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FUNDAMENTOS PARA USO SEGURO DAS LAVADORAS
TERMODESINFETADORAS COM ENFASE NA
LIBERACAO PARA USO APQOS INTERVENCAO TECNICA

Bases for safe use of thermal washer disinfectors emphasizing
the release for use after technical intervention

Bases para el uso seguro de las lavadoras termodesinfectantes colocando énfasis
en la liberacion para el uso después de la intervencion técnica

Paulo Roberto Laranjeira’, Jeane Aparecida Gonzalez Bronzatti?, Rafael Queiroz de Souza®, Kazuko Uchikawa Graziano* j

RESUMO: No cotidiano dos Centros de Material e Esterilizagio (CMEs), observa-se que as lavadoras termodesinfetadoras submetidas a intervengdes técnicas
para correcio de falhas sdo liberadas para uso sem evidéncia de opera¢io conforme os pardmetros requeridos para realizar limpeza e termodesinfec¢io
eficientes. Considerando a importancia da preven¢do das infec¢des relacionadas a assisténcia a satde, este estudo apresenta como inovacio a sistemati-
zagdo dos ensaios requeridos para a liberacdo de termolavadoras apds intervengdes técnicas, assim como as informagdes necessarias para a conservagio
desses equipamentos em condi¢des otimas de operagdo. A liberagdo segura do equipamento deve incluir a avaliagio dos pardmetros de temperatura e
tempo em comparacdo aos dados obtidos na qualificacdo, a conferéncia do volume de detergente admitido durante a limpeza, a avaliacdo da eficdcia da
limpeza com monitores comercialmente disponiveis, o estabelecimento de um controle de mudangas e um protocolo para direcionar a requalificacio,
atendendo 2 legislagio nacional e As recomendagdes internacionais.

Palavras-chave: Manutencdo de equipamento. Detergentes. Desinfec¢do.

ABSTRACT: It is seen, in the daily routine of Material and Sterilization Centers (CMEs, acronym in Portuguese), that thermal washer disinfectors submit-
ted to technical interventions for correcting failures are released for use without evidence of operation following the required parameters for the effec-
tive performance of cleaning and thermal disinfection. Given the importance of preventing healthcare-related infections, this study presents innovated
systematization of assays required for the release of thermal washers after technical interventions, as well as the necessary information to preserve such
equipment in optimal operation conditions. Safe release of the equipment should include the evaluation of temperature and time parameters compared
to data obtained during qualification, the conference of admitted detergent volume during cleaning, the evaluation of cleaning effectiveness with com-
mercially available monitors, the establishment of a change control, and a protocol for directing the requalification, following the Brazilian regulations
and international recommendations.
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RESUMEN: En lo cotidiano de los Centros de Material y Esterilizacién (CMEs), se observa que las lavadoras termodesinfectantes sometidas a interven-

ciones técnicas para correccion de fallas son liberadas para uso sin evidencia de operacion segtin los parametros requeridos para realizar limpieza y ter-

modesinfeccion eficientes. Considerando la importancia de la prevencion de las infecciones relacionadas a la asistencia a la salud, este estudio presenta

como innovacion la sistematizacién de los ensayos requeridos para la liberacion de termolavadoras tras intervenciones técnicas, asi como las informacio-

nes necesarias para la conservacién de esos equipos en condiciones excelentes de operacion. La liberacién segura del equipo debe incluir la evaluacion

de los parametros de temperatura y tiempo en comparacion a los datos obtenidos en la calificacién, la conferencia del volumen de detergente admitido

durante la limpieza, la evaluacion de la eficacia de la limpieza con monitores comercialmente disponibles, el establecimiento de un control de cambios y

un protocolo para direccionar la recalificacion, atendiendo la legislacién nacional y las recomendaciones internacionales.

Palabras clave: Mantenimiento de equipo. Detergentes. Desinfeccion.

