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M@ Instituto Mario Penna foi fundado em 1971. S&o dois hospitais — HLG e HMP
prestando assisténcia particular e conveniada.

A instituicdo conta com 291 leitos, 36 especialidades médicas agrupadas em 5
grandes clinicas (oncologia, medicina intensiva do adulto, medicina interna do
adulto, cirurgia do adulto, anestesiologia).

Possui Pronto Atendimento 24 horas/dia, Centro de Tratamento Intensivo — CTI
adulto e uma variedade de servicos, como internagdes, hemodinamica, ultra-
som, tomografias, Medicina Nuclear, Radioterapia, Quimioterapia e exames
laboratoriais.

O processo de acreditacdo teve inicio em 2006. Atualmente, o IMP é acreditado
Nivel Il e estd em processo de certificacdo ISO 9001:2008 e ISO 14001:2004.
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* O desenvolvimento tecnol6gico na
assisténcia a saude tem gerado enorme volume de
artigos classificados como de uso unico (ou
descartaveis), muitos deles construidos com materiais
nobres para finalidades especificas em procedimentos
medico-cirdrgicos.

Apesar dos inumeros beneficios do avanco tecnologico,
a elevacao dos custos € alvo de preocupacao no sentido
de reduzi-los. Assim, varias instituicoes de diferentes
paises tém adotado o0 reuso desses itens.

~ FELUMA
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" O Brasil, evidentemente, ndo é o Gnico pais a enfrentar essa
questao!

No Brasil, a discussao sobre o0 RAUU foi assunto de reunido de peritos
em 1985, gerando documentos que levaram a elaboracéo de portarias
ministeriais. A Portaria n° 4 define quais sao os AUU proibidos de

serem reprocessados.

Em dezembro de 2001, a Consulta Pablica n° 98 foi aberta pela
ANVISA para apresentacao de sugestdes quanto a proposta de
protocolos de reprocessamento e relacionou os artigos médico
hospitalares de uso Unico para 0s quais esse procedimento esta
vetado.
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... A necessidade

RDC/ANVISA n°156, 11 de agosto de 2006: DispGe sobre o registro,
rotulagem e reprocessamento de produtos medicos, e da providéncias;

RE/ANVISA n°2605, 11 de agosto de 2006: Estabelece a lista de produtos
médicos;

RE/ANVISA n°2606, 11 de agosto de 2006: DispOe sobre as diretrizes para
elaboracéo, validacao e implantacao de protocolos de reprocessamento de
produtos medicos e da outras providéncias;

RDC/ANVISA n° 8, 27 de fevereiro de 2009 "Disp0e sobre as medidas para
reducao da ocorréncia de infecgdes por Micobacterias de Crescimento
Réapido - MCR em servi¢os de saude.

~ FELUMA
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.. ACOES ADOTADAS ...

1. CRIACAO DE UM GRUPO DE ESTUDO (Enfermeiras CME, CCIH,

HMD e CC em 2006)

2. Apresentacdo das evidéncias cientificas e do projeto de implantac¢éo
da COMISSAO DE REPROCESSAMENTO.

3. Trabalhos da Comissao de Reprocessamento (Enfermeira CME,
CCIH, HMD e CC, Setor de Custos, Médico Cirurgiao, Medico HMD,
Médico Auditor

~ FELUMA
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PANORAMA MUNDIAL

v" Estados Unidos da América tém estudado a forma segura para a
reutilizacao de AUU, liderada pelo Food and Drug Administration (FDA)
que coloca os hospitais na posicao de re-fabricantes dos AUU e reforca
a necessidade de gue existam normas de controle da qualidade desses.

v'Na Alemanha, a pratica do reuso dos AUU é habitual, mediante a
validacéo do reprocessamento deles e esta sob a supervisio das
autoridades sanitarias do pais.

v/ A Espanha, oficialmente, ndo autoriza o reuso e 0s hospitais que o
fizerem responderao pelos riscos.
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\
v’ J4 a Suécia permite o reuso, desde que as condi¢des do controle
da qualidade do reuso sejam garantidas.

v'Na Austrélia, o RAUU é praticado com posices semelhantes as
dos EUA

v/ A Inglaterra permite o reuso em situacdes controladas, devido &
preocupacao com os prions.

v/ Efetivamente, 0 Unico pais que ndo reutiliza os AUU é a Franca
(preocupacao com prions)

v'0 Canadé defende o reuso, porém, frente aos prions, a pratica
voltou a ser discutida e algumas provincias proibiram-no.

