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Nota Introdutdria

Na atualidade, a endoscopia digestiva tem vindo a tornar-se um procedimento progressivamente mais

complexo e mais generalizado sendo realizado em todo pais, em hospitais, clinicas e consultérios

médicos.

A descontaminacdo apropriada de material e equipamentos utilizados em endoscopia digestiva € uma

componente essencial dos programas de Seguranca do Doente e Qualidade das Instituicbes de Salde.

Assim, cumprindo o plano de acdo do Programa Nacional de Controlo de Infecdo (PNCI) e por
determinacdo do Diretor-Geral da Saude foi criado um Grupo de Trabalho para desenvolver as
“‘Recomendagdes para o reprocessamento em Endoscopia Digestiva por Despacho n°® 11/2011 a fim de

uniformizar a pratica baseada na evidéncia seguindo as orientacdes estabelecidas a nivel europeu. O

Grupo de Trabalho insere-se no &mbito da Divisdo de Seguran¢a do Doente do Departamento da

Qualidade na Saude com a seguinte constitui¢éo.
Programa Nacional de Controlo de Infecéo:
Elaine Pina - Coordenadora do Grupo de Trabalho
Etelvina Ferreira — Enfermeira de Controlo de Infecéo
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Marie Isabelle Cremers
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Leopoldo Maria Lemos Cunha Matos
Consultor da DGS para a area da Gastrentorologia

José Cotter

RECOMENDAGOES PARA O REPROCESSAMENTO EM ENDOSCOPIA DIGESTIVA - 2011

-



indice

1] (oo 11 o= T J P SSRPPPRRP 5
SeCGa0 1: OrganizaGaio € GESLAD .......cvvviiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt ettt 6
Seccao 2: Estrutura FisiCa € AMDIENTE ..........oiiiiiii s 7
Seccdo 3: Seguranca e Saude dos ProfiSSIONAIS...........uceiiiieiiiiiiiiice e 7
Yot o= To 2 w0 T 4= V%= [ PP 8
Seccado 5: Reprocessamento d0 ENUOSCOPIO.........iiuuuiiiiiiieeee ettt 8

Az LIMPEZA PreliMINGT . ... .euiiiiiiiiiiiiiiiii bbb 9

B: LIMPEZA MANUAL ...ttt e e e e e e e e e e e e e e et e e eeaes 9

C: Valvulas e Componentes DESMONTAVEIS .........uceiiiieiiiiiiiiiiiiis et 10
Secgdo 6: Detergentes € DeSINTELANIES .........cvviiiiiiiiiiiiiiiieiee ettt 11
Secgdo 7: Desinfec80 dOS ENAOSCOPIOS .....cvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiieeeee ettt e e e e e e e e e e eeeeeeees 11

A: Reprocessador Automatico de Endoscopios (RAE)...........ouuiiiiiiieeciieeieee e 12

B: Reprocessamento Manual de Endoscopios (RME)...........uuveiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeiiiieeeen 12
SECGEAO 8: AMMAZENAIMENTO .....eiiiiiiiiiiiiiiiieeete ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt e e e e et et e e et e eeeeeeeeeees 13
SecGa0 9: RASIreabIlidade .........oovvviiiiiiiiiiiiiiiiieeeee e 13
Y =Yoo= To T 0 I AN o= o o 1P 14
ST=Tolox- To It B B /= T 11 1 (=T g (o3 Lo TR PP PP PPPPPPPPPPPP 14
SeCGa0 12: TeStES € ValdAGAD.........cuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee ettt 15
Seccdo 13: AqQUISICA0 dO EQUIPAMENTO......coiiiiiii e e e e 15
Referéncias BiblOGrafiCas. ........coiiiiiiiiiiiie et e e e e e 16
N | 2 TR 18

ANEXO | — DefiNiCA0 A& TOIMOS ... ceeiieiiiiieiie et e e e e e e e e e e eeeeeanns 18

ANEXO Il — Definicdo dos niveis de categorizacao segundo os critérios do CDC e HICPAC22

RECOMENDAGOES PARA O REPROCESSAMENTO EM ENDOSCOPIA DIGESTIVA - 2011 3




ANEXO IV — Caracteristicas DeSINfELaNtES. ......c.u e 23

ANEXO V — Caracteristicas dos Reprocessadores Automaticos de Endoscépios (RAE).... 27

