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Prezados “Terradences” Brasil !

Ecomimensa satisfacao que elaborei esse e-book, o qual busca
resgatar o valioso aprendizado sobre conteudo cientifico adqui-
ridoao longo dos dois dias de evento.

Aminha expectativa é de que este arquivo seja uma ferramenta de
consulta aostemas apresentados pelos renomados palestrantes.

Acrescentei aos contelidos desenvolvidos, algumas informa-
coes baseadas no referencial teérico citado pelos proprios
palestrantes. Julguei oportuno ampliar as ilustracoes, a fim de
tornar o documento mais atrativo para leitura.

0 e-book contempla fotos do grupo, cuja finalidade € manter
vivo, na memoria, momentos Unicos e especiais.

Espero que seja Util. Boa leitural
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Enfim, o grande dia chegou!

Sim, 3 de setembro. Estdvamos todos ansiosos e na expectativa
pela viagem, os encontros, reencontros e novas oportunidades
de conhecermos inlimeros profissionais interativos com o CME.

Que alegria, as fotos e mensagens tomaram conta do grupo de
WhatsApp e,emtempo real, vivenciamos esse momento magico:

“- Bom dia, no caminho para o aeroporto.” - Larissa, 8h39

“- Bom dia, td bem? Ja estou aqui aeroporto, na fila
Aerolineas Argentina.” - Jocely, 8h45

“- Bom diaaaa! Em Guarulhos.” - Aline, 8h45

“- Bom dia! Ja estamos na fila também.” - Idalina e
Leandro, 8h46

“- Estamos chegando.” - Clarissa, 8h48

“- Bom dia. Cheguei tbm.” - Aline Soares, 9h04

“- Bom dia. Ja cheguei em Guarulhos.” - Ornilda, 9h29

“- Estamos a caminho!!! Bom diaaaaaaa. Saindo do ES
rumo a SP.” - Valesca e Paola

- Estamos a caminho!!!
Bom diaaaaaaa. Saindo do ES
rumo a SP.” Valesca e Paola
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Momento traduzido por magia, conduzido com
maestria por Lilian Marcondes, quem esteve a
frente de todo o processo de viagem.

Nada passou desapercebido: documentos neces-
sarios, prazos, condicoes climaticas locais, restri-
cOes alimentares, calendario de vacinagao, 0os
mimos recebidos ja no aeroporto de Guarulhos e
tantos outros detalhes.

Tudo em clima de festa, afinal de contas nés, bra-
sileiros, somos festeiros!

Lilian Marcondes
Enfermeira. Gerente de Marketing Sispack




Terra Day Brasil

Fotos, mais fotos e muita alegria!
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No quarto do hotel, uma mensagem de
boas-vindas nominal a cada um de nos e
a agenda Terra Day 2025.

Vale a pena conhecer a mensagem e a
agenda cientifica:

Rosario, 3 de setembro de 2025

Prezada Ana Miranda,

E com imensa alegria que damos as boas-vindas a vocé neste evento cientifico tao especi-
al. Sua presenca tem um grande significado para todos nos e temos a certeza de que os
proximos dias serao repletos de aprendizados, trocas valiosas e momentos inesqueciveis.

Este ano é ainda mais marcante para a Sispack Medical*, pois celebramos 40 anos de his-
toria. Quatro décadas construidas sobre um legado de inovacao, dedicacao e a firme mis-
sao de sermos especialistas em controle de infec¢ao hospitalar. O Terra Day 2025 integra
nossas comemoracoes, reafirmando nosso compromisso em compartilhar conhecimento
e promover avancos que impactam diretamente a seguranca e a sadde.

Preparamos esta recepgao com muito carinho e esperamos que se sinta acolhido(a) desde
asuachegada.

Como uma pequena homenagem ao pais que nos recebe, deixamos para vocé um tradicio-
nal doce argentino: o alfajor, um simbolo de sabor e cultura local.

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

Com carinho,
Equipe Sispack Medical*
Organizacao Terra Day Brasil



Agenda Terra Day 2025

Agenda Terra Day

Terragene-

Esta experiéncia foi pensada para proporcionar momentos de profundo
aprendizado técnico-cient(fico, além de promover a troca de ideias com

profissionais de referéncia.

3 de Setembro (Quarta-feira)

10 Chegada em Rosdrio

Chegada no hotel

4 de Setembro (Quinta- feira)

| Transfer Hotel - Terragene
Recepgdo e ApresentagGo Corporativa

Visita & planta de produgto da
Terragene

Coffee break

| aimportancia da proteina”
Dra. Ana Laura Villalén

a Palestra "Controle de Limpeza:
Almoco + café
Mesa redonda: "0 cendrio do mercado
na America Latina” - Moderadores
Gabriel Souza e Ana Laura Villalén

™), Palestro “Soluges Terragene

para monitorizago
¥ dalimpeza” - Dr. Juan Diaz

Retorno oo hotel

Jantar

5 de Setembro (Sexta-feira)

Transfer Hotel - Terragene

Recepgdo
.  Apresentagdio. "Tecnologias
"W Terragene para o CME”
. Dra. Antonela Sdrigotti

Coffee break

Hands-on “Tecnologias Terragene”
Dr. juan Dioz

Brunch
Foto oficial do grupo

14h15 City Tour Rosdrio

0 Jantar de encerramento

6 de Setembro (Sdbado)

09h Checkout
12h40 Voo para Buenos Aires
16h20 Voo para Guarulhos

19h05 Chegada ao Brasil (GRU)

Ne.

A Sispack Medical®, em parceria com a Terragene®, sente-se honrada em té-lo(a)

conosco nesta jornada.

Desejamos uma vivéncia enriquecedora!

Atenciosamente,
Equipe Sispack Medical®
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Ainda nao era momento de pensarmos na programacao cientifi-
ca. Nosso tempo era dedicado apenas a risos, conversas e
muita descontracao.

Apds a hospedagem no Hotel Holiday Inn, fomos surpreendidos
com um jantar especial, cuidadosamente preparado em nossa
homenagem.

Mais risadas, mais alegria e momentos inesqueciveis.

Na manha do dia 4, nossos colegas Aline e
Caio enfrentaram o frio de 8 °C e sairam para
correr pelos arredores do hotel.
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A experiéncia desse seleto grupo técnico de profissionais ndo
se resumiu a festas e alegrias, também foi marcada por dias
deintenso aprendizado cientifico.

Na quinta-feira, 4 de setembro, na sede da Terragene, nos reu-
nimos com o grupo corporativo da empresa para uma apre-
sentacao geral e, em seguida, seguimos em grupos para a visi-
ta guiada a planta de producao.
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Renato Limonta, diretor da Sispack Medical Ltda., realizou uma breve apresentagao cor-
porativa daempresa, fundada em 1985 para atender o segmento de biosseguranca.

Aolongo de 40 anos, a Sispack tem se destacado pelofoco em inovacao e alta tecnologia,
mantendo o compromisso de estar ao lado do usuario e oferecer um portfélio abrangente
de solugoes para o CME, area hospitalar, odontolégica, veterinaria, entre outras.

Renato destacou que, desde 2009, a Sispack atua como distribuidora da linha de solu-
coes da Terragene. Em 2019, a empresa firmou parceria com a Fitesa, uma das lideres
mundiais no mercado de nao tecidos, especialmente SMS.

Atualmente, a Sispack estéa presente em mais de 15 estados do territério nacional, con-
solidada como unidade de negbcios e mantendo o mesmo padrao de atendimento,
ponto forte da marca.

mNOS

SISPACK

-

Renato Limonta
Diretor Geral Sispack Medical
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A Terragene € uma empresa especializada em biotecnologia e, desde 2006, atua
como lider mundial no segmento de prevencao de infecgoes.

Com foco em resultados e confianca, ainovagao tornou-se sua marca registrada. Aempresa
esta navanguarda do setor, oferecendo solugoes para os desafios do dia a diado CME.

Ainovagao proporciona melhorias significativas no cuidado ao paciente. Estar na van-
guarda significa unirtempo, precisao e confiabilidade.

A area de engenharia da Terragene é responsavel pela producao das maquinas e insu-
mos utilizados nos diferentes processos da fabrica, sempre de forma sustentavel e ali-
nhada a preservacao ambiental.

A verticalizacao da producao é um grande diferencial da Terragene, pois agrega valor,
fortalece o controle de qualidade e garante maior seguranca, desde a selegao da maté-
ria-prima até a entrega do produto final ao usuario.

A empresa tem como esséncia o desenvolvimento de pesquisas orientadas a apresenta-
¢cao de solucoes alinhadas as necessidades do cliente. Nesse processo, todos se benefi-
ciam: clientes, pacientes e, sobretudo, a sociedade. Ressalta-se que todo 0 movimento
de verticalizacao esta fundamentado em principios de sustentabilidade.

