exige, portanto, a superação de paradigmas ultra-

passados, como a ideia de que “o CME apenas gera custos”.

Até este ponto, a palestrante apresentou de forma magistral o que se projeta como o 

futuro. Mais do que isso, destacou, em suas próprias palavras: “Não é o futuro, está 

acontecendo agora: inteligência em tempo real para os CMEs”. Uma afirmação extre-

mamente oportuna feita por Antonela.

Como funciona o Sistema Photon?
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Seguindo sua apresentação, Antonela destacou um aspecto central: a gestão do 

tempo e dos dados, uma equação complexa no contexto do CME. 

Para enfrentar esse desafio, a Terragene propõe a integração entre automação e um 

ecossistema digital, estratégia que possibilita otimizar simultaneamente essas duas 

dimensões fundamentais para a eficiência do setor.

A gestão do tempo e dos dados
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A BIONOVA Q é apresentada como uma ferramenta digital desenvolvida para transfor-

mar a gestão dos CMEs. Segundo a palestrante, sua proposta vai além da manutenção 

básica de registros, uma vez que otimiza todas as etapas do processo, assegura ras-

treabilidade completa e aumenta a segurança, tanto para os pacientes quanto para a 

equipe do CME.

Além disso, a ferramenta aprimora a eficiência operaci-

onal e contribui para a redução de erros e assegura a 

rastreabilidade completa de todos os dispositivos médi-

cos e insumos. A BIONOVA Q integra-se aos sistemas já 

existentes no CME, para maximizar o controle e a segu-

rança do setor.

BIONOVA Q
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BIONOVA Q

Para a palestrante, é necessário “pensar fora da caixa”. A evolução dos processos no 

CME tem alcançado níveis cada vez maiores de precisão: se antes as atividades eram 

realizadas manualmente, hoje são conduzidas por sistemas inteligentes.

Com o BIONOVA Q, o CME opera com máxima eficiência, resultando em maior adesão 

aos protocolos e desempenho otimizado da equipe. A plataforma permite que vários 

usuários trabalhem simultaneamente, com resultados atualizados automaticamente 

em tempo real. A rastreabilidade é completa, pois cada indicador está digitalmente 

vinculado ao ciclo, à carga e ao operador correspondente.

Dessa forma, o CME deixa de ser apenas um conjunto de processos, tornando-se um 

centro estratégico dentro do hospital, capaz de gerar eficiência nos protocolos e otimi-

zação das equipes. Seria extremamente gratificante observar nossos CMEs alcançan-

do esse patamar de reconhecimento e valorização.
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BIONOVA Q
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

Dando sequência à programação científica do dia 4, o palestrante Dr. Juan Diaz aborda 

o tema e apresenta os objetivo de sua aula:

Conhecer as tecnologias disponíveis para controle de qualidade e validação do proces-

so de limpeza.

 A partir desse objetivo proposto depreende-se que o processo de limpeza é validável e 

que há tecnologias diferentes no mercado que são aplicáveis a esse processo.

O palestrante afirma: “se não estiver limpo não importa o que faça depois, a esterili-

zação estará comprometida e referenda: HTM 01 - 01/ISO15883-5/ANSI AAMI ST 

79 e AAMIST 98”.

Um ciclo de esterilização bem sucedido depende 

do atendimento as etapas fundamentais de limpe-

za incluindo: tempo, temperatura, tipo de detergen-

te, ação mecânica, qualidade da água e tipo de 

detergente.

É preciso destacar que todos esses parâmetros se 

integram para obtenção de limpeza eficaz do dispo-

sitivo médico. Se por exemplo a qualidade da água 

é inadequada os demais fatores não serão capazes 

de garantir  limpeza do dispositivo médico.

Juan aborda a Resolução da  diretoria colegiada 

RDC n°15 de 2012, Anvisa Brasil citando artigo 75 

que trata do monitoramento da limpeza. “Art. 73 É 

obrigatório o monitoramento, com periodicidade 

definida em protocolo elaborado pelo CME ou pela 

Empresa Processadora, da limpeza dos produtos 

para saúde e dos equipamentos automatizados de 

limpeza dos produtos para saúde.