ANEXO VI - INStrumento de @UAITOMIA ........uuuuereeeiniiiiiiiiiiiiiiiiiaiiiiaseaneeeeneeeeeeensaeeeeeeeeeeneene 29
FIUXOGIAMI@. .. 39
Normas EUuropeias APIICAVEIS ..........uuuiiiiiiieeiei ettt 40

Lista de Abreviaturas

RECOMENDAGOES PARA O REPROCESSAMENTO EM ENDOSCOPIA DIGESTIVA - 2011 4




Introducéo

O reprocessamento adequado dos endoscépios flexiveis e dos respetivos acessérios é parte essencial do
programa de seguranca e de garantia da qualidade em endoscopia digestiva. @ O material endoscépico
tem algumas particularidades que dificultam a sua descontaminacédo, nomeadamente fatores relacionados
com a presenga de angulos agudos, juntas, superficies fechadas inacessiveis e mecanismos diversos, o
ndmero e tipo de canais, o seu comprimento e flexibilidade, a composigcdo com materiais de varias

caracteristicas, e a termo sensibilidade.

A descontaminagcdo de endoscépios tem sido objeto de recomendacdes nacionais e internacionais.
Contudo, algumas das recomendacdes nem sempre sao aplichveis na prética. Torna-se por isso
necessario identificar e avaliar os riscos inerentes ao procedimento a fim de os categorizar e caracterizar,
de forma a introduzir medidas para os eliminar ou, quando isso ndo € praticidvel, minimiz4-los na medida

do possivel.

Apesar dos desenvolvimentos tecnolégicos como maquinas de reprocessamento automatico, introdugéo
de novos desinfetantes e endoscopios de mais facil desinfe¢cdo, os principios orientadores de

descontaminacao continuam os mesmos. %

Por outro lado, a diversidade de locais onde se efetua o reprocessamento de material de endoscopia
torna necessario desenvolver recomendacdes flexiveis que se adaptem as diferentes realidades, sem por

em causa a eficicia do processo e a seguranca dos profissionais e dos utentes.

E ainda necessario reconhecer que nem todas as medidas possuem evidéncias claras para a sua
recomendacgdo, nomeadamente: o tempo de armazenamento apés o qual € necessério reprocessar 0
material endoscoépico antes da sua utilizagdo, o papel do controlo microbiolégico do material endoscépico
para assegurar a qualidade e eficacia dos procedimentos adotados, a durabilidade e longevidade dos
endoscoépios e a sua relagdo com a possibilidade de se obterem reduzidos niveis de desinfe¢do apos

determinado nimero de anos ou procedimentos efetuados. @

As Unidades de Endoscopia Digestiva (UED), na promocao de boas praticas para a melhoria continua da

gualidade e da seguranca nos cuidados, devem seguir as seguintes recomendacdes:
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Seccao 1: Organizacéao e Gestao

1.1.

1.2.

1.38.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Desenvolver um procedimento escrito e datado que estabeleca as diretrizes para o0 reprocessamento
de material endoscopico. O procedimento deve ser revisto a cada trés anos.

Nomear um profissional como responsavel pelo reprocessamento de material endoscopico, com
definicdo das suas func¢des e responsabilidades, as quais devem incluir a autonomia para intervir

sempre que se identifiquem falhas nas praticas de reprocessamento.

Nas UED integradas em unidades de salde, onde é obrigatéria a existéncia de Comissbes de
Controlo de Infecdo estas devem participar na definicdo e monitorizacdo das diretrizes para o
reprocessamento. Nas outras UED esta fun¢éo sera atribuida ao Responsavel técnico.
Efetuar uma avaliacé@o de riscos anualmente ou sempre que as circunstancias se alterem.
Promover reunides regulares de equipa para a analise e discussao das diretrizes e outras questdes
relacionadas com o reprocessamento.
Registar e analisar os incidentes relacionados com falhas no reprocessamento na UE, com
notificacdo para o sistema de reporte de eventos adversos da instituicéo.
Registar evidéncias de que foram tomadas as medidas apropriadas mediante os incidentes
reportados.
Realizar auditorias internas aos procedimentos de reprocessamento.
1.8.1. Os relatérios das auditorias devem ser analisados e discutidos com o responsavel e com
a equipa.
1.8.2. Os relatérios das auditorias com as propostas de melhoria devem ser enviados ao
Conselho de Administracdo/Responsavel Técnico.
Disponibilizar as Fichas Técnicas e Fichas de Dados de Seguranca dos detergentes, desinfetantes, e
do material endoscépico de forma a garantir a sua utilizagdo de acordo com as recomendacgdes do
fabricante.