A verticalizagao confere a Terragene maior
independéncia e autonomia em relacao a
terceiros, o que favorece a agilidade natoma-
da de decisoes.

Essa verticalizagao possibilita uma relagado

mais proxima com os clientes, ampliando a

capacidade de identificar e compreender

suas necessidades. Como esséncia de sua

atuacado, a empresa investe, de forma conti-

nua, em pesquisa e desenvolvimento, com o

proposito de oferecer solucoes inovadoras e eficazes. Nesse processo, todos se benefici-
am: clientes, pacientes e, sobretudo, a sociedade. E importante destacar que todo esse
processo de verticalizagao tem como principios basilares a sustentabilidade.
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Ao longo da visita as dependéncias da fabrica, foi nitida a
percepcao de que tudo foi bem planejado e estruturado,
nao apenas no tocante aos fluxos de entrada e saida,
primorosamente desenhados, mas também na qualida-
de da edificacao, nos minimos detalhes: cores e inscri-
¢oes 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 diferenca na
vida dos pacientes.

Posso afirmar a vocés que esse complexo fabril me
encantou!

Posso afirmar a vocés que esse complexo fabril me
encantou!

Um dado que chamou a atencao diz respeito a abran-
géncia internacional da Terragene, que esta presente
em mais de 100 paises.

E mais gratificante ainda é saber que o Brasil - leia-se a
Sispack - ocupa o 2° lugar na comercializacao da linha
de solucoes da Terragene, ficando atras tdo somente
daChina.Issondo é para qualquerum.

Mas a China que se cuide: o Brasil tem tudo para alcan-
car o primeiro lugar nesse ranking. Nés somos Sispack,
nés somos BRASIL!

7\ Terragene:

m&NDS

SISPACK
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Apods a visita a planta de producao da Terragene, fomos
agraciados com a palestra da Dra. Ana Laura Villalon,
que abordou o tema “Controle de Limpeza: a importan-
cia da proteina”.

A palestrante iniciou sua abordagem trazendo atualiza-
coes quanto a Classificacao de Spaulding.

O sistema de Classificacao de Spaulding para dispositi-
vos médicos (DM) baseia-se no risco de transmissao de
infeccoes, que esta diretamente relacionado ao nivel de
contato do dispositivo médico com o paciente. Os dispo-
sitivos médicos sao classificados como criticos, semicri-
ticos ou nao criticos.

E de fundamental importancia o entendimento dessa
classificacao de risco para a tomada de decisao do
processamento do DM.

Foi apresentada uma nova classificacao proposta por
Kremer et al., que objetiva adequar a complementacao
do processo de limpeza frente a evolugao tecnoldgica e
as indmeras e complexas matérias-primas presentes
na fabricacédo dos dispositivos médicos, cada vez mais
sofisticados e processados no CME.

A classificacao proposta por Kremer ainda esta sendo
debatida nos Estados Unidos e compreende 0s riscos
para o paciente, abrangendo:

Minimo: abrange todos os DMs.

Moderado: DMs que requerem acessos e interven-
coes/limens.

Maximo: DMs que se constituem como desafiadores
técnicos, a exemplo das pincas utilizadas em cirurgia
robética.

A nova classificacdo atende a AAMI TIR 12 de 2020,
anexo D.

—

determining patient risk
itegorization based on
s cleaning classification

Dra. Ana Laura Villalon

il Joura of Hosofeal ntection i

frven

A proposed cleaning classification system for reusable
medical devices to complement the Spaulding
classification

Mintmal Muderate Maximal

MiOD

Figure 1. Examples of potential cleaning classification symbols.
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CLASSIFICACAO DE LIMPEZA

CATEGORIA DE RISCO DESCRICAO ) frensal—

o
Caracteristicas complexas do dispositivo com alta probabilidade dyoma
de actimulo de sujidade em um dispositivo médico. Al

Méxima

Caracteristicas acessiveis do dispositivo que requerem intervencao especifica g
Moderada (ex.: ao ou fluxo através de Iii superficies justapostas que exigem :’2’; e
desmontagem ou abertura/fechamento para garantir acesso).

Dispositivos médicos reutilizaveis de baixo risco, onde todas as caracteristicas

RAIIE estdo expostas sem necessidade de intervengéo especifica para a limpeza.

Fonte: Kremer

Percebe-se que, na proposta de nova Classificacao de Spaulding, o fator subjetividade
é diminuido a medida que se atribui um valor a criticidade do dispositivo médico.

Mas, mesmo com menor subjetividade na avaliacao da limpeza, ainda permanecem
as perguntas: quao limpo é limpo? E quem sao os responsaveis pela limpeza do DM?

17
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Responsabilidades e documentos

A palestrante Ana Laura prosseguiu em sua apresentacao
questionando as responsabilidades no processo de limpeza.
Segundo ela, essas responsabilidades abrangem: o fabrican-
te do DM, que deve fornecer instrugdes de uso validadas; o
recurso humano, que precisa estar capacitado; e o fabricante
do detergente, cujo produto deve ser validado e compativel
como DM a ser processado.

Yla responsabilidad
quién es? 5

La responsabilidad g {
e la verificaci
recae solo en el usuario: i

* ELDPE debe definir politicas y pr
oced
de verificacion, 4 v

* Elrecurso humano técnico debe estar
capacitado para, llevar adelante de manera
consistente, los procesos establecidos y para
realizar los controles de limpieza,

* Elfabricante del dispositivo médico es
responsable de validar que puede ser
limpiado y reprocesado adecuadamente.

El WMnto del detergente debe validar la
eficacia de su productoy su compatibilidad
con los materialas

Além das responsabilidades ja definidas, as etapas de verificacao da limpeza seguem
um esquema que se inicia com a elaboragao de Procedimento Operacional Padrao
(POP), construido de modo racional e com a participacao dos membros da equipe do
CME. Esses documentos devem estar acessiveis e redigidos em termos que facilitem a
compreensao e atendam as realidades especificas dos CMEs. A equipe deve estar
treinada e receber atualizagdes constantes.
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Monitoramento da limpeza

Ainspecao visual € um recurso usual e importante, mas nao
deve ser considerada a Unica ferramenta para verificacao da
limpeza. Existem métodos quimicos, qualitativos e quantita-
tivos, que contribuem para um monitoramento mais eficaz,
conforme orientagdes de guias como a AAMI ST 79.

Averificacao da limpeza automatizada também exige atencao
ao fluxo de agua e ao funcionamento dos bragos aspersores.

A avaliacao de residuos organicos e inorganicos nos dispositi-
vos médicos deve ser realizada com periodicidade definida
pelo CME, empregando testes de monitoramento do processo
delimpeza.

Além disso, € fundamental revisar e registrar os parametros
criticos, como temperatura e tempo de exposicdo do DM a
solucao, bem como documentar os resultados e as acoes ado-
tadas apés o processo de verificacao da limpeza.

19
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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 formulacoes do teste de sujidade podem ser escolhidas ou
desenvolvidas com base na revisao da literatura e na demons-
tracao de sua relevancia com base na utilizagao do dispositivo
médico na pratica clinica.

INTERNATIONAL ISO
STANDARD 15883-5

Washer-disinfectors —

Part 5

Performance requirements and test
methoed criteria for demonstrating
cleaning efficacy
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Importancia da proteina no processamento do DM

Outro aspecto importante diz respeito a proteina.
Por que devemos estar atentos a proteina residual no DM?

Sabe-se que as proteinas sao macromoléculas presentes em
praticamente todos os tecidos e substancias humanas, o que
Ihes confere papel relevante na formacao e na manutengao
do biofilme nos DM.

Imagem: Google
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Critérios de escolha do monitor de limpeza

0 mercado oferece inimeros produtos para o monitoramento
da limpeza, mas € preciso considerar nao apenas o custo
dessa tecnologia. Deve-se atentar também a procedéncia do
produto, apresentagao, embalagem, aos controles a que é
submetido e a outros aspectos.

E necessario conhecer o nivel de sensibilidade, ou seja, o limi-
te de deteccgao oferecido pelo teste, a precisao ou repetibilida-
de, que garante a qualidade da deteccao sem apresentar
resultados falsos e a exatidao em termos de recuperacao do
residuo. Um teste de proteina, por exemplo, deve recuperar
proteina. Também devem ser avaliadas a facilidade de manu-
seio, a rapidez, a interpretacao simples dos resultados, bem
como a seletividade, que evita interferéncias de detergentes
ou de outros agentes quimicos usuais no CME.

Conforme estabelecido na ISO 13883-5, item 4.4.1, a eficacia
da limpeza deve ser determinada por exame visual e pela
deteccao quantitativa de proteinas.

22
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Como definir critérios de limpeza

A palestrante nos deu algumas dicas com base em referenciais
cientificos e normas técnicas.