INTRODUCAD

Atualmente, o sistema mundial de atendimento a satide tem
sofrido grande pressdo para reduzir custos, aumentar a produ-
tividade e manter a qualidade e seguranca, com a necessidade
de se manter atualizado perante as novas tecnologias'. Com
a finalidade de tornar os procedimentos cirtirgicos menos
invasivos e traumaticos, o design dos instrumentos tem evo-
luido consideravelmente, tornando-se cada vez mais com-
plexo, fazendo com que haja a necessidade de um processo
de limpeza criterioso, automatizado e reprodutivel que traga
resultados confiaveis e otimizagdo dos processos de trabalho.

Nesse cenario, as lavadoras termodesinfetadoras tém aten-
dido a essa demanda nos Centros de Material e Esterilizacdo
(CMEs). Porém, como todo equipamento, elas exigem quali-
ficagdo, manutengdo e monitoramento para atender aos cri-
térios de seguranca e confiabilidade dos resultados’.

No cotidiano dos CMEs, observa-se que as lavadoras ter-
modesinfetadoras submetidas a interveng¢des técnicas para
correc¢do de falhas sdo liberadas para uso somente com base
nos valores indicados de temperatura e tempo, sem evidéncia
do seu desempenho eficiente na limpeza ou na termodesin-
feccdo. Isso posto, uma vez que os instrumentos que indicam
valores de tempo e temperatura no painel do equipamento
podem nio estar em conformidade com os valores obtidos
na qualifica¢do, a limpeza e a termodesinfec¢do ndo serdo
efetivas, comprometendo a seguranga no processamento dos
produtos para saude.

A Resolugio da Diretoria Colegiada n.° 15 (RDC-15) da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)?, assim
como a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)?,
determina a qualificacio anual, a calibra¢io, a manutengio, a
requalifica¢do e o monitoramento das termolavadoras, para

garantir a efetividade dos processos de limpeza e termodesin-
fec¢do, no entanto ndo ha instrucdes sobre os procedimen-
tos que devem ser realizados apds uma intervengao técnica.

Levando em conta que a prevenc¢io das infec¢Ges rela-
cionadas a assisténcia a satide (IRAS), além da seguranga do
paciente, é tema de relevancia global, esta revisao apresenta
como inovagio a sistematiza¢io dos ensaios requeridos para a
liberag¢do de termolavadoras apés intervenc¢des técnicas, bem
como as informacdes necessarias para a conservagio desses

equipamentos em COI’ldl(;OCS Otimas de operagao.

FASES DO CICLO DE LAVAGEM
E TERMODESINFECCAQ

De forma geral, a limpeza dos produtos para satide nas lava-
doras termodesinfetadoras ocorre por meio de hastes de pul-
verizagao, que utilizam 4dgua sob pressao, associadas ao efeito
do detergente para auxiliar no desprendimento da sujidade.
Para tanto, ha suportes especificos (racks) ajustados a confor-
macao dos produtos, que visam promover o alcance da agua
sob pressdo nas superficies externas e internas.

Os ciclos de limpeza e termodesinfec¢io realizados nas
lavadoras termodesinfetadoras estio apresentados na Figura 1
e descritos com detalhes no texto a seguir:

1. Pré-limpeza: nesta etapa, as superficies interna e
externa dos produtos sao expostas a um jato de agua
fria sob pressao, com a finalidade de remover o excesso
de residuos organicos e inorganicos;

2. Limpeza: realizada com dgua em temperaturas que,
em geral, variam de 40 a 60°C pelo periodo de 5 min,
mediante detergente que nio produza espuma, de
pH neutro ou alcalino®. No Brasil, os detergentes
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enzimaticos, comumente utilizados, devem atender
as determina¢des da RDC-55 da ANVISA, de 2012°;

3. Neutralizacio: esta etapa deve acontecer quando o
servico de sauide optar pelo uso de detergente alca-
lino. Nesse caso, devem-se adicionar neutralizantes
acidos a 4gua para auxiliar na remocio dos residuos
de detergente e evitar a formagao de depositos de sais*;

4. Enxague: feito com dgua quente ou fria sem aditivos®.
De acordo com a RDC-15 da ANVISA, de 2012, esta
etapa requer agua purificada para o enxague de pro-
dutos criticos empregados em cirurgias de implan-
tes ortopédicos e oftalmolégicos, cirurgias cardiacas
e neurolodgicas. Etapas adicionais de enxdgue podem
ser programadas, por exemplo, para o instrumental
oftalmologico e ortopédico;

5. Desinfecc¢do térmica: ocorrida com agua purificada
em temperaturas que variam entre 80 e 95°C, com
tempo de exposi¢io calculado com base no A0 (A zero)
requerido, conforme descrito adiante’;

6. Secagem: realizada de forma controlada pela lavadora
termodesinfetadora ou por secadoras proprias para
produtos para saude*.