1.10 Definir um plano de integragdo para os profissionais que trabalham na &rea do reprocessamento,

com registos comprovativos de formagdo no manuseamento dos Vvarios tipos de material endoscdpico e

de reprocessamento existentes na UED.
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Seccdao 2: Estrutura Fisica e Ambiente

2.1. A UED deve disponibilizar uma area separada para o reprocessamento com zonas especificas para
sujos, limpos e armazenamento, possibilitando a circulacdo do material endoscopico num s6 sentido.

2.2. A area deve dispor de um sistema de ventilacdo e extracdo de ar adequado e controlo da
temperatura e humidade. Cat IB e IC %819

2.3. Deve existir uma bancada com 2 cubas para lavagem e enxaguamento do material endoscopico.

2.4. As cubas devem ter o tamanho adequado de modo a permitir a correta lavagem manual do material
endoscopico, e a sua localizagéo e disposicdo devem salvaguardar a exposicdo dos profissionais de
saude a riscos bioldgicos, quimicos e ergonémicos.

2.5. Na é&rea de reprocessamento deve existir um lavatdrio exclusivo para a higienizacao das maos. @

Seccdao 3: Seguranca e Saude dos Profissionais

3.1. A area de reprocessamento deve ser concebida de modo a garantir um servico eficiente e efetivo sem

risco para profissionais e utentes.
3.2. Os profissionais de salude devem realizar exames de saude periédicos. Cat 1C

3.3. O equipamento de protecao individual (EPI) necessario para a atividade de reprocessamento deve

estar disponivel na UED, em quantidade e qualidade adequadas. Cat | C @

3.3.1. Luvas de uso Unico, de punho elevado, resistentes a quimicos;
3.3.2. Mascaras e 6culos de protegdo ou visores faciais completos;
3.3.3. Aventais de plastico com mangas ou batas impermeaveis, com mangas compridas e punho;

3.3.4. Todos os profissionais de salde devem utilizar o EPI de acordo com a avaliagdo de risco

efetuada.

3.5 Todos os profissionais envolvidos na utilizacdo de quimicos deverdo estar informados acerca dos

riscos que podem ocorrer durante a utilizagdo destes produtos.

3.6. Deve existir um procedimento escrito e datado para a eliminagédo segura dos residuos liquidos com
risco bioldgico ou quimico de acordo com as Fichas de Dados de Seguranca dos detergentes e

desinfetantes utilizados e a legislagdo em vigor. O procedimento deve ser revisto a cada trés anos.
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3.7. Deve existir um procedimento escrito e datado para situacdes de derramamentos de quimicos. O

procedimento deve ser revisto a cada trés anos.

3.8. Deve existir um procedimento escrito e datado para situacBes de derramamentos de liquidos

organicos. O procedimento deve ser revisto a cada trés anos.

Seccéao 4. Formacéao

4.1. Todos os profissionais que realizam o reprocessamento devem ser qualificados e ter formagéo e
treino no manuseamento do material endoscépico e no cumprimento das precaucdes basicas para a

prevencao e controlo de infecdo. Cat. IA @2

4.1.1 E essencial que haja préatica regular e formacdo continua a fim de os profissionais se
manterem atualizados. Mesmo sendo recomendavel o uso de RAE, os profissionais devem ser
treinados em métodos manuais a fim de garantir o reprocessamento nas pequenas UED assim
como em caso de falha mecénica, de forma a ndo colocar em causa a eficacia do processo e a

seguranca do utente e dos profissionais.

4.1.2 Deve ser realizada formacdo interna obrigatoria bienal e sempre que se verifiquem
alterag@es significativas na area do reprocessamento, para todos os profissionais intervenientes no

processo.
4.2. Toda a formacéo deve ser registada.

4.3. As instrug8es de todo o material endoscOpico, as politicas e procedimentos, assim como as Fichas de

Dados de Seguranca dos produtos devem estar acessiveis aos profissionais.

