Seguranca no Processo de
Esterilizacao de Motores

5° Congresso Pan-Americano de Esterilizagdo
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Lei 8.080/1990

11 Dispoe sobre as condi¢des para a promocdo,
protecdo e recuperacdo da saude...

Art. 2° - A saide é um direito fundamental do
ser humano, devendo o Estado prover as

condicoes indispensdveis ao seu pleno exercicio.



ANVISA, autarquia especial vinculada

ao Ministério da Saude
e

1 Promover a proteg¢do a saude da populacdo, por
intermédio do controle sanitdario da producdo e da
comercializagdo de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitdriaq, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados...

Regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servicos que envolvam risco a saude publica

B ...equipamentos e materiais médico-hospitalares

Portaria 354/2006



Produto Médic
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0 Produto para a saidde, tal como equipamento,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial,
destinado & prevengdo, diagndstico, tratamento,
reabilitagdo ou anticoncepg¢do e que ndo utiliza
meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico
para realizar sua principal fungdo em seres
humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas
funcdes por tais meios.

RDC 185/2001
RDC 260/2002
RDC 156/2006



Regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos

e servigcos que envolvam risco a saude publica
]

0 Portaria MS n® 2.043/1994

Institui politica para garantir a qualidade de produtos
correlatos
B Materiais e artigos de apoio médico-hospitalar

® Produto médico — equipamento, aparelho, instrumento,
material, artigo, acessério ou sistema de uso e aplicacdo
médica, hospitalar...

m Classifica os produtos em classes 1, 2 e 3 conforme o risco
intrinseco & satude do usudrio

m Requisitos de certificagdo do produto para registro



Regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos
e servigcos que envolvam risco a saude publica

0 RDC 56/2001

Regulamento técnico que estabelece requisitos essenciais de
seguranca e eficdcia de produtos para sadde

< RDC 185/2001 + RDC 207 /2006

Regulamento técnico para registro, alteracdo, revalidacdo e
cancelamento de registro de produtos médicos.

RDC 260,/2002

Atualiza e torna mais claras as regras para o cadastramento de
produtos na ANVISA e iseng¢do de registro.

[l



Regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos

e servigcos que envolvam risco a saude publica
]

o RDC 32/2007

Dispoe sobre a certificagdo compulséria dos
equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia
Sanitdria

Instrucdo Normativa 8 /2007

m Estabelece normas técnicas adotadas para fins de
certificagdo de conformidade dos equipamentos elétricos
sob regime de Vigilancia Sanitdria.



AVALIACAO DA EFICACIA DA
ESTERILIZACAO DE FURADEIRAS
ELETRICAS DOMESTICAS UTILIZADAS
EM CIRURGIAS ORTOPEDICAS

Doutorado defendido em 20/12/2007

PROESA — Programa de Pés-Graduag¢do em Enfermagem na Sadde do Adulto
EE-USP — Escola de Enfermagem da Universidade de Sdo Paulo

Orientadora: Prof. Dra. Kazuko Uchikawa Graziano

Tese disponivel em:
http: / /www.teses.usp.br /teses /disponiveis /7 /7 139 /tde-23012008-110937 /




* Infeccoes em cirurgias ortopédicas
* Fatores de risco
* Esterilizagdo de materiais

Infeccdo do sitio

cirurgico
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* Infecgdes relacionadas ao
J 010110 @ = O o
equipamento?
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OBJETIVO
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0 Avaliar a eficdcia da esterilizacdo de furadeiras
elétricas domésticas novas, submetidas a
contaminacdo desafio.