AISO 15883-5, a qual trata de lavadoras-desinfetadoras, esta-
belece requisitos de desempenho e critérios de métodos de
ensaio para demonstrar a eficacia da limpeza.

A norma nao elimina a etapa de inspecao visual da limpeza,
mas faz referéncia especifica a utilizacao de teste quimico
quantitativo de proteina e orienta que, no caso de dispositivos
médicos criticos, além da proteina, seja utilizado outro analito,
conforme previstonoitem 5.4.4.1.

INTERNATIONAL ISO
STANDARD 15883-5

Washer-disinfectors —

Part 5:

Performance requirements and test
method criteria for demonstrating
cleaning efficacy
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Inspecao visual ISO 15883-5

INTERNATIONAL IS0
STANDARD 15883-5

4.4.2 Inspecao visual

Ainspecao visual deve demonstrar a auséncia de sujidade visi-

vel em todas as superficies observaveis da carga, apos as eta-

pasdelimpeza. Washer-disinfectors —
Part §

Performance requirements and test
method criteria for demonstrating

Esse requisito ndo se aplica quando a inspecéao visual adequa- cleaning efficacy
da das superficies do dispositivo médico nao for possivel devi- o A
do a sua configuragao.

Os requisitos para uma inspec¢ao visual adequada englobam
aspectos importantes que se baseiam na observacgao treina-
da do funcionario, fundamental para identificar falhas na lim-
peza e alcancar resultados eficazes. Podem ser utilizados
recursos simples, como lupas e cameras, que auxiliam na
ampliacao da capacidade do inspetor. Trata-se de um método
de bom custo-beneficio, pois permite detectar problemas pre-
cocemente.

E necessario dispor de instrucdes definidas para a inspecao, ilu-
minacao apropriada, distancia adequada de visualizacao e, quan-
doaplicavel, recursos complementares, como o boroscopio.

Boroscépio
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Monitoramento da limpeza

De acordocom Ana Laura, as solucoes da Terragene atendem
perfeitamente a necessidade de controle da limpeza, utilizan-
do-se adeteccao de proteina.

Chemdye® PRO1 MICRO 7 Terragene: ‘ ’

= g Pen System for Surface Protein Detection
= o= Z

PRO 1 MICRO TERRAGENE

PRO 1 ENDO.TERRAGENE
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Sistema de caneta de alta sensibilidade
para quantificacao de proteinas de
superficie PRO 1 MICRO Chemdye®

PRO1 MICRO - Sistema de caneta de alta sensibilidade proje-
tado para detectar e quantificar proteinas em superficies e
areas de dificil acesso apds o processo de limpeza.

O sistema é composto por uma solugao reativa e um swab de
alta absorcao, que permite a coleta de amostras de diferentes
tipos de superficies com a mesma eficiéncia.

— Chemdye® PRD1 MICRO M Terragene: N ,
— Pen System for Surface Protein Detection g
= = s,

PRO 1 MICRO TERRAGENE
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Sistema de caneta de alta sensibilidade para
quantificacao de proteinas para
dispositivo médico canulado PRO 1. ENDO Chemdye®

A Terragene desenvolveu um sistema inovador de quantificacao de proteinas projeta-
do para ser usado apds o processo de limpeza, a fim de verifica-la em dispositivos
médicos canulados.

Esse sistema dispoe 2,5m disponivel em 4 didmetros (1,7mm; 2,0mm; 2,7mm e
3,0mm) para atender a 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 compativel com o novo software Bionova® Q.

2.5 m swabs, available in 4 diameters:

~ - ~ -

2,0 27 3,0

mm mm mm )/
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Sistema de caneta de alta sensibilidade para
quantificacao de proteinas para
dispositivo médico canulado PRO 1. ENDO Chemdye®

Os swabs de alta absorcao SWE foram projetados especificamente para uso com ins-
trumentos canulados.

Esses swabs devem ser inseridos através do canal interno da canula, permitindo a
coleta de contaminantes que podem persistir apos o processo de limpeza.

Os swabs SWE sao projetados para uso com Chemdye Sistema® PRO 1 ENDO, que per-
mite verificar a eficacia da limpeza de instrumentos canulados através da detecgdo e
quantificacao de residuos de proteinas, as quais podem permanecer apos 0 Processo
delimpeza.

L~ ]
Chemdye® PROT ENDO M\ Terragene:

Protein Pen for cannulated devices "

PRO 1 ENDO.TERRAGENE
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Apos a coleta da amostra, a caneta de proteina deve ser incubada. As incubadoras
automaticas de leitura por fluorescéncia permitem a leitura de indicadores biol6gicos
e das canetas proteina. O tempo necessario para obtencao do resultado varia entre 4 e
7 minutos, conforme o modelo de incubadora utilizado.

Ao término da incubacao e da leitura, € impresso automaticamente um registro mecani-
cocomos dados do processo e do resultado, a fim de assegurar a rastreabilidade.

Além de imprimir o resultado do teste, a incubadora acendera uma luz vermelha ou verde. A
luz verde indica que a quantidade de proteina residual esta abaixo do limite definido e a luz
vermelhaindica que a quantidade de proteina residual esta acima do limite definido.
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A cor da solucao da caneta pode ser utilizada para uma leitura qualitativa opcional,
caso a interpretacao for realizada imediatamente ap6s a retirada da caneta de protei-
na ao final da leitura quantitativa, utilizando como referéncia a cartela de cores forne-
cidajuntocoma caneta.

Se a caneta de proteina nao for removida assim que o resultado for informado, a cor da
solugao continuara 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 incubacao
esta prestes aterminar.

Chemdye®
PRO1 MICRO

Pen System for
Residual Protein Detection

brig

fﬁ Terragene*

Yy . ol
%o
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Critérios de ensaio IS0 15883-5

A'1SO 15883-5 estabelece no item 4.4.3.2 os critérios do ensaio
de proteinas:

e Niveldealerta>3 yg/cm2

*Niveldeacao>6,4 ug/cm?2

A ISO 15883-5 estabelece no item 4.4.3.3 os critérios de ensaio
para outros analitos.

Outros analitos, se utilizados, e seus niveis aceitaveis em um pro-

duto limpo, incluem:

a) Carbono organico total (COT)
1) Nivel de alerta>6 pyg/cm2
2)Niveldeacao>12 ug/cm2

NOTA: O COT é a quantidade de carbono presente na matéria orga-
nica e determinada como carbono organico nao purgavel.

b) Carboidrato
1) Nivel de alerta>0,9 ug/cm2
2)Niveldeacdo>1,8 ug/cm2

c)Hemoglobina
1) Nivel de alerta>1,0 ug/cm2
2)Nivel de agdo>2,2 ug/cm2

d) Trifosfato de adenosina (ATP)
1) Nivel de alerta > 10 femtomoles (fmol) de ATP/cm2
2) Nivel de acdo >22 femtomoles (fmol) de ATP/cm2

e) Endotoxina
1) Nivel de alerta > 2,2 EU/dispositivo
2) Nivel de acdo >20 EU/dispositivo

NOTA 1 Aendotoxina € medida em unidades de endotoxina (EU).

NOTA 2 Os niveis de endotoxina recomendados sao <20
EU/dispositivo para implantes e produtos que entrem em contato
direto ou indireto com o sistema cardiovascular e o sistema linfati-
co, e £2,15 EU/dispositivo para um produto que tenha contato
intratecal com o paciente

INTERNATIONAL IS0
STANDARD 15883-5

Washer-disinfectors —

Part 5

Performance requirements and test
method criteria for demonstrating
cleaning efficacy
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Critérios de aceitacao 1ISO 15883-5

5.4.4 A eficacia da limpeza deve estar em conformidade com a
auséncia de sujidade visivel especificada em 4.4.2 e os niveis
de acao especificadosem 4.4.3 para a carga de teste.

Sempre que possivel, a eficacia da limpeza deve estar em con-
formidade com os niveis de alerta especificados em 4.4.3
paraacarga de teste.

Residuos do processo ISO 15883-5

4.4.4 Residuos do processo

A etapa de limpeza, incluindo enxague pés-limpeza, nao deve
deixar residuos do processo no DM que sejam potencialmente
prejudiciais durante o uso subsequente ou que prejudiquem
as etapas seguintes do processo.