Seccao 5: Reprocessamento do Endoscopio

A maioria das diretrizes para reprocessamento do endoscopio indica seis passos:

1) Limpeza
a. Preliminar;
b. Manual,
2) Enxaguamento (para remover residuos do detergente);

3) Desinfecao;
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4) Enxaguamento (para remover residuos do desinfetante;
5) Secagem;
6) Armazenamento.

5.1. Os endoscopios que entram em contacto com membranas mucosas, séo classificados como artigo

semicritico e devem ser submetidos no minimo a desinfecéo de alto nivel apés cada utilizagdo (Cat. IA &
2, 6-8, 12, 15)

5.2 O reprocessamento dos endoscopios deve ser realizado por profissionais treinados e numa zona

especifica para o mesmo logo apés cada procedimento.

5.3. O reprocessamento dos endoscépios deve ser realizado entre procedimentos e no fim de cada

sessdo. ¥

5.3.1. O reprocessamento no inicio de cada sessédo ira depender do tipo de armazenamento dos

endoscépios. Se houver um periodo de paragem superior a 72h (endoscépios em armario com
barreira sanitaria) ou 12 horas (endoscépios em armario sem barreira sanitaria) estes devem ser
novamente reprocessados antes da utilizacdo no utente, a ndo ser que, mediante uma avaliacdo

de risco, se adote outro periodo limite. Cat Il

A: Limpeza Preliminar

5.4. Antes de desconectar o endoscopio, o profissional de saude deve limpar as superficies externas do
tubo de insercdo com compressa macia e detergente enzimatico, irrigar os canais de ar/agua, e aspirar

vigorosamente a solugdo de detergente. Cat. 1B %%

5.4.1 Nos endoscopios em que o canal de ar/agua é combinado, deve-se posicionar e ativar a

vélvula de modo a permitir a irrigagdo do canal.

5.5. Durante o transporte para a zona de descontaminacdo, os endoscopios devem ser contidos de modo
a prevenir a exposicao dos profissionais de salde, utentes e ambiente a microrganismos potencialmente
infeciosos. Um contentor aberto pode ser suficiente se a sala de reprocessamento for imediatamente
adjacente a sala de exames (ndo deve haver circulagdo por zonas de utilizagdo comum). Caso haja

passagem por zonas comuns, o contentor deve ser fechado e estar identificado. Cat. Il @

B: Limpeza Manual

5.6. O teste de fugas deve ser realizado de acordo com as instru¢c8es do fabricante e antes de cada ciclo
de reprocessamento a fim de se verificar qualquer dano das superficies internas e externas do
endoscopio. Cat. IB 3¢9

5.6.1. Em caso de detecao de fugas, o reprocessamento deve ser interrompido de imediato e ser
providenciada a reparacdo do endoscépio. Neste caso, o profissional deve sinalizar que o

endoscoépio nao se encontra desinfetado.
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5.7. O endoscopio deve ser completamente imerso em agua com detergente de acordo com as instrucdes

do fabricante. Cat. IB 36819

5.8. Todas as valvulas e outros componentes removiveis do endoscépio devem ser retiradas (valvula de
B (1-3, 6-8, 15)

succao, valvula de ar/agua, valvula do canal de trabalho e outros acessorios). Cat. |
5.9. As superficies externas do endoscoépio, as entradas das valvulas e respetivas aberturas, devem ser
inspecionadas e limpas utilizando uma compressa de tecido ndo tecido e um escovilhdo macio, a parte

distal do endoscépio deve ser limpa com uma escova macia nomeadamente as pontes/elevadores. Cat.
IB (1-3, 6-8, 15)

5.9.1. Os escovilhdes e escovas podem ser de uso Unico ou reutilizaveis. Caso sejam reutilizaveis,

devem ser reprocessados de acordo com as indicacdes do fabricante.

5.10. Todos os canais e limenes devem ser preenchidos e irrigados com a solu¢éo de limpeza. Devem
ser usados adaptadores de endoscopios especificos para garantir o preenchimento completo e a lavagem
com detergente a fim de remover todo o material organico. Cat. IB 3 ¢% 19

5.11. Todos os canais acessiveis devem ser limpos com um escovilhdo flexivel com cerdas macias e
intactas concebidas para esse fim, de tamanho adequado, de modo a garantir o contacto com as paredes

do canal e até que o escovilhdo se encontre visivelmente limpo no final do processo. Cat. Il (1-4.8)

5.12. A 4gua e o detergente enzimatico devem ser eliminados apds cada utilizagdo. Cat 1B *3®

5.13. Deve ser realizado um controlo visual para comprovar que o endoscopio esta limpo e ndo esta

danificado.