~ FELUMA
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Classificacdo dos materiais na saude

Permanente Uso unico

» Produzido a partir de metais, *Fabricado a partir de materiais

borrachas, vidros ou tecidos plasticos ou elastomericos.
» Elevado custo inicial que atenua » Custo menor do que o
com a multipla utilizag&o seu equivalente permanente

» Geralmente resistente ao calor ‘ T(irmossensivgis. _

» Geralmente desmontavel. * Nao desmontaveis.

« Tempo médio de vida? » Facil disponibilidade

» Manutenc&o? * Seguro o
» Limpeza? Esterilizac&o? * Sem riscos de acg0es judiciais
» Sobrecarga aos Servigos

de Salde (RH)

PINTO, T. de J.A.; GRAZIANO, K.U. Reprocessamento de artigos médicos-hospitalares de uso Unico. In: FERNANDES, A.T.; FERNANDES,
M.O.V.; R FILHO, N. Infeccéo hospitalar e suas interfaces na &rea da sadde. S&o Paulo: Atheneu, 2000. cap. 59, p. 1070-8.

~ FELUMA




PERMANENTE

USO UNICO

irm links offer
1zation

Internal cable enables arm twisting
for maximum access and flexibility Whale tail tightens eas

Dual vacuum
tubes offer
superior
tissue capture

£

Swival turret
allows access
while maximizing
visualization

Headlink design allows Rigid clamp designed to
“toes up” position, pod eliminate rocking
spread and bend



Base do Reproces

EFFECT OF CAVITATION ON GAS8 NUCLEUS

GAS NHCLEHE k
-

CAVITION
BUBBLLS

MNCLEWS BECOMES

HNETABLE

B PRODUWCES A
VACHHM AREA

CHEM-CREST

L L

CLEAN SO

H .rf I"Illllc'?f}l:




12 Simpdésio Acredita Minas

Quaisquer que sejam as discussdes sobre o RAUU, ha de ser
considerado o risco associados a essa pratica que inclui infeccéo,
contaminacao do material com endotoxinas, presenca de residuos
toxicos dos produtos utilizados para a limpeza e esterilizacdo ou
desinfeccao, biocompatibilidade com proteinas dos ultimos usuarios

que eventualmente permaneceram no material, confiabilidade
funcional e integridade fisica do material.

Questdes éticas do reprocessamento????

~ FELUMA
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Antes do reuso deve-se questionar:

Esta sendo pago o menor prego?

Ha possibilidade de negociar em grande volume?

O sistema de saude consegue sustentar 0 uso unico?
Pode ser utilizado similar reutilizavel?

Quanto custa reprocessar?

Justificativas para o reuso:

Seriedade da alta administracéo e do corpo técnico (Comissao de
Reprocessamento)

Decisdo Pautada em analise de custo — efetividade ou outro motivo clarament
definido (ecologico)

Certeza da funcionabilidade preservada

Controle do Processo de trabalho na CME

Acesso a métodos automatizados de esteriliza¢ao a baixa temperatura

Monitoramento de efeitos adversos

FELUMA




PROCEDIMENTOS MINIMOS
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Substituicao para instrumentais permanentes,
desmontaveis

~ FELUMA
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“EXISTEM MATERIAIS DE
USO UNICO, COMO OS
CATETERES DE
HEMODINAMICA, QUE
APESAR DE ALTO RISCO
NO REPROCESSAMENTO
NAO TEM UM
SUBSTITUTO
PERMANENTE COMO
OPCAO E NEM NA LISTA
ELES ESTAO...”
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.COMISSAO DE REPROCESSAMENTO P p——
INSTITUTO MARIO PENNA MARIO PENNA
PROJETO PILOTO RASTREABILIDADE

Hospital Luxemburgo

«12 etapa — Utilizacdo do cateter novo em um paciente. Logo apos o término do
procedimento, € feito no sistema, um cadastro do produto, neste mesmo momento €
encaminhado ao processo de limpeza e secagem. Apds o cadastro, € gerado um
codigo unico para este material, sendo anotado manualmente com caneta pilot na
base do cateter, local que ndo entra em contato com o paciente.