Em linhas gerais, os testes de monitoramento
de limpeza podem ser considerados ferramen-
tas integrantes do sistema de gerenciamento

daqualidade noCME.
MELHORAR

E importante ressaltar que o treinamento da
equipe para o correto manuseio dos testes,
bem como as condi¢coes adequadas de armaze-
namento dos produtos sao requisitos funda-
mentais para garantir a confiabilidade dos

INTERNATIONAL IS0
STANDARD 15883-5

Washer-disinfectors —

Part 5

Performance requirements and test
method criteria for demonstrating
cleaning efficacy

PLANEJAR

SISTEMA DE
GESTAO DA
QUALIDADE

resultados. ANALISAR
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Ana Laura apresenta as suas conclusdes com relacao ao tema: CONTROLE DE
LIMPEZA - AIMPORTANCIA DA PROTEINA:

¢ Alimpeza deve ser sistematicamente verificada, considerando-se que se trata de
uma etapa critica no processamento de DM;

* Eindispensavel demonstrar, de forma objetiva e documentada, a eficacia da remo-
cao de sujidades, sobretudo em dispositivos reutilizaveis de alta complexidade, que
apresentam maior risco de retencao de residuos organicos, como proteinas, e con-
sequente formacao de biofilme;

e Aproposta de Kremer e colaboradores redefine o risco do processamento a partir de
uma nova perspectiva, o0 "risco de limpeza". Em sua publicacao mais recente, os dis-
positivos médicos sao classificados de acordo com a dificuldade de limpeza, com
base em critérios quantificaveis, o que permite as instituicoes estabelecer priorida-
des reais de monitoramento, além da classica Classificagao de Spaulding.

* Ainvestigacao de Kremer revelou a necessidade de testes especificos para verificar
aremocao de proteinas residuais;

¢ As ferramentas de teste de proteinas tornam o controle da limpeza um processo
mensuravel, comparavel e passivel de correcao;

* Especialmente em contextos reais, nos quais a limpeza pode falhar por diversos fato-
res, esses testes auxiliam na validacao do processo e na prevencao de falhas criti-
cas de desinfeccao ou esterilizacao;

* As solucgdes desenvolvidas pela Terragene oferecem uma resposta precisa e adap-
tada ao contexto clinico atual e permitem detectar residuos proteicos tanto em
superficies externas quanto em limens estreitos e complexos, alinhando-se aos
padrdes internacionais (AAMI, ISO) e as recomendacoes baseadas em evidéncias
cientificas recentes.
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MESA REDONDA TERRA DAY

CENARIOS CME : AMERICA LATINA versus BRASIL

dadireita para esquerda

Ana Laura Villalén - Farmacéutica, Chefe Central de Esterilizagdo do

Hospital Santa Isabel de Hungria. Mendonza Argentina.

Larissa G. Thimoteo Cavassin - Enfermeira, Coordenadora CME Hospital Sirio Libanés - SP
Idalina Brasil - Enfermeira, Diretora CME. I0T Hospital das Clinicas da FMUSP-SP

Coordenacao:
Gessilene Barbosa - Gerente Técnica de Produtos Sispack e
Gabriel Souza - Gerente de Educacao Clinica Terragene

Discussao sobre o processo de limpeza com a contribuicao dos participantes

0 objetivo dessa mesa redonda foi incentivar a troca de experiéncia entre todos os participan-
tes e a0 mesmo um espaco para reflexdes quanto a pratica diaria desses profissionais. Pontos
abordados:

Avaliacao de eficiéncia de limpeza e termodesinfeccao dos dispositivos médicos

¢ Tipos de testes utilizados para monitoramento da limpeza automatizada lavadora ultrassoni-
ca e termodesinfectadora.

¢ Dispositivos médicos com limen/superficie/minimamente invasivos - MIS.
Como determina-se a frequéncia do monitoramento.

e Referente ao processo de avaliacdo do termodesinfeccao dos instrumentais e inalatérios,
como realiza-se 0 monitoramento rotineiro (testes e frequéncia e parametros utilizados).

Avalicao apos limpeza - detalhamento da rotina

* Testes utilizados (Proteina, ATP, avaliacao qualitativa ou quantitativa) e materiais
utilizados como referéncia para avaliagao.

e Como é determinada a linha de corte/definicao de aprovagao e reprovagao.



Terra Day Brasil

"h Terragene

A palestrante Dra. Antonela Sdrigotti trouxe a discussao a tematica “Esterilizagao 4.0:
monitorizagao inteligente, conectada e automatizada”.

Antonela iniciou sua abordagem apresentando a evolucao dos indicadores biolégicos
(IB) para vapor, desde aqueles que exigiam sete dias para liberacao até os atuais I1Bs
de fluorescéncia de leitura instanténea, representando uma verdadeira revolugao no
monitoramento do processo de esterilizacao.

INDICADORES BIOLOGICOS
VAPOR EVOLUCAO

3h (O 20m C | Instant (¥

4sh C3 24h (3
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FLUORESCENCIA
TRADICION AL FLUORESCENCIA IMEDIAT,
REACKS SShAb ca L

Antonela prosseguiu a apresentagao concei-
tuando fluorescéncia tradicional e fluorescén-
cia instanténea, destacando as diferencas
entreambas.

FLUORESCENCIA TRADICIONAL VS
FLUORESCENCIA INSTANTANEA

COMO FUNCIONAM?

a FLUORESCENCIA TRADICIONAL: FLUORESCENCIA IMEDIATA: PROTEINA
i ‘ REAGAO ENZIMATICA DO ESPORO - SENSOR DE PROTEINA
Reag¢do que é acelerada gragas a Interagdo molecular entre uma
presenca de uma enzima: a Eresgnga proteina estrutural na parede do

é de a-glucosidase causara a hidrdlise €SpOoro & Um sensor no meio de -
e do substrato no meio de cultura, o que cultura. Quando o sensor estd proximo o=
A gera um produto fluorescente. as bolsas hidrofébicas da proteina , por sz,
aproximac¢ao molecular (nde covalente) iy

w é gerado um COMPLEXO fluorescente.
DEMORA TEMPO, bt

poucos minutos ou horas INSTANTANEA

Atecnologia de fluorescéncia instantanea foi desenvolvida para o controle do proces-
so de esterilizacao, considerado um fator critico no fluxo de atividades do CME.

0 desempenho do IB de leitura instantanea transforma a realidade, permitindo identi-
ficarfalhas no processo de esterilizagdo com mais agilidade e seguranca.

Sabe-se que a escolha do método de esterilizacao depende de varios fatores, como a natu-
reza da carga a ser processada, o tempo disponivel, o volume da carga e os custos totais
envolvidos. Assim, € fundamental dispor de indicadores biolégicos especificos para o méto-
do de esterilizacao escolhido e que fornegam resultados no menor tempo possivel.

A evolucao desses indicadores pode ser observada no desenvolvimento de produtos
rapidos, super-rapidos e ultrarrapidos.
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A palestrante ressaltou que, em muitos paises, o indicador biolégico € utilizado para a
liberacao da carga. Nesses casos, toda a carga permanece em quarentena até a
obtencao 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 esterilizacao e a libera-
¢ao da carga. Entretanto, quando o CME adota o uso de IB de fluorescéncia instanta-
nea, aliberacdo ocorre em até 7 segundos.

Com relacao a frequéncia de uso, recomenda-se que o IB para vapor seja utilizado pelo
menos uma vez por dia em cada esterilizador. Muitos paises ja adotaram o uso de pelo
menos um IB por ciclo. No caso da esterilizacao por peréxido de hidrogénio, recomen-
da-se o uso de um IB em cada ciclo de esterilizacao.

Antonela comentou que os Estados Unidos seguem as normas estabelecidas na AAMI
ST79 para esterilizacao a vapor. Essa norma determina que o IB deve ser utilizado den-
tro de um pacote PCD. A liberacao da carga dependera do tipo de material: cargas con-
sideradas "nao implantaveis" podem ser liberadas com base no resultado do indicador
quimico, também presente no pacote PCD, enquanto a liberagao de cargas "implanta-
veis" exige um resultado “aceito” confirmado pelo IB.

Na Unido Europeia, varios paises realizam para a
esterilizacao a vapor, a chamada "liberacao paramé-
trica". Isso significava que a carga € liberada com
base na soma do teste de Bowie-Dick realizado no
inicio do dia e dos parametros fisicos registrados
pelo esterilizador. No entanto, observava-se umaten-
déncia na Europa de incluir o monitoramento biolégi-
CO €M Seus processos.

Um outro aspecto interessante abordado pela pales-
trante referia-se aos processos de esterilizacdo néo
programados, que exigem atendimento de Ultima
hora a uma necessidade imediata do centro cirlrgi-
co. Nesses casos, quanto mais rapida for a leitura do
resultado do IB, mais eficiente se torna o fluxo de
trabalho do CME e a entrega do instrumental cirtrgi-
coaosolicitante.
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Como funciona o Sistema Photon?

Antonela apresentou o Sistema Pho-
ton, 0 mais recente lancamento da

Terragene, aprovado pelo FDA.
De Novo

PHOTON)

O NOVO PADRAO
EM INTELIGENCIA
BIOLOGICA

O Photon é o primeiro e Unico sistema de monitoramento 100% biolégico projetado para contro-
lar processos de esterilizacao a vaporentre 132 °Ce 135 °Cem apenas sete segundos.

Devido ao seu tempo de leitura extremamente curto, o Photon posiciona-se como a grande
revolucao no monitoramento biol6gico para os processos de esterilizacao.