O controle da qualidade da 4gua é necessario nas eta-
pas do ciclo. A Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI), dos Estados Unidos da América, deter-
mina a qualidade de 4gua para o processamento de produtos
para saide e recomenda o controle de bactérias, endotoxinas,

Figura 1. Exemplo das etapas de um ciclo da lavadora
termodesinfetadora. Traduzido e adaptado de Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung (AKI), 20124,

carbono organico total, pH, dureza, resistividade, s6lidos dis-
solvidos totais, cloreto, ferro, cobre, manganés, cor e turbidez,
pois esses fatores podem ocasionar corrosao no instrumental
cirurgico, danificar equipamentos, diminuir a atividade de
detergentes e provocar reagdes toxicas nos pacientes’.

Cabe ao fabricante dos produtos para satde ou das ter-
modesinfetadoras estabelecer a qualidade da agua reque-
rida para o correto funcionamento do equipamento e para a
manutencio da qualidade dos produtos, porém essa informa-
¢30 ndo ¢é claramente difundida e, em alguns casos, ausente.

Uma rotina de monitoramento da dgua que abastece a
lavadora termodesinfetadora devera ser adotada para medir
a pureza quimica, a temperatura, a pressao de alimentagao,
a contaminagdo microbioldgica, entre outros, em frequén-
cia recomendada pelo fabricante do equipamento’. Para que
todas as fontes de contamina¢io sejam monitoradas, sugere-
se que o ponto de coleta seja 0 mais proximo possivel da
entrada da lavadora.

Para a conservagdo e opera¢do 6tima da lavadora ter-
modesinfetadora, os fabricantes apontam os critérios esta-
belecidos na norma brasileira (NBR) da ABN'T ISO 17665-2
(2013)” para a qualidade da agua que abastece o equipamento.
Os valores estdo reproduzidos no Quadro 1.

Alguns componentes da dgua sio de dificil mensuragio dia-
ria e requerem que amostras sejam enviadas para um labora-

torio especializado. Ha no mercado dispositivos que permitem

Quadro 1. Valores limite recomendados para contaminantes
na dgua de abastecimento de lavadoras termodesinfetadoras,
adaptado da NBR ISO 17.665-2:2013.

Silicato (SiO,) <0,1 mg/L
Ferro <0,1 mg/L
Cadmio < 0,005 mg/L
Chumbo < 0,05 mg/L
CD;(?wn:i: ?g:jrii tEwcc’esados, exceto ferro, <0,1 mg/L
Cloreto <0,1 mg/L
Fosfato (P,0,) <0,1 mg/L
Condutividade <3 pS/cm
pH 5a7
Froeri Limpo, ipcolor e
sem sedimentos
Dureza < 0,02 mmol/L
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medir em tempo real a condutividade da 4gua pelo aumento
de inorganicos dissolvidos, cujos limites operacionais podem
ser determinados comparando-se a qualidade da dgua antes e
depois do sistema de tratamento. Assim, quando a condutivi-
dade da 4gua ultrapassar o limite estabelecido, sabe-se que a
caracteristica fisico-quimica dessa agua foi alterada e esta ndo
devera ser utilizada até a identificagao do componente alterado®.

Existem ainda testes comercialmente disponiveis que pos-
sibilitam monitorar o pH e a dureza da 4gua (quantidade de
CaCO, e manganés em partes por milhdo), por intermédio do
uso de fitas que reagem quimicamente com a presenga desses
componentes, alterando a cor conforme o seu nivel, ou siste-
mas eletrénicos com indicagao digital dos valores encontrados®.