T Instituto Mario Panna
Cadastro de Produto

Home do Produto Modelo Medidas

Marca/Fabricante Fornecedor N® do Reqistro da ANVISA/MS

| 0| |

Quant/Repro  Valor de compra Data de Yalidade Avisar com Mota Fiscal Lote Cadigo MY Caracteristica  Caracteristica do Produto

! ! ) | ! | g

Cidigo do Produto' Cadigo do MY |Nome do Produto |Nome do Fabricante |N0me doRepid

&
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22 etapa — Nesta etapa a funcionaria responsavel pelo material, envia o0 material a
Empresa Reprocessadora (0 material € entregue a empresa somente se estiver na
listagem gerada pelo programa). Em seguida, é gerado uma etiqueta individual de cada
produto gque esta sendo enviado para reprocessamento

I Print Previev
BE@ K« 1|58 HE | e

I . . Impresso em: 3/11/2009 13.41.03
J' n MARIO PENNA

RELAGCAO DE MATERIAIS PARA ESTERIALIZACAO
USO EXCLUSIVO DA EMPRESA CITADA ABAIXD

PARA (00274) HOSPITAL LUXEMBURGO

J Frint Preview
BEE 1 1 |88 HE| e

Codigo Produto
g N ota Data Total de Produto(s) : ponsavel pelo pr (Hospital) | Conferéncia da empresa citada abaixo

362 CATETER DIAGNOSTICO FR 4.0 - EPTCA 26102009 i

Fabricante Modelo Lote Empresa
MEDTRON IC 6F(N 228) 6647852 EEZI:Jdifg;CEHH’D de EStEI’II\ZaQéD Es pemaudane Ltﬂa. e i -
Representante Data de Validade i = il = —
MEDTRONIC LTDA 28/12/2010

Responsavel
PATRICIA DE OLIVEIRA

Codigo  Produto Modelo Medida Lote

3682 CATETER DIAGNOSTICOFR 4.0-EPTCA GF(N228) 97MM 2810
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T Prirt Preview:
BEE W1 8 BE | e

32 etapa — Apos 3 dias Uteis, a empresa
reprocessadora retornara com o material. Neste

momento a funcionaria do material ira dar entrada Codigo  Produto Nota

} y , 362 CATETER DIAGNOSTICO FR 4.0 - EEPTCA
do produto em nosso “estoque” atraves do FabricaHts Vodelo Lote
sistema. Em seguida, este material estara MEDTRONIC 6F (N228) 6647852

Representante Data de Validade

. Ve 0
disponivel para 0 seu 1° reuso. MEDTRONIC LTDA 28/12/2010

Cada etiqueta possui seguintes informacdes: R——
PATRICIA DE OLIVEIRA

Cadigo Unico

Descricdo do produto

Numero da Nota Fiscal

Fabricante, Modelo, Lote fabricante.
Representante, data de validade do fabricante.
Nome do responsavel pelo cadastro.

................
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«42 etapa — A funcionaria do material ira identificar com etiqueta de retorno na embalagem
do material reprocessado, e em seguida disponibilizara o material para novo uso no armario
de material reprocessado.

Introdutor

Seringa

Cateter

FELUMA
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«52 etapa — Apods a utilizacdo do cateter reprocessado em um novo paciente, a
embalagem saira da sala de procedimento juntamente com folha de sala para que seja
feito o langamento pela secretéria, e neste mesmo momento, o cateter € enviado para
que o processo de limpeza e secagem, e logo apos devera ser enviado para 0 2°
reprocessamento a Empresa Reprocessadora. Assim, o ciclo se fecha.
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_ I F A MATERIAIS
ateteres guias, angiograficos; RASTREAVEIS

ATUALMENTE NO
SETOR

Trilho para US (Pullback); i

“FELUMA
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MATERIAIS NAO RASTREAVEIS ATUALMENTE
NO SETOR DE HMD

Conector Y
Extensor de homba de contraste —

Fio guia (TODOS);

Canudo para bomba de contraste;

Manobrador de guia; g

FELUMA
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. ' MATERIAIS NAO RASTREAVEIS ATUALMENTE
NO SETOR DE HMD

Extensor de capnografia —
Unidades ventilatorias -

Traquéias, conectores, umidificadores,
macronebulizag¢ao e micro

't
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Reprocessamento seguro: diretamente dependente do processo de
trabalho (maquinario, insumos e RH competente)

Reducao consideravel do numero de eventos adversos relativo ao
uso de material reprocessado;

Aumento da satisfacao de nossos clientes internos (principalmente,
medicos) e clientes externos;

Rapidez de informacdes a respeito do material reprocessado
(relatorios, custo direto, etc.);

Maior seguranca em relacao processo de rastreabilidade;

~ FELUMA
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Tomada de decisao

Evidéncia cientifica




1° Simpdsio Acredita Minas

O QUE NOS DA O PRAZER A CADA NOVO DIA E SABER
QUE...

NOS DIAS QUE JA PASSARAM—— "
CONTRIBUIMOS PARA A VIDA

OBRIGADA!
CME.HL@MARIOPENNA.ORG.BR

~ FELUMA