O sistema funciona com leitor automatico especifico Photon.

SISTEMA PHOTON
PCD INSTANTANEO: KPCD225-C

Cartdo de registro

IB Photaon (BT225)

Integrador quimico de migragdo

PHOTON)

INSTANT

Indicador quimico Tipo 1
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Como funciona o Sistema Photon?

SISTEMA PHOTON
AUTO-LEITORA DEDICADA

@711

» Duas posi¢des para duas leituras de Bl

* Desenho compacto

» Resultados dados através de LEDs coloridos e
sons de alarme

» Facil de operar

* Quebra-ampola e sensor de temperatura
incluidos

* Relatdrio virtual com Bionova Wireless
Assistant (BWA)

1. USB
* Conectividade 2. Bluetooth
3. Wi-Fi

0 leitor automatico pode ser conectado a qualquer dispositivo mével, como smartphones, via
Bluetooth ou Wi-Fi. Esta caracteristica permite o uso do aplicativo Bionova® Wireless Assistant.

O aplicativo possibilita a exibicao do status da leitura automatica, com exibicao on-line dos resul-
tados obtidos, notificacdes em tempo real, geracao de tickets virtuais com exibicado, impressao e
compartilhamento faceis e diretos, além do historico de acompanhamento detalhado.
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Como funciona o Sistema Photon?

Antonela destacou: . -
Photon® introduz uma nova geragao de

monitoramento bioldgico através do seu inovador
sistema inteligente, permitindo que os
profissionais da CME tomem decisdes em tempo
real e mantenham cada passo perfeitamente
coordenado.

PHOTON® DA AS EQUIPES A CONFIANCA
PARA TRABALHAR SEM PRESSA,
GARANTINDO UM FLUXO DE TRABALHO
MAIS SEGURO E EFICIENTE SUPORTADO
PELA RASTREABILIDADE DIGITAL E FOCADO
NA SEGURANCA DO PACIENTE.

O MUNDO ESTA MUDANDO — A SAUDE TAMBEM DEVE MUDAR.
A CME NAO PODE FICAR PARA TRAS.

As CMEs enfrentam o aumento na demanda de pacientes, orgamentos mais apertados
e tolerancia zero para erros.

g &%

Mais rapido Mais rastredvel Validado cientificamente

Cada processo deve ser:

Photon® ndo é apenas uma atualizagdo - € uma elevagdo; é trazer a esterilizagdo
para a era digital com a velocidade, precisdo e inteligéncia que os cuidados da
salide modernos exigem.
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Como funciona o Sistema Photon?

A palestrante mencionou que a implementacao do sistema
Photon nos CMEs gera um impacto mensuravel nos hospitais.

IMPACTO MENSURAVEL
NOS HOSPITAIS

Liberagdo mais rapida = mais
v procedimentos por dia

Certeza em tempo real = fluxos de trabalho
v mais seguros e inteligentes

Dados rastreaveis = relatérios prontos para
v auditoria

Menos atraso = risco e estresse reduzidos
v no centro cirdrgico

Digital + fisico = adaptavel a qualquer
v ambiente hospitalar

Esse conjunto de beneficios, como a liberacao mais rapida do
DM processado, aliado a possibilidade de registro e obtencao
de dados rastreaveis, constitui um diferencial significativo na
dinédmica de trabalho do CME.

Simplesmente incrivel!
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Como funciona o Sistema Photon?

A palestrante deu continuidade a apresentacao e listou sete
razdes que tornam o Photon Unico. Entre elas, destaca-se a
reducao do tempo de resposta de minutos para segundos,
fator especialmente relevante em contextos em que o tempo é
limitado e as demandas estdao em constante crescimento.

RESULTADO REAL EM 7
SEGUNDOS = Ndo uma
estimativa

DETECGAO DE NiVEL
MOLECULAR = Detecta a
conformacdo de proteina
nativa com a fluorescéncia

GARANTIA DE QUALIDADE:
FDA de novo concedido +
conformidade ISO 11138-8

RASTREABILIDADE BASEADA
NA NUVEM: Integrado com
sistemas de registro digital

CRIA UMA NOVA
CATEGORIA: Sistemas
Biologicos Inteligentes

IMPRESSAC DE RELATORIOS
OPCIONAL: Ambientes
hibridos integrados prontos

CLINICAMENTE VALIDADO:
Testado em autoclaves reais,
ndo em simulacdes de
laboratério
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Como funciona o Sistema Photon?

Outro aspecto relevante do sistema Photon € sua adequacao as necessidades do CME.
Quando associado ao leitor automatico dedicado, possibilita uma operacao agil e segura.
Além disso, destaca-se a rastreabilidade das informacdes, que sao geradas, armazenadas
e compartilhadas automaticamente emtoda a plataforma Bionova® Cloud.

PHOTON® TRANSFORMA O TEMPO DE ESPERA EM
TEMPO DE DECISAO:

Trabalhar sem problemas: reduzir os
estrangulamentos e o stress em todas as fases do
reprocessamento.

Confiar em resultados precisos: as decisoes sao
baseadas em evidéncias cientificas sélidas.

Coordenar de forma eficiente: os resultados
validados permitem melhor agendamento e trabalho
em equipe.

N@o é o futuro - Esta acontecendo agora.
Inteligéncia em tempo real para as CMEs.

E ndo para por ai. E importante destacar o potencial de agilizacdo das atividades do
CME, uma vez que a tecnologia acelera o fluxo de trabalho e contribui para o melhor
desempenho geral do setor. A liberacao da carga pode ocorrer sem a necessidade de
manté-la em quarentena uma vez que, no momento em que o esterilizador é aberto, o
usuario dispde do resultado imediato de liberacao fornecido pelo monitoramento bio-
l6gico com o Photon.

Todo recurso capaz de reduzir o tempo e, simultaneamente, agregar seguranga ao pro-
cesso de esterilizagao se traduz em ganhos de eficiéncia com impacto direto nos resul-
tados financeiros. O cenario atual exige, portanto, a superagao de paradigmas ultra-
passados, como a ideia de que “o0 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 proprias palavras: “Nao é o futuro, esta
acontecendo agora: inteligéncia em tempo real para os CMEs”. Uma afirmacao extre-
mamente oportuna feita por Antonela.
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A gestao do tempo e dos dados

Seguindo sua apresentacao, Antonela destacou um aspecto central: a gestdo do
tempo e dos dados, uma equacao complexa no contexto do CME.

Para enfrentar esse desafio, a Terragene propde a integracado entre automacgao e um
ecossistema digital, estratégia que possibilita otimizar simultaneamente essas duas
dimensodes fundamentais para a eficiéncia do setor.

A GESTAO DO TEMPO E DOS DADOS

Para tornar isso uma realidade,
desenvolvemos uma gama completa de
indicadores de leitura automatica e
instantanea, integrados em um
ecossistema digital, levando a um novo
fluxo de trabalho mais eficiente.
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BIONOVA Q

A BIONOVA Q é apresentada como uma ferramenta digital desenvolvida para transfor-
mar a gestao dos CMEs. Segundo a palestrante, sua proposta vai além da manutencao
basica de registros, uma vez que otimiza todas as etapas do processo, assegura ras-
treabilidade completa e aumenta a seguranca, tanto para os pacientes quanto para a
equipe do CME.

BIONOVA"(y

Novidades no...

Seu novo e melhor aliado no gerenciamento do fluxo de trabalho na CME

Além disso, a ferramenta aprimora a eficiéncia operaci-
onal e contribui para a reducao de erros e assegura a
rastreabilidade completa de todos os dispositivos médi-

BIONOVA*(, é a evoluggo digital cos e insumos. A BIONOVA Q integra-se aos sistemas ja
N&o € apenas um software de rastreabilidade existentes no CME, para maximizar o controle e a segu-
ranca do setor.

E uma solugdo que:
* Envolve todas as etapas do seu processo na CME
* Garante a segurancga do paciente

* Ajuda a poupar tempo, dinheiro e espago

E sendo uma tecnologia Cloud, pode ser utilizada em qualquer lugar,
com qualquer dispositivo com acesso a Internet
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BIONOVA Q

PENSAR FORA DA CAIXA

Do desafio a solucdo: a
digitalizacao como
resposta

¥ A rastreabilidade ndo é uma opgdo, & uma necessidade.

¥ Auditorias, normas e processos seguros: a demanda
cresce e exige respostas rapidas,

¥ 0 erro humano continua sendo um risco: simplificar
processas reduz as falhas.

¥ As solugBes digitais melhoram a eficiéncia, reduzem os
tempos e aumentam a seguranca,

Para a palestrante, € necessario “pensar fora da caixa”. A evolugao dos processos no
CME tem alcancado niveis cada vez maiores de precisdo: se antes as atividades eram
realizadas manualmente, hoje sao conduzidas por sistemas inteligentes.