Nesta questão de monitoramento faz-se oportuno 

comentar dados ainda não publicados obtidos de 

pesquisa nacional realizado pelo NasceCME 

Group® do mapeamento dos CMEs do Brasil.
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

Os dados apontam que 49,83% dos respondentes não forneceram informações objeti-

vas, o que pode indicar que não dispõem de protocolo conforme estabelecido na  RDC 

n°15 art.75 para monitoramento da limpeza.

Esse é um dado preocupante pois o próprio Juan já destacou “se não estiver limpo não 

importa o que faça depois, a esterilização estará comprometida”.

Ademais, uma observação que julgo oportuno chamar atenção - o papel da gestão do 

CME na elaboração de protocolos. Nada mais inadequado do que valer-se de protoco-

los “copiados” ou “emprestados” de outros serviços de CME. O perfil de atendimento e 

epidemiológico das instituições hospitalares são diferentes, requerendo assim proto-

colos específicos e adequados à realidade de cada serviço.

O palestrante aborda ainda a questão de inspeção visual, seguindo o estabelecido na 

RDC n°15 artigo 76. A limpeza dos produtos para saúde, seja manual ou automatiza-

da, deve ser avaliada por meio da inspeção visual, com o auxílio de lentes intensifica-

doras de imagem, de no mínimo oito vezes de aumento, complementada, quando indi-

cado, por testes químicos disponíveis no mercado. Trago mais uma vez os achados da 

pesquisa NasceCME, lembrando dados ainda não publicados. Considero que esses 

dados são intrigantes à medida que revelam que 79,38% dos respondentes fazem uso 

do método visual e 56,36% utilizam lupa. 

Sabe-se que esse tipo de avaliação visual é menos objetivo 

pouco reprodutível, se comparados aos testes químicos como 

teste de ATP e proteína disponíveis no mercado.

Cabe ainda lembrar que a AAMIST 79 7.6.4.5  - verificação do 

processo de limpeza recomenda que, após concluir o processo 

de limpeza, a equipe deve inspecionar visualmente cada item, 

de forma cuidadosa para detectar qualquer sujeira visível.

Ainda segundo AAMI ST79 a inspeção visual por si só pode não 

ser suficiente para avaliar a eficácia dos processos de limpeza. 

O uso de métodos capazes de medir ou detectar resíduos orgâ-

nicos não detectáveis   por inspeção visual devem ser conside-

rados na política e nos procedimentos de limpeza do CME.
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

O palestrante aborda a RDC n°15, artigo que estabelece 

no CME Classe II e na empresa processadora, que a limpe-

za de produtos para saúde com conformações complexas 

deve ser precedida de limpeza manual e complementada 

por limpeza automatizada em lavadora ultrassônica ou 

outro equipamento de eficiência comprovada.

Reforçando o estabelecido na RDC 15 a AAMI ST 79 

7.6.4.4.1, define que equipamentos de limpeza ultras-

sônica são projetados para limpeza de dispositivos 

médicos utilizados para limpeza fina, a fim de remover 

sujeira de articulações, fendas, lúmens e outras áreas 

difíceis de limpar por outros métodos.

O palestrante também aborda os requisitos específicos 

para dispositivos médicos canulados. Neste sentido 

recomenda-se que, ao limpar dispositivos com lúmens, 

deve-se:

a) imergir na solução de limpeza e enxaguar o lúmen 

de acordo com as instruções de uso do fabricante;
b) escovar o lúmen com uma escova de tamanho (diâ-

metro e comprimento), tipo de cerdas e material corre-

tos para o lúmen e, em seguida, enxaguá-lo; e
c) se estiver usando um dispositivo pressurizado de 

limpeza de lúmen, verificar se ele está conectado cor-

retamente e seguir as instruções de uso do fabricante. 