ROTINAS DE ENSAIOS PARA AVALIAR A OPERACAD
DE LAVADORAS TERMODESINFETADORAS

Os profissionais responsaveis pela operacionaliza¢do do CME
devem implementar a¢des que garantam o funcionamento

adequado do parque tecnolégico do setor, assegurando

a qualidade dos produtos processados e evitando inter-
rupgbes decorrentes de falhas técnicas. As falhas de equi-
pamentos geram atrasos e aumentam os riscos de erros
causados por a¢des emergenciais e planos de contingén-
cia. Dessa forma, sugere-se uma rotina de ensaios diarios,
trimestrais e anuais para avaliacio do funcionamento das
lavadoras termodesinfetadoras’®, que tem de ser somada as
recomendagdes do fabricante. Os ensaios de rotina estdo
apresentados no Quadro 2.

ROTINA PARA LIBERACAO DE LAVADORAS
TERMODESINFETADORAS APOS
INTERVENCAO TECNICA

A liberagdo segura de lavadoras termodesinfetadoras apos
a intervencdo inclui ndo somente a avaliacdo da tempera-
tura e do tempo do ciclo, mas também a conferéncia do
volume de detergente admitido durante a limpeza e a avalia-
¢do da eficacia da limpeza com monitores comercialmente

disponiveis, em associacido as diretrizes para elaboracio

Quadro 2. Diretrizes para elaboracdo de um plano de avaliagdo e manutencdo da operacdo de lavadoras termodesinfetadoras, de

acordo com a periodicidade.

Item a ser avaliado

Periodicidade

Condutividade da agua**

Volume de detergente

Movimento das hastes de pulverizagdo

Papel da impressora

Cartucho de tinta da impressora

Vazamentos de agua

Inspecdo visual da limpeza de todas as cargas
Indicacdo de baixo volume de detergente*

Sistema de dosagem do volume de detergente*
Eficacia da limpeza utilizando simuladores de sujidade*
Temperatura de um ciclo com carga, com instrumento externo*
Sistema de travamento das portas*

Qualificagdo (no minimo)**

Calibracdo (no minimo)**

Requalificagdo

Limpeza e fixacdo da grelha do reservatério de agua dentro da cdmara

o [ tomen |

X X X X X X X X

X X X X X

De acordo com os eventos estabelecidos
no controle de mudancas

*NBR SO 15.883-1% **RDC-15 da ANVISA, de 20122
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do plano de avalia¢do e manutencio da opera¢ao, descri-
tas anteriormente.

Para verificar se a dilui¢do do detergente se mantém
de acordo com a quantidade programada, deve-se utilizar
uma proveta graduada. Esta deve ser posicionada na saida
do dosador dentro da lavadora. Em seguida, aciona-se o
comando de dosagem; o volume obtido dentro da proveta
representa a quantidade de produto admitido em cada ciclo.
O resultado dessa a¢do deve ser comparado aos parame-
tros preestabelecidos para o equipamento e as recomen-
dagdes do fabricante do detergente, comprovando, assim,
se o volume de detergente admitido em cada ciclo de lava-
gem esta correto.

A seguir, é necessario programar um ciclo de limpeza,
excluindo-se as fases de termodesinfec¢io e secagem, desa-
fiando a limpeza com testes que simulem sujidade, con-
forme recomendac¢6es da ISO 15.883-5:2005'°. Para rea-
lizacdo do monitoramento da limpeza, estdo disponiveis
diversos monitores com diferentes marcadores, como pro-
teinas, sangue e adenosina trifosfato (ATP)'*"’. A interpre-
tacdo dos resultados obtidos com esses produtos precisa
ser realizada de acordo com as orientacbes do fabricante,
entretanto ressalta-se que nio ha testes rapidos para detec-
¢do de residuos de gordura, biofilmes e proteinas prionicas
para uso na rotina do CME.