Com o BIONOVA Q, o CME opera com maxima eficiéncia, resultando em maior adesao
aos protocolos e desempenho otimizado da equipe. A plataforma permite que varios
usuarios trabalhem simultaneamente, com resultados atualizados automaticamente
em tempo real. A rastreabilidade é completa, pois cada indicador esta digitalmente
vinculado ao ciclo, a 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 eficiéncia nos protocolos e otimi-
zacao das equipes. Seria extremamente gratificante observar nossos CMEs alcancan-
do esse patamar de reconhecimento e valorizacao.

Bionova Q: a solugao
digital

¥ A soluglio que integra e otimiza cada passo da sua
central.

¥ Total rastreabilidade para garantir a seguranga do
paciente

+ ) . Mais do que
Ajuda a economizar tempo, dinheiro e espago. rastreabi”dade: Um aliado
v Acesso a partir de qualquer dispositivo gragas 3 sua 1
kil no controle e gestdo de
centrais.
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BIONOVA Q

BIONOVA’(, App

Inteligéncia artificial
para prevencio de
infecgBes

Permite:

» Escanear os cédigos de barra/ QR
dos pac para rastreabilidade do
instrumental e processos.

Fotografar os relatérios impressos
das lavadoras, esterilizadores, etc.

Escanear e analisar os resultados
dos indicadores guimicos / lavagem

BIONOVA"(,

Software avangado de gestdo da CME

Integragdo em tempo Rastreabilidade
real completa e Gnica
Conecta e processa
informagoes geradas
por todos 0s Nossos
dispositivos
eletronicos, otimizando
o g&’erciamenm

Uma solugao de
software inovadora que
fornece rastreamento
centralizado sem
precenemes

Monitoramento
abrangente

Permite a supervisdo
deBs, 10s, lLs e da
caneta de proteinas,
dentro de uma Unica
plataforma, garantindo
o controle total dos
processos

Escanear o
indicador
quimico

AlAinterpretae 1é
automaticamente
o indicador
quimico

Pronto! O
relatorio estd
disponivel em
Bionova Q

of

Rastreamento do
instrumental

Garante o controle
detalhado de cada
etapa dentro do ciclo
de esterilizagao e
reprocessamento
minimizando os riscos

Registro de ciclos e
parametros do
equipamento

Mantém um histérico
confidvel e acessivel para
auditorias, garantindo a
conformidade regulatdria
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Dando sequéncia a programacao cientifica do dia 4, o palestrante Dr. Juan Diazaborda
otema e apresenta os objetivo de sua aula:

Conhecer as tecnologias disponiveis para controle de qualidade e validacao do proces-
sodelimpeza.

A partir desse objetivo proposto depreende-se que o processo de limpeza é validavel e
que hatecnologias diferentes no mercado que sao aplicaveis a esse processo.

O palestrante afirma: “se nao estiver limpo nao importa o que faga depois, a esterili-
zacao estara comprometida e referenda: HTM 01 - 01/1S015883-5/ANSI AAMI ST
79 e AAMIST 98”.

@
o=

&

Tempo Temperatura Tipo de detergente

&% (¢ O

Qualldade da Concentragdo

Mecanica do detergente
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Os dados apontam que 49,83% dos respondentes nao forneceram informacoes objeti-
vas, 0 que pode indicar que nao dispdem de protocolo conforme estabelecidona RDC
n°15art.75 para monitoramento da limpeza.

Esse é um dado preocupante pois o proprio Juan ja destacou “se nao estiver limpo nao
importa o que faca depois, a esterilizacao estara comprometida”.

Ademais, uma observacao que julgo oportuno chamar atengéao - o papel da gestao do
CME na elaboracao de protocolos. Nada mais inadequado do que valer-se de protoco-
los “copiados” ou “emprestados” de outros servigos de CME. O perfil de atendimento e
epidemioldgico das instituicdes hospitalares sao diferentes, requerendo assim proto-
colos especificos e adequados a realidade de cada servico.

O palestrante aborda ainda a questao de inspecao visual, seguindo o estabelecido na
RDC n°15 artigo 76. A limpeza dos produtos para salde, seja manual ou automatiza-
da, deve ser avaliada por meio da inspecao visual, com o auxilio de lentes intensifica-
doras de imagem, de no minimo oito vezes de aumento, complementada, quando indi-
cado, por testes quimicos disponiveis no mercado. Trago mais uma vez os achados da
pesquisa NasceCME, lembrando dados ainda nao publicados. Considero que esses
dados sao intrigantes a medida que revelam que 79,38% dos respondentes fazem uso
do método visual e 56,36% utilizam lupa.

Sabe-se que esse tipo de avaliacdo visual € menos objetivo  me——————
pouco reprodutivel, se comparados aos testes quimicos como AAMI
teste de ATP e proteina disponiveis no mercado.

Cabe ainda lembrar que a AAMIST 79 7.6.4.5 - verificacdo do ANSI/AAMI 5T75:2017

82020 Amendments A1, A2, A3, A (Consolidated Text)

processo de limpeza recomenda que, apds concluir o processo cternsation ond ety sssurance

in health care facilities

de limpeza, a equipe deve inspecionar visualmente cada item,
deforma cuidadosa para detectar qualquer sujeira visivel.

Ainda segundo AAMIST79 a inspecgao visual por sisé pode nao
ser suficiente para avaliar a eficacia dos processos de limpeza.
0 uso de métodos capazes de medir ou detectar residuos orga- hmerican
nicos nao detectaveis por inspecao visual devem ser conside- Sasie
rados na politica e nos procedimentos de limpeza do CME.
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O palestrante aborda a RDC n° 15, artigo que estabelece
no CME Classe Il e naempresa processadora, que a limpe-
za de produtos para saide com conformacoes complexas
deve ser precedida de limpeza manual e complementada
por limpeza automatizada em lavadora ultrassonica ou
outro equipamento de eficiéncia comprovada.

Reforcando o estabelecido na RDC 15 a AAMI ST 79
7.6.4.4.1, define que equipamentos de limpeza ultras-
sbnica sao projetados para limpeza de dispositivos
médicos utilizados para limpeza fina, a fim de remover
sujeira de articulacoes, fendas, limens e outras areas
dificeis de limpar por outros métodos.

0 palestrante também aborda os requisitos especificos
para dispositivos médicos canulados. Neste sentido
recomenda-se que, ao limpar dispositivos com Iimens,
deve-se:

a) imergir na solucao de limpeza e enxaguar o limen

de acordo com as instrugoes de uso do fabricante;
b) escovar o limen com uma escova de tamanho (dia-

metro e comprimento), tipo de cerdas e material corre-
tos paraolimen e, em seguida, enxagua-lo; e

¢) se estiver usando um dispositivo pressurizado de
limpeza de limen, verificar se ele esta conectado cor-
retamente e seguir as instru¢oes de uso do fabricante.
AAMIST 79 7.6.2.

AAMI

ANSI/AAMI 5T79:2017

2020 Amendments A1, AZ, A3, Ad (Consolidated Text)
Comprehensive guide to steam

sterilization and sterility assurance
in health care facilities

American
National
Standard
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Para complementar as informacdoes do palestrante,
acrescento o disposto na AAMIST 79 7.6. 4.4 .2. Alimpe-
za ultrassoOnica deve ser:

a) usada apenas em dispositivos para os quais a limpeza
ultrassbnica nao tenha sido contraindicada nas instru-
¢coes de uso escritas pelo fabricante do dispositivo;

b) usada somente apds a remocao de sujeira e detergen-
tesdos itens;

c) realizada com solugdes de limpeza rotuladas para uso
em equipamentos de limpeza ultrassonica;

d) realizada com solucao de limpeza nova; a solucao
deve sertrocada apés cada uso (um "uso" deve ser defini-
do nas politicas e procedimentos da unidade de saude);

e
e) seguida de enxague completo com agua limpa ou limpe-

za com detergente para remover residuos e contaminan-
tes do banho do equipamento de limpeza ultrassonica.

AAMI

ANSI/AAMI 5T79:2017

& 2020 Amendments A1, A2, A3, A4 (Consolidated Text)
Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance

in health care facilities

American
National
Standard
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O palestrante Juan discute mais um aspecto importante estabelecido na RDC n° 15,
artigo74. O CME Classe Il e a empresa processadora devem realizar o monitoramento
e registro, com periodicidade definida em protocolo, da qualidade da dgua, incluindo a
mensuragao da dureza da agua, ph, ions cloreto, cobre, ferro, manganés e a carga
microbiana nos pontos de enxague da area de limpeza.

Sabe-se que o monitoramento da qualidade da agua no CME é de fundamental impor-
tancia na etapa de limpeza e também no abastecimento da autoclave. Problemas
como manchas, corrosao de instrumental cirlirgico e oxidacdo da camara da autoclave
podem ser decorrentes da ma qualidade da agua que abastece o CME.