AAMI ST 79 7.6.2.
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

Para complementar as informações do palestrante, 

acrescento o disposto na AAMI ST 79 7.6. 4.4 .2. A limpe-

za ultrassônica deve ser:

a) usada apenas em dispositivos para os quais a limpeza 

ultrassônica não tenha sido contraindicada nas instru-

ções de uso escritas pelo fabricante do dispositivo;
b) usada somente após a remoção de sujeira e detergen-

tes dos itens;
c) realizada com soluções de limpeza rotuladas para uso 

em equipamentos de limpeza ultrassônica;
d) realizada com solução de limpeza nova; a solução 

deve ser trocada após cada uso (um "uso" deve ser defini-

do nas políticas e procedimentos da unidade de saúde); 

e
e) seguida de enxágue completo com água limpa ou limpe-

za com detergente para remover resíduos e contaminan-

tes do banho do equipamento de limpeza ultrassônica.
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

O palestrante Juan discute mais um aspecto importante estabelecido na RDC n°15, 

artigo74. O CME Classe II e a empresa processadora devem realizar o monitoramento 

e registro, com periodicidade definida em protocolo, da qualidade da água, incluindo a 

mensuração da dureza da água, ph, íons cloreto, cobre, ferro, manganês e a carga 

microbiana nos pontos de enxágue da área de limpeza.

Sabe-se que o monitoramento da qualidade da água no CME é de fundamental impor-

tância na etapa de limpeza e também no abastecimento da autoclave. Problemas 

como manchas, corrosão de instrumental cirúrgico e oxidação da câmara da autoclave 

podem ser decorrentes da má qualidade da água que abastece o CME.

A dureza da água é a presença de minerais, como cálcio 

(Ca²⁺) e magnésio (Mg²⁺). 

A concentração desses minerais é medida em miligramas 

por litro (mg/L), geralmente expresso como carbonato de cál-

cio (CaCO₃).

Sais em água dura podem se depositar em 

instrumentais cirúrgicos:
- Diminuem a eficácia da maioria dos detergentes/ 
  Desinfetantes;
- Diminuem o desempenho de lavadoras/ 
  Desinfetadoras; e
- Círculos nos instrumentos podem indicar água dura.

Fonte: google.com.br

Fonte: arquivo do autor
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

Itens que devem ser mensuráveis na qualidade da água

·Sais dissolvidos (Na, Mg, Ca, P, Zn)
Diminui o desempenho de lavadoras/termodesinfectador e a eficácia dos detergentes;
·Moléculas iônicas (Cl, Mn, Cu, Fe)

Principal causa de corrosão por pites em instrumentais cirúrgicos;
Ÿ pH
Responsável por corrosão por pites em instrumental cirúrgico; diminui a eficácia dos 

detergentes. Instrumentais cirúrgicos escurecidos pode ser  uma indicação de resíduo 

de pH; e
Ÿ Endotoxina
Causa febre, meningite e hipotensão. Dispositivos 

estéreis devem ter níveis de endotoxina dentro de 

limites específicos.

O índice de carbono total (TOC) também pode ser mensurável no monitoramento além 

do estabelecido na RDC n°15.

O TOC interfere na eficiência de detergentes enzimáticos, desinfetantes e fornece 

nutrição aos microrganismos, além de contribuir para o crescimento microbiano e des-

colorir os dispositivos médicos.

Ainda no contexto da qualidade da água no CME é importante mencionar que em 2023 a 

AAMI publicou um novo padrão: Água para Processamento de Dispositivos Médicos.

A AAMI 108 define três categorias de água utilizada no processamento do dispositivo 

médico  (utilidade, crítica e vapor).

Instrumental cirúrgico escurecido

Escovas pegar nosso banco de dados 
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

Ÿ Fornece orientações sobre quando e onde usar 

água de cada categoria;
Ÿ Fornece informações sobre como garantir que a 

água continue atendendo, no mínimo, a esses 

requisitos de qualidade; e
Ÿ Define critérios de desempenho para um sistema de 

tratamento e distribuição de água e programa de 

monitoramento;

Juan avança na sua apresentação abordando o artigo 26 

da RDC n°15 que estabelece que o CME e a empresa pro-

cessadora devem dispor de um sistema de informação 

manual ou automatizado com registro do monitoramen-

to e controle das etapas de limpeza, desinfecção ou este-

rilização constante nesta resolução, bem como da manu-

tenção e monitoramento dos equipamentos.

No parágrafo único tem-se que os  registros devem ser 

arquivados, de forma a garantir a sua rastreabilidade, 

em conformidade com o estabelecido em legislação 

específica ou, na ausência desta, por um prazo mínimo 

de cinco anos, para efeitos de inspeção sanitária.
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

O que dizem as Normas Internacionais a respeito?
O palestrante nos apresenta um compilado no tocante às 

normas internacionais como AAMI ST 79. Item 7.6.4.5.