Uma vez que o equipamento é aprovado na fase de lim-
peza, deve-se verificar se a termodesinfec¢io estd sendo
alcancada, com um indicador comercialmente disponivel
em um ciclo padrio, que demonstrara se o tempo e a tem-
peratura programados foram de fato atingidos’. Os para-
metros de tempo de exposicio e temperatura sdo desafiados
durante o processo de qualificagdo térmica, a qual tem de
ocorrer no minimo anualmente?, em conformidade com a
frequéncia e os procedimentos apontados pelo fabricante
ou caso algum componente dessa cadeia de medicao tenha
sido substituido.

A fase de termodesinfec¢io tem a sua eficiéncia deter-
minada por meio do célculo estatistico, identificado por A0
(A zero). Esse conceito esta definido na ISO 15.883-1:2013%,
na qual, com base no processo de desinfec¢do, durante um
tempo especifico a dada temperatura, acontece letalidade pre-
visivel sobre uma populag¢ido de microrganismos padronizados.

A férmula utilizada para calcular o A0, apresentada na
Figura 2, é exatamente igual a férmula usada para calcu-
lar o FO (F zero) nos processos de esteriliza¢ao pelo vapor
saturado, em que F indica a temperatura referéncia de

182

121°C, e, no caso da termodesinfec¢io, o A indica a tem-
peratura referéncia de 80°C. O valor Z representa a varia-
¢do da temperatura que vai determinar a reducio de 1 log
para cada instante e ¢ fixado em 10°C. Portanto, a férmula
fornecera o tempo total requerido para se obter o nivel de
desinfecc¢do desejado.

Essa formula foi concebida com a temperatura de refe-
réncia de 80°C, pressupondo que a elevacao dessa tempe-
ratura diminuiria o tempo de exposicdo, e ndo o contrario.
Isso posto, ndo é recomendada a utilizagdo dessa férmula
para temperaturas abaixo de 80°C’. Para estas, a férmula
de A0 s6 pode ser utilizada até o limite de 70°C, sendo
sugerido no minimo 75°C, para que a inativa¢do de bac-
térias e virus termorresistentes ocorram em equivaléncia
com a integra¢do do A0". Como a inativa¢io de bactérias
como Enterococcus, Legionella e alguns tipos de protozoa-
rios é geralmente efetiva a temperaturas acima de 65°C, a
integrac¢do da formula do A0 s6 deve ser realizada com essa
temperatura em diante'.

O valor de A0 é calculado em segundos. A norma NBR
ISO 15.883-1% determina que o valor minimo deve ser de
600 segundos para produtos que serdo esterilizados e 3.000
segundos para os que nio serdo esterilizados". Os tempos de
exposi¢io para cada temperatura estdo no Quadro 3.

Nao ha disponivel no mercado nacional indicador que

possa ser utilizado como referéncia para a determinac¢io

(1-Tref)
z

X At

0= 1

Fonte: ABNT NBR ISO 15883-1:2013%

Figura 2. Férmula do AQ.

Quadro 3. Tempo minimo de exposicdo para cada temperatura

para o AQ requerido, conforme NBR ISO 15.883-1:2013% e

Rosenberg (2003)'.
A0 (segundos)

Temperatura (°C) | Tempo (minutos)

80 10
600 90 1
93 0,5
80 50
3.000 90 5
93 2,5
|
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do A0 nem como dispositivo de monitoramento da fase
de desinfec¢do térmica com comprovagio de reducido de
carga microbiana. Os unicos dispositivos comerciais dis-
poniveis sdo os indicadores quimicos que informam se a
temperatura foi alcancada por um determinado tempo
de exposicio.

Parametros para termodesinfec¢dao baseados em A0, de
acordo com as referéncias de Rosenberg' e da ABNT?, sdo
ainda de dificil compreenso e implementac¢io por parte dos
CMEs brasileiros por varias razdes, inclusive pela termossen-
sibilidade dos produtos.

Na termodesinfec¢do ndo é recomendada a férmula para
célculo do A0 para temperaturas abaixo de 80°C. Caso o cal-
culo fosse para 70°C (temperatura frequentemente adotada
em nosso meio para termodesinfec¢ido de produtos para
inaloterapia e assisténcia ventilatéria), o tempo requerido,
segundo a formula, seria 500 minutos a 70°C para A0 de 3.000
e 100 minutos para A0 de 600.