5.14. O endoscépio deve ser transferido para outra cuba para enxaguamento a fim de remover o
detergente residual. Todas as superficies exteriores e todos os canais devem ser submetidos ao

enxaguamento com &gua. Cat IC %

5.15. Caso a sala de desinfecdo ndo seja adjacente a sala de limpeza manual, para evitar a circulagdo por
zonas de utilizacdo comum, o endoscépio deve ser transferido para o RAE, ou para a tina de desinfecéo

manual num recipiente apropriado a fim de evitar a contaminacdo do ambiente.

C: Valvulas e Componentes Desmontaveis

5.16. Antes de utilizacdo das tampas das valvulas do canal de biopsia reutilizaveis, assegurar da sua

integridade.

5.17. As superficies e limenes das valvulas e as partes desmontaveis devem ser limpas e escovilhadas
com um detergente enzimatico e posteriormente enxaguadas com &gua limpa antes de serem

desinfetadas.

5.18. A limpeza ultrassénica dos acessorios reutilizaveis garante a limpeza das areas de dificil acesso.
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5.19. Deve ser realizado um controlo visual para garantir que as valvulas estéo visivelmente limpas e nao

estdo danificadas.
5.20. As valvulas devem ser reprocessadas de acordo com as indicacdes do fabricante.

5.21. As valvulas incluindo as vélvulas de irrigacdo e as partes desmontaveis devem ser mantidas junto

com o endoscoépio correspondente de modo a formarem um todo, a fim de garantir a rastreabilidade.

Seccao 6: Detergentes e Desinfetantes

Recomenda-se um detergente enzimatico, de baixa produ¢do de espuma, compativel com o endoscépio,

e que deve ser usado na temperatura e diluicdo apropriadas de acordo com as indica¢6es do fabricante.

6.1. O desinfetante utilizado deve ter a marcagdo CE e ser compativel com todos os endoscopios. A
concentracdo e tempo de contacto durante todo o processo e o periodo de utilizacdo devem estar de

acordo com as indicacées do fabricante. Cat. 1B %9

6.2. Deve haver um registo dos lotes dos desinfetantes e dos detergentes, e as respetivas datas de

validade.

6.3. Os endoscopios vindos do exterior devem ser compativeis com os detergentes e desinfetantes

usados na UED.

Seccao 7: Desinfecdo dos Endoscopios

Recomenda-se 0 uso de reprocessamento automatico, porque permite um ciclo de reprocessamento
padronizado e validado, permitindo ainda um registo de todos os passos do processo e, minimizando a
exposicdo a quimico e & contaminac¢éo ambiental, facilita o trabalho dos profissionais e reduz o risco de

dano dos endoscopios.

O reprocessamento manual produz resultados fiaveis, desde que todos o0s passos do procedimento sejam
cumpridos rigorosamente. Contudo, ndo € possivel validar o processo, havendo ainda a exposicédo dos

profissionais a quimicos e a material infecioso. @
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A: Reprocessador Automatico de Endoscépios (RAE)

7.1. O RAE deve ser preferencialmente usado para todos os endoscoépios, 0s quais devem ser sujeitos
numa primeira fase a limpeza manual. Este passo (da limpeza manual) é obrigatério mesmo quando o

fabricante indica que o RAE tem uma fase de lavagem.

7.2. O RAE deve ter o processo validado de acordo com a norma internacional aplicavel (ter certificado de

conformidade).

7.3. Todos os endoscépios devem ser devidamente ligados aos conectores apropriados para garantir a
irrigacéo de todos os canais. Os profissionais devem verificar as ligacdes de todos os canais de trabalho

antes do inicio do ciclo. Cat. |B ¢ 810.11)

7.4. A agua de enxaguamento final deve ser de qualidade: livre de bactérias.

7.5. No caso da sua utilizagdo a seguir, 0 endoscoépio deve ser transportado individualmente para a sala

num recipiente coberto para evitar a recontaminagéo ou dano.

7.6 No caso de néo ser utilizado a seguir, as superficies internas e externas do endoscépio devem ser

secas e 0 endoscopio imediatamente colocado no armario préprio.