O desempenho do equipamento de limpeza mecânica 

deve ser testado diariamente e todos os resultados 

devem ser registrados.

13.2 Monitoramento de equipamentos de limpeza mecânica

Os profissionais de saúde devem realizar testes de verificação em todos os equipa-

mentos de limpeza mecânica como parte do programa geral de garantia de qualidade. 

Os métodos de verificação incluem:

a) testar diretamente os instrumentos individuais quanto à presença de resíduos (por 

exemplo, trifosfato de adenosina [ATP], proteína, hemoglobina); e
b) utilizar um dispositivo de teste que seja um teste consistente e repetível para verifi-

car a eficácia da limpeza do equipamento.
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

O que dizem as Normas Internacionais a respeito?

4.2.3 A escolha do teste de sujidade, seu método de aplicação e condicionamento (por 

exemplo, secagem) devem simular as piores condições clínicas de uso da carga.

4.4.1 Geral
A eficácia da limpeza deve ser determinada por exame visual (ver 4.4.2) e pela detec-

ção quantitativa de proteínas (ver 4.4.3.2, Nota e Anexo B).

Para dispositivos médicos invasivos, pelo menos um outro método analítico quantitati-

vo validado deve ser utilizado para medir outro(s) analito(s), além da proteína para tes-

tes de tipo.
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

O que dizem as Normas Internacionais a respeito?

O palestrante Juan passa a discorrer sobre as soluções Terragene para monitoramen-

to de limpeza. Ele comenta que há 2 níveis de desafio e que os indicadores atendem a 

ISO 15883-5.

Os indicadores CDWA-3 Chemdye® 

desenvolvidos para o monitoramento 

do processo de limpeza das lavado-

ras ultrassônicas.

+ CDWAH-U - Para lavadoras ultrassônicas + CDWAH - Para termodesinfectadoras 

Os indicadores CDWA-4 podem ser usados para o controle de processos de rotina de 

limpeza e para permitir o monitoramento da eficácia das lavadoras automáticas com 

diferentes configurações de limpeza.
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

O palestrante informa que existe alternativa de teste específico para avaliação da 

etapa de termodesinfecção em lavadoras desinfetadoras. 

De acordo com a ISO 13885-1, os efeitos da desinfecção podem ser definidos pelo 

valor A0, um parâmetro físico especifico que denota a inativação de microrganismos.

Um determinado valor A0 pode ser alcançado com as mais diversas combinações de 

temperatura e tempo. Para o processamento de instrumentos cirúrgicos, um valor A0 

de 600 é especificado na ISO 15883-2, correspondendo a um tempo de espera de 1 

minuto a 90 °C, garantindo a letalidade de bactérias, micobactérias, fungos e vírus 

sensíveis ao calor.

A0 = 600A0 =3000Temperatura

(-C)
Time (m in)Time (m in)

316,21581,165

10050070

31,6158,175

105080

3,215,885

21087

1590

0,52,593

0,31,695



59

Terra Day Brasil

Soluções Terragene para monitorização da limpeza

O Palestrante apresenta uma alternativa de teste específico, agora  para avaliação da 

CAVITAÇÃO.

CDWU é um teste projetado para o controle de rotina de processos de limpeza ultrassô-

nica e monitoramento da eficácia da cavitação ultrassônica de máquinas de lavar 

ultrassônicas. Opera em frequências iguais ou superiores a 35 kHz, em temperaturas 

que variam de 18°C a 70°C.
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Agora vamos conhecer as soluções digitais para segurança do paciente apresentadas 

pelo palestrante Juan.

A solução BIONOVA Q otimiza todas as etapas do processo, garante rastreabilidade com-

pleta e aumenta a segurança tanto para os pacientes quanto para a equipe do usuário.
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

O palestrante segue na sua apresentação com alternativa para AVALIAÇÃO APÓS LIMPEZA.

Ele nos fala sobre o sistema de monitoramento para proteína residual.

Segundo Juan, esse sistema de monitoramento veio para revolucionar  o controle da 

limpeza para dispositivos médicos canulados.