O virus da hepatite B requer 20 minutos a 80°C para ser
inativado, e para a temperatura de 70°C, seriam necessarios
quase 200 minutos para alcancar a mesma redugio'®.

Em 2000, uma investiga¢do avaliou a eficacia dos pardme-
tros de 77°C por 30 minutos empregados por uma pasteuri-
zadora (um “banho-maria” com controle de temperatura)
para desinfec¢do de dispositivos de assisténcia ventilatoria
e de anestesia. Um alto niimero de microrganismos teste
(10* a 10° unidades formadoras de colonia) foi inoculado
em tubos plasticos e metalicos (3 mm de didmetro e 40 cm
de comprimento) e submetido a um ciclo de termodesin-
fec¢do. Foram eliminados Staphylococcus aureus, Klebsiella
pneumoniae, Candida albicans e Mycobacterium terrae, porém
os esporos do Bacillus subtilis ndo foram eliminados. Nesse
estudo, os autores concluiram que o equipamento ¢ eficiente
para dispositivos de assisténcia ventilatoria e de anestesia
e enfocaram a pasteurizagdo como uma alternativa para a
desinfecc¢do utilizando desinfetantes quimicos". Portanto, a
liberacdo e o monitoramento da fase de termodesinfec¢ao
para temperaturas abaixo de 80°C, com base na integracao
do A0, devem possuir sustenta¢io tedrica e cientifica que
comprovem que o tempo e a temperatura adotados sejam
adequados para alcancar a eficacia requerida para o processo.

Como todo equipamento é passivel de falha, recomenda-
se elaborar um protocolo de avalia¢do de mudancgas, esta-

belecendo o impacto das interven¢ées na performance do

equipamento, estipulando as etapas de qualificacdo que
devem ser repetidas a fim de determinar a continuidade
de operacdo na faixa de trabalho previamente desafiada na
qualificacdo anual. Para auxiliar na montagem de um pro-
tocolo, sugere-se consulta a NBR ISO 17.665-1'%, da ABNT,
que fornece diretrizes para a validacdo do processo de este-
rilizacao e que pode ser adaptada para a termodesinfec¢do.
Esse documento, assim como o presente trabalho, deve
ajudar os profissionais que atuam em CME a determinar
quando o equipamento precisa ser requalificado apds a
intervencao técnica, atendendo as exigéncias do artigo 41
da RDC-15 da ANVISA, de 2012%

Uma vez que a NBRISO 17.665-1" se destina aos equi-
pamentos de esteriliza¢do pelo vapor, recomenda-se a
constru¢io de uma norma especifica para a elaboracio de
um protocolo de avalia¢gdo de mudancgas, com as etapas da
qualificacdo que requerem a repeti¢do ap0s interven¢des
técnicas em lavadoras termodesinfetadoras. Os resultados
obtidos com os procedimentos tém de ser confrontados
com os testes realizados durante a qualifica¢do, incluindo
a comparacdo com os registros fisicos, e, se estiverem em
conformidade, a lavadora termodesinfetadora podera ser
liberada para uso.

CONCLUSAD

A adogdo de um procedimento continuo de ensaios para
avaliar a operagdo das lavadoras termodesinfetadoras per-
mite diagnosticar precocemente falhas, trazendo mais con-
trole e qualidade ao processo automatizado de limpeza e
termodesinfeccio.

Os equipamentos submetidos a interven¢iao merecem
atencdo antes da sua utiliza¢do na rotina, pois somente o0s
dados fornecidos no painel ndo atestam a seguranga do pro-
cesso de limpeza e termodesinfec¢do. A liberacido segura
do equipamento deve incluir a avaliagdo dos parametros de
temperatura e tempo em comparag¢io aos dados obtidos na
qualifica¢do, na conferéncia do volume de detergente admi-
tido durante a limpeza, na avaliacio da eficacia da limpeza
com monitores comercialmente disponiveis e no estabeleci-
mento de um controle de mudancas e de um protocolo para
direcionar a requalificacdo, atendendo a legisla¢do nacional

e as recomendacdes internacionais.
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