¥ 4

A dureza da agua é a presenca de minerais, como calcio
(Ca2*)e magnésio (Mg2*).

4o B

. .
e

- ’ -

A concentracao desses minerais € medida em miligramas
por litro (mg/L), geralmente expresso como carbonato de cal-

cio (CaCO03).

Sais em agua dura podem se depositar em

instrumentais cirlrgicos:

- Diminuem a eficacia da maioria dos detergentes/
Desinfetantes;

- Diminuem o desempenho de lavadoras/
Desinfetadoras; e

- Circulos nos instrumentos podem indicar agua dura.

Fonte: google.com.br

Fonte: arquivo do autor
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Itens que devem ser mensuraveis na qualidade da agua

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

Principal causa de corrosao por pites em instrumentais cirtrgicos;

. pH

Responsavel por corrosdo por pites em instrumental cirlrgico; diminui a eficacia dos
detergentes. Instrumentais cirdrgicos escurecidos pode ser uma indicacao de residuo

depH;e
—*

* Endotoxina

Causa febre, meningite e hipotensao. Dispositivos
estéreis devem ter niveis de endotoxina dentro de
limites especificos.

O

|

—
N
\
\
I .

Instrumental cirlrgico escurecido

O indice de carbono total (TOC) também pode ser mensuravel no monitoramento além
do estabelecidona RDCn°15.

0 TOC interfere na eficiéncia de detergentes enzimaticos, desinfetantes e fornece
nutricdo aos microrganismos, além de contribuir para o crescimento microbiano e des-
colorir os dispositivos médicos.

Ainda no contexto da qualidade da agua no CME é importante mencionar que em 2023 a
AAMI publicou um novo padrao: Agua para Processamento de Dispositivos Médicos.

A AAMI 108 define trés categorias de agua utilizada no processamento do dispositivo
médico (utilidade, critica e vapor).
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* Fornece orientagdes sobre quando e onde usar

agua de cada categoria;
* Fornece informacdes sobre como garantir que a

agua continue atendendo, no minimo, a esses

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

tratamento e distribuicdo de agua e programa de
monitoramento;

Juan avanca na sua apresentacao abordando o artigo 26
daRDCn° 15 que estabelece que o CME e aempresa pro-
cessadora devem dispor de um sistema de informacao
manual ou automatizado com registro do monitoramen-
to e controle das etapas de limpeza, desinfeccao ou este-
rilizacao constante nesta resolucao, bem como da manu-
tencao e monitoramento dos equipamentos.

No paragrafo Unico tem-se que os registros devem ser
arquivados, de forma a garantir a sua rastreabilidade,
em conformidade com o estabelecido em legislacao
especifica ou, na auséncia desta, por um prazo minimo
de cinco anos, para efeitos de inspecao sanitaria.

American
Mational
Standard

ARSIAAMI
ST108:2023

AAMI
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0 que dizem as Normas Internacionais a respeito?
0 palestrante nos apresenta um compilado no tocante as

normas internacionais como AAMIST 79. ltem 7.6.4.5.
|

0O desempenho do equipamento de limpeza mecanica AAMI
deve ser testado diariamente e todos os resultados
devemser registrados. ANSI/AAMI §T79:2017

82020 Amendments A1, AZ, A3, A4 (Consolidated Text)

Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance
in health care facilities

American
National
Standard

13.2 Monitoramento de equipamentos de limpeza mecanica

Os profissionais de salde devem realizar testes de verificacdo em todos os equipa-
mentos de limpeza mecanica como parte do programa geral de garantia de qualidade.
Os métodos de verificacado incluem:

a) testar diretamente os instrumentos individuais quanto a presenca de residuos (por

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

car aeficacia da limpeza do equipamento.
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0 que dizem as Normas Internacionais a respeito?

4.2.3 Aescolha doteste de sujidade, seu método de aplicacao e condicionamento (por
exemplo, secagem) devem simular as piores condicoes clinicas de uso da carga.

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

cao quantitativa de proteinas (ver 4.4.3.2, Nota e Anexo B).

Para dispositivos médicos invasivos, pelo menos um outro método analitico quantitati-
vo validado deve ser utilizado para medir outro(s) analito(s), além da proteina para tes-
tes detipo.

Washer-disinfectors —

150 Part 5:
15883-5 Performance requirements and test
method criteria for demonstrating
cleaning efficacy

4.2 Test soil considerations

423 The choice of test soil, its method of application, and conditioning (e.g. drying) shall simulate
worst-case clinical use conditions of the load.

4.4 Cleaning efficacy test criteria
44.1 General |

Cleaning efficacy shall be determined by visual examination (see 44.2) and by the guantitative AAMI
detection of protein (see 44.3.2, Note and Annex B). 222

For invasive medical devices, at least one other validated quantitative analytical test method shall be
used to measure another analyte(s] in addition to protein for type testing
ANSI/AAMI ST79:2017

52020 Amendments A1, A2, A3, A (Consolidated Texi)
Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance

in heaith care facilities

American
National
Standard
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0 que dizem as Normas Internacionais a respeito?

o Health Technical M dum O1-01- Manag t and decontamination of
Department surgical instruments (medical devices) used in acute care.
of Health Part D: Washer-disinfectors

As CME devem contar com um programa de melhoria continua dos processos.
Periodicidade: quando a maquina entrar em servigo devera ser submetida a um programa de testes

periodicos com intervalos diarios, semanais, trimestrais e anuais, para demonstrar que a maguina
continua a funcionar dentro dos limites estabelecidos

Testes diarios; utilizando dispositivos de desafio (test soil)

Testes trimestrais de proteinas residuais (ver secgdes 2.271-2.278 da HTM 01-01 Parte D - «Validacdo
e verificagdon).

Deve existir um registo especifico relacionade com a analise da tendéncia das proteinas residuais.

O palestrante Juan passa a discorrer sobre as solugdes Terragene para monitoramen-
to de limpeza. Ele comenta que ha 2 niveis de desafio e que os indicadores atendem a
ISO 15883-5.

Os indicadores CDWA-3 Chemdye®
desenvolvidos para 0 monitoramento
do processo de limpeza das lavado-
ras ultrassonicas.

Os indicadores CDWA-4 podem ser usados para o controle de processos de rotina de
limpeza e para permitir o monitoramento da eficacia das lavadoras automaticas com
diferentes configuracoes de limpeza.

T 1
Chemdye® CDWAA E¥R: I' Rl bt b b g )
4 splat

BEODMANEL

Clears cab m.
e | LDt
(51 Cowadian 120

FE 1IN Terragens:

)

+ CDWAH-U - Para lavadoras ultrassonicas + CDWAH - Para termodesinfectadoras
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O palestrante informa que existe alternativa de teste especifico para avaliacao da
etapa de termodesinfeccao em lavadoras desinfetadoras.

De acordo com a ISO 13885-1, os efeitos da desinfeccao podem ser definidos pelo
valor AO, um parametro fisico especifico que denota a inativagcao de microrganismos.

Um determinado valor AO pode ser alcangado com as mais diversas combinacoes de
temperatura e tempo. Para o processamento de instrumentos cirirgicos, um valor AO
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 virus
sensiveis ao calor.

=€) Time (min) Time (min)
65 1581,1 316,2
70 500 100

75 158,1 31,6
80 50 10

85 15,8 3,2

87 10 2

20 5 1

93 2,5 0,5

95 1,6 0,3

IT27W-1 | IT27W-5 | IT27W-10

Cédigo Tempo Temp.
IT27W-1 1 min 90 °C
IT27W-5 5 min 90 °C
IT27W-10 10 min 93 °C
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O Palestrante apresenta uma alternativa de teste especifico, agora para avaliacao da
CAVITACAO.

CDWU é um teste projetado para o controle de rotina de processos de limpeza ultrasso-
nica e monitoramento da eficacia da cavitacao ultrassonica de maquinas de lavar

ultrassodnicas. Opera em frequéncias iguais ou superiores a 35 kHz, em temperaturas
quevariamde 18°Ca70°C.

Alternativas : Teste especifico para avaliagdo da CAVITACAO

CDWU - testa a performance da lavadora Ultrassonica
A cavitacdo (bolhas de vacuo) é responsavel pela
eficdcia da limpeza.

Processado com alta
ia de cavitacio

Frequencimetro

Nivel de desafio: alto.
VibragBes ultrassdnicas da
i — 2 35 kHz e temperaturas entre 18-70 C.

- -
@ _/-—_\g @ Bolhas de vécuo geradas

o @—__ pelacavitagio

— ) —
— —
\

1
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Agora vamos conhecer as solucoes digitais para seguranca do paciente apresentadas
pelo palestrante Juan.