O sistema Pro1 Endo oferece  resultados quantificados para a detecção de resíduos de 

proteínas em dispositivos canulados, o que permite pontos de controle precisos e 

ações corretivas imediatas.

Este sistema avançado garante que as superfícies não sejam apenas visualmente lim-

pas, mas também estejam completamente verificadas, o que reduz significativamente 

o risco de infecções e melhora a segurança do paciente.
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

O sistema permite a detecção digital de superfícies de swab e a integração direta com 

os dados de quantificação de proteínas fornecidos pelos leitores automáticos Biono-

va®. Com funcionalidade em nuvem, oferece suporte à implementação da ISO 15883-

5. As proporções de proteína por centímetro quadrado (µg/cm²) podem ser facilmente 

obtidas para suas superfícies de teste, o que viabiliza a aplicação da norma em etapas 

simples, aumentando a velocidade, a confiabilidade e a repetibilidade dos testes e 

resultados.
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

Escovas pegar nosso banco de dados 

A Terragene sabe que medir a área de superfície exata 

de superfícies de teste para estar em conformidade 

com o padrão ISO 15883-5:2021 pode ser desafiador 

e demorado.

É por isso que projetamos o novo Bionova Surface Eye, 

o mais recente membro da Bionova cloud ambiente.

O aplicativo Bionova Surface Eye permite a detecção e 

medição digital fácil e simples da área das superfícies 

de coleta usando apenas a câmera do seu telefone, ao 

mesmo tempo em que permite a sincronização perfeita 

dos dados com sua conta na nuvem da Bionova.
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Contexto normativo processamento de endoscópio
Ainda extasiados com o que acabamos de presenciar, o palestrante aborda o contexto 

do processamento de endoscópios flexíveis que é bastante usual na realidade nacio-

nal. Juan utiliza o preconizado na HTM 0106 Parte E.

Ÿ 16 Testes de eficácia de limpeza; e
Ÿ Testes periódicos: detecção de proteína residual.

16.33 Esses testes devem ser realizados trimestralmente por EWD (lavadora de 

endoscópio).
16.34 Métodos de teste anteriormente recomendados para detecção de proteínas 

residuais têm capacidade limitada de remover proteínas de superfícies, e os ensaios 

demonstraram ser insensíveis.

Tecnologias alternativas disponíveis devem ser consideradas para a detecção de pro-

teínas residuais nas superfícies internas de endoscópios flexíveis após o processa-

mento.
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Contexto normativo processamento de endoscópio

De acordo com HTM as unidades de processamento devem:

a) considerar as tecnologias disponíveis e tomar uma decisão baseada em risco sobre 

a metodologia a ser adotada (por exemplo, BS EN ISO 14971);
b) utilizar tecnologias com a melhor sensibilidade disponível, padrões de medição con-

sistentes e resultados quantificáveis   para mensurar o controle eficaz dos níveis residu-

ais de proteína; e
c) utilizar a análise de tendências como uma ferramenta de autoaperfeiçoamento 

para demonstrar a diminuição dos níveis de proteína ao longo do tempo, tanto na parte 

externa do endoscópio quanto nos lúmens, utilizando as tecnologias de teste disponí-

veis.

16.18 d. O limite de sensibilidade do método de detecção empregado deve ser de 

30μg de proteína ou menos por swab de teste.
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O palestrante concluiu sua apresentação resumindo que, para o monitoramento após 

a limpeza, indica-se o sistema PRO 1 Endo + PRO 1 MICRO, a fim de detectar resíduos 

de proteína e caneta para detecção de ATP,  que se limita ao monitoramento de energia 

de células vivas.
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Soluções Terragene para monitorização da limpeza

CONCLUSÕES
Segundo o palestrante a limpeza deve ser monitorada diariamente; o controle de limpeza 

deve ser realizado através de métodos que permitam a determinação quantitativa e o 

monitoramento e verificação dos processos de limpeza devem ser documentados.
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68

A figura apresentada pelo palestrante mostra que o sistema BIONAVAQ está presente 

em todo o ciclo do processamento do dispositivo médico e ainda permite o controle, 

registro e integração de todas as etapas do processo.
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Registros
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