E METODOS
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01 Pesquisa experimental, laboratorial, randomizada e
aplicada

Avaliacdo da eficdcia da esterilizagdo de furadeiras
elétricas novas, esterilizadas em ETO, submetidas a
contaminagdo intencional com Bacillus atrophaeus ATCC
9372

0 Local:

Laboratério de Pesquisas Experimentais da EE-USP



MATERIAIS E METODOS
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METODO: Filtracdo por membrana
USP, 2007




MATERIAIS E METODOS

Andlise da esterilizagdo das furadeiras elétricas

T
0 Grupo experimental — 16 furadeiras elétricas

0 Grupo controle positivo — 6 furadeiras elétricas
0 Grupo controle negativo — 3 perfuradores de osso

0 Randomizacdo

11 Sorteio @: PO ou FE
m Se FE sorteio ®: GCP ou GE

0 Suspensdo de esporos de
Bacillus atrophaeus ATCC 9372
2,8 x 10° ufc/mlL




MATERIAIS E METODOS

Andlise da esterilizagdo das furadeiras elétricas




MATERIAIS E METODOS

Andlise da esterilizagdo das furadeiras elétricas

0 Cultivo da membrana apés filtragem do lavado

das superficies interna e externa das FE e dos PO




MATERIAIS E METODOS
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Avaliagao da eficacia da esterilizagao de furadeiras elétricas

domésticas utilizadas em cirurgias ortopédicas

>

v v
FASE | FASE Il
Analise da carga microbiana de FE da pratica cirdrgica Analise da esterilizagao de FE e PO
1
v v v v v 4 v v
3FE 3FE 9FE Teste 1. Serratia Teste 2. 6 FE 16 FE 3PO
limpas | | p-SO esterilizadas | | marcescens controle + filtragao do GCP GE GCN
I I " I lavado | |
Cultura Triplicata de culturas v v
do ar de alllquc:itas do Cultivo do filtro Contaminagio com 30 mL de
avado do lavado Bacillus atrophaeus
2,8X106ufc/mL
v v v
6 FE 16 FE 3PO
GCP GE GCN
I I
v
Limpeza,
acondicionamento,
esterilizagao em ETO
I
v
Cultura Cultivo do filtro
do ar do lavado
| i
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RESULTADOS

Andlise da esterilizagdo das furadeiras elétricas

1 Indéculo desafio:

30 mL de suspensdo de esporos de Bacillus atrophaeus
ATCC 9372 2,8 x 10° ufc/mL

m 84.000.000 ufc/furadeira elétrica
1 Recuperacgdo:
1 ufc/furadeira

0 Eficiéncia do processo de esterilizacdo
99,99999881%

1 Indice de sobrevivéncia
1,19 x 108



DISCUSSAO
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0 SAL — sterility assurance level
Nivel de seguranca de esterilidade
Probabilidade de sobrevivéncia de microrganismos vidveis
Probabilidade de falha do processo de esterilizagdo
10°
0 Bacillus atrophaeus 2,8 x 10° ufc/mlL
30 mL x 2,8 x 10° ufc/mL
84.000.000 ufc/FE
1,19 x 108
0 Eficiéncia do processo de esterilizagdo
> 99,99999881%



DISCUSSAO
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0 Infecgdo do sitio cirdrgico

0 Infecgdo relacionada a implantes ortopédicos

0 Quantidade de microrganismos inoculados
10° ufc/g
1 Viruléncia

0 Estado imunolégico

0 Presenca de proétese



SAO
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0 Furadeiras elétricas submetidas a esterilizagdo em
oxido de etileno apresentaram queda de carga
microbiana de <108

0 Esta investigagdo confirmou a possibilidade técnica
de esterilizacdo em 6xido de etileno.



Né&o houve d pretensao i O ,
ou d reutilizagdo de furadeiras elétricas,

nclusive porave exis

comercialmente equipc\men’ros
' oriados para €ssd finalidade. b

Esse estudo avaliou o risco de um
pratica freqiente NOS hospital
brasileiros, atestando d eficacia
esterilizagdo em oxido de etilen




Espera-se que esse estudo
possa contribuir para a
tomada de decisdo pelos

profissionais da saude, em
busca da melhoria da
assisténcia.




TOUR DE FRANCE
FSP, 14/07/2008
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