A solucao BIONOVA Q otimiza todas as etapas do processo, garante rastreabilidade com-
pleta e aumenta a seguranga tanto para os pacientes quanto para a equipe do usuario.

SOLUCOES DIGITAIS PARA A
SEGURANGA DO PACIENTE

BION OVA‘”Q ‘ Follow these few steps:

Artificial intelligence

Q Permite:

A escaneamento rapido dos
indicadores de lavagem
garante eficiéncia e

seguranca.
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O palestrante segue na sua apresentacao com alternativa para AVALIAGAO APOS LIMPEZA.

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

ALTERNATIVA: AVALIACAO APOS LIMPEZA

SISTEMA PARA MONITOREO DE PROTEINA RESIDUAL |

’®§ BIONOVA*(,

Sistema de cuantificacion de
proteinas designado para ser usado Compatibie con e software dz
luego del proceso de lavada control da calidad Eionova® O

! T

Chemiye* PROTMICRD 7 Tergene:
P Sygubonms bt Sarfice Promen Desscton

Hisopo automatica con Auto-lectoras

O

Andlisis cualitative visuzl opcionl ) @ e e . .

m

Segundo Juan, esse sistema de monitoramento veio para revolucionar o controle da
limpeza para dispositivos médicos canulados.

Osistema Pro1 Endo oferece resultados quantificados para a detecgao de residuos de
proteinas em dispositivos canulados, o que permite pontos de controle precisos e
acoes corretivas imediatas.

Este sistema avancado garante que as superficies nao sejam apenas visualmente lim-
pas, mas também estejam completamente verificadas, o que reduz significativamente
orisco de infeccdes e melhora a seguranca do paciente.

(i A s 2B e RN
Chemdye® PRO1 ENDO 7 Terragene:

Pratein Pen for cannulated devices
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0 sistema permite a deteccao digital de superficies de swab e a integracao direta com
os dados de quantificacdo de proteinas fornecidos pelos leitores automaticos Biono-
va®. Com funcionalidade em nuvem, oferece suporte a implementacao da ISO 15883-
5. As proporcoes de proteina por centimetro quadrado (ug/cm?2) podem ser facilmente
obtidas para suas superficies de teste, o que viabiliza a aplicacao da norma em etapas
simples, aumentando a velocidade, a confiabilidade e a repetibilidade dos testes e
resultados.

LA SIMPLEZA DE 5U USO

Deteccdo digital das superficies e integracdo com dados de
guantificacdo de proteinas dos |eitores automatizados
Bipngya®_ Potencialize suas implementagtes para a [50 15883-5:2021.

g 2 @ 28 ®

Fotografia el Creasta para |8 para la deteccitn Tatalmanie Compilementa o uso
Instrumento o cumglir con los automadticay integracay e PROL MICRD y las
superfick: a hisopar estdndares 150 estandantrackin de @us cons backa oo auto-dectoras
15EET.5:0000 supssrficies de prueka Hipnpyva’ O

para procesas de

latvado y limpiesa, j
TECNOLOGIA, VELOCIDADE E y
PRECISAO NA PALMA DE SUA MAO
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5 & B B

Tudo que vocé tem que Feito para Redes neurais de ultima Conectado e O aplicativo
fazer é pegar um cumprir com geracdo para deteccéo Integrado com complementa o uso do
imagem do I1SO obrigatério automatica e leitor MiniPro Auto,
superficie vocé 15883-5: 2021 padronizacdo de suas C\BIONOVA" IC10/20FR,
quer esfregar. limites em superficies de teste 1 dou IC10/20FRLCD e dos

Nos fazemos o resto. unidades pg/cm?. para processos de Micro swabs PROI.
lavagem e limpeza.

A Terragene sabe que medir a area de superficie exata
de superficies de teste para estar em conformidade
com o padrdo ISO 15883-5:2021 pode ser desafiador
e demorado.

E por isso que projetamos o novo Bionova Surface Eye,
0 mais recente membro da Bionova cloud ambiente.

0 aplicativo Bionova Surface Eye permite a deteccao e
medicao digital facil e simples da area das superficies
de coleta usando apenas a camera do seu telefone, ao
mesmo tempo em que permite a sincronizagao perfeita
dos dados com sua conta na nuvem da Bionova.
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Solucoes Terragene para monitorizacao da limpeza

Contexto normativo processamento de endoscopio
Ainda extasiados com o que acabamos de presenciar, o palestrante aborda o contexto

do processamento de endoscopios flexiveis que € bastante usual na realidade nacio-
nal.Juan utiliza o preconizado naHTM 0106 Parte E.

e 16 Testesdeeficaciadelimpeza; e
* Testes periddicos: deteccao de proteina residual.

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

endoscopio).
16.34 Métodos de teste anteriormente recomendados para deteccao de proteinas

residuais tém capacidade limitada de remover proteinas de superficies, e 0s ensaios
demonstraram serinsensiveis.

Tecnologias alternativas disponiveis devem ser consideradas para a detecgao de pro-
teinas residuais nas superficies internas de endoscopios flexiveis apds o processa-
mento.

Se ndo estiver limpo, ndo importa o que vocé faga depois, a
esterilizacdo estara comprometida.
HTM 01-01/ ISO 15883-5 /ANSI AAMI ST79 + ST98

Washm'g
contro

Washing

Ao reprocessar instrumentos, todas as etapas
relacionadas a limpeza sdo fundamentais para obter um
ciclo de esterilizagdo bem-sucedido.

L Temperstura  Tipo de detergente

& ¢ 9

Qualidade da H20 mgdo

Disinfection
o control

INSTRUMENT
REPROCESSING
CYCLE
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Contexto normativo processamento de endoscopio

De acordo com HTM as unidades de processamento devem:

a) considerar as tecnologias disponiveis e tomar uma decisao baseada em risco sobre
ametodologia a seradotada (por exemplo, BSENISO 14971);

b) utilizar tecnologias com a melhor sensibilidade disponivel, padroes de medig¢ao con-
sistentes e resultados quantificaveis para mensurar o controle eficaz dos niveis residu-
ais de proteina; e

c) utilizar a analise de tendéncias como uma ferramenta de autoaperfeicoamento
para demonstrar a diminuicdo dos niveis de proteina ao longo do tempo, tanto na parte
externa do endoscopio quanto nos limens, utilizando as tecnologias de teste disponi-
veis.

16.18 d. O limite de sensibilidade do método de deteccao empregado deve ser de
30pug de proteina ou menos por swab de teste.

o
Department
of Health
Health Technical Memorandum
01-01: Management and
decontamination of surgical
instruments (medical devices)
used in acute care

Part A: Management and provision
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0 palestrante concluiu sua apresentacao resumindo que, para 0 monitoramento apés
a limpeza, indica-se o sistema PRO 1 Endo + PRO 1 MICRO, a fim de detectar residuos
de proteina e caneta para deteccao de ATP, que se limita ao monitoramento de energia
de células vivas.

Monitoramento apoés a limpeza :

v' Sistema PRO 1 Endo + PRO 1 MICRO = mm"a'.:,;mm -
v' Detecgdo de ATP cinialmicosins
Detecta ATP de microorganismos / células vivas Célula viva

PRQTEN

_BROTRW

— - - . ', .:_:;|m
PRATEN 3
L f 1A t a
- \ NS
-

patyerrl

Célula morta

PROTEIN

PRQTEIN

SO TEIN

PROTIIN
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Solucoes Terragene para monitorizacao da limpeza

CONCLUSOES

Segundo o palestrante a limpeza deve ser monitorada diariamente; o controle de limpeza
deve ser realizado através de métodos que permitam a determinacao quantitativa e o
monitoramento e verificacao dos processos de limpeza devem ser documentados.

Washin?
contro

|

INSTRUMENT
REPROCESSING
CYCLE
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Afigura apresentada pelo palestrante mostra que o sistema BIONAVAQ esta presente

em todo o ciclo do processamento do dispositivo médico e ainda permite o controle,
registro e integracao de todas as etapas do processo.

BIONOVA®

‘ET\

CONTROLE
DE LAVAGEM

LAVAGEM

Interpretacao automatica
Registro automatico

Facil manuseio

Bancos de dados digitais

" e s

INSPEGAO

1

T

PACKING

CONTROLE DE HIGIENE

o Sistemas de analise quantitativa de proteinas
. G (ISO, HTM. AAMI)
\q K Interpretacdo e registro automatico

— e Integracdo com monitoramento automatico
@gJ de lavadoras, setores e operadores.

@
m
&
E
3
o
Z
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CONSIDERACOES FINAIS!

A participagao no evento foi altamente
proveitosa tanto para o -

desenvolvimento profissional quanto - .-
para a visibilidade das instituigoes. | V& -
ns " Terra Pay
Recomenda-se a continuidade do .
incentivo a participagéo dos Conectando conheciments,

profissionais em eventos cientificos impulsionando inovagéo
desta relevancia.

70
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