B: Reprocessamento Manual de Endoscépios (RME)

7.7. O endoscépio deve ser colocado numa tina com a solucdo desinfetante garantindo que fica

completamente imerso na solucao.

7.8. Todos os canais do endoscépio devem estar completamente preenchidos com desinfetante, usando-
se para o efeito adaptadores de lavagem especificos do endoscopio, a fim de assegurar o completo

contacto com o desinfetante e eliminacdo de espag¢os mortos.
7.9. As vélvulas e tampas devem ser desinfetadas com o respetivo endoscapio.

7.10. A solugéo desinfetante deve ser preparada de acordo com as indica¢gfes do fabricante e deve ser
utilizada cumprindo rigorosamente os tempos de contacto estabelecidos para uma desinfecdo de alto

nivel.

7.11. Se a solucédo é utilizada por mais que um dia, o teor do ingrediente ativo deve ser verificado

diariamente antes do inicio da primeira sessdo ou conforme indicag&o do fabricante e o resultado deve ser

registado. Se o nivel for inferior ao indicado, a solugdo deve ser descartada. Cat I1A (1-3.812)

7.12. ApGs a desinfecao de nivel elevado, o endoscopio e respetivos canais devem ser enxaguados com

agua estéril ou filtrada para remover a solucdo de desinfecao.

7.12.1. E preferivel o uso de agua estéril para o enxaguamento final.
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7.12.2. A 4gua deve ser descartada apés cada uso/ciclo.

7.14. Se o endoscopio vai ser reutilizado a seguir, o profissional deve verificar se € necessario a secagem
manual. No decorrer da secagem manual o profissional de salde deve dar especial atencdo as partes

externas do endoscopio, ao controlo do corpo de luz/conectores de video, fichas e tomadas.

7.15. Antes do armazenamento, 0s canais devem ser irrigados com alcool etilico ou isopropilico de 70% a

90% e secos com ar comprimido medicinal a pressao indicada pelo fabricante do endoscépio. Cat IA (1-3.6.
8,12)

Seccéao 8: Armazenamento

8.1. Os endoscoépios devem ser armazenados na posi¢do vertical para evitar a retencao de liquido
residual nos canais, e protegidos para prevenir o risco de contaminacéo. As partes desmontaveis devem
manter-se separadas mas junto com os componentes especificos de cada endoscopio de modo a garantir
a seguranca do procedimento. Cat Il %812

8.2. Deve existir um procedimento documentado e datado no caso de se utilizar armario com barreira
sanitaria (por exemplo com indica¢des para a verificacéo do fluxo de ar filtrado, para o uso fora de horas).

Os armarios devem ser utilizados de acordo com as indica¢cbes do fabricante.

Seccao 9: Rastreabilidade

9.1. Deve existir um sistema (manual ou eletrénico) para a rastreabilidade do ciclo de reprocessamento
gue identifique o profissional, tipo e fase de reprocessamento e o doente associados a cada endoscépio

reprocessado/utilizado e que possibilite a monitorizacéo e auditoria.

9.2. Cada endoscoépio deve possuir um codigo Unico de identificacdo, e deve ser implementado um

sistema especifico para endoscdpios vindos do exterior.

9.4 O sistema de rastreabilidade deve ser avaliado regularmente (pelo menos uma vez por ano) para se

assegurar da sua efetividade.
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Seccao 10: Acessorios

10.1. O material (escovas, escovilhfes, etc.) utilizado para a limpeza deve ser preferencialmente de uso
unico. Caso contréario, deve ser descontaminado apos cada utilizacdo de acordo com as indicagfes do
fabricante. Cat IC e Cat Il @*¥®

10.2. A limpeza ultra-sénica dos acessérios endoscépicos reutilizaveis e componentes dos endoscopios,
com uma frequencia superior a 30 kHz, deve ser utilizada para remover sujidade e material orgénico de

areas de dificil limpeza de acordo com as indicacées dos fabricantes. Cat 11 %

10.3 As pingas de biopsia e outros acessorios que tém a indicagdo para uso Unico devem ser descartados

apos a utilizacao.

10.4. As pincas de biopsia e outros acessorios reutilizaveis que violam a barreira mucosa devem ser
submetidos a uma limpeza mecénica com detergente enzimético e esterilizados (a desinfe¢éo de nivel

elevado nio é suficiente). Cat. |IA &4 & 7121510

10.5 Os frascos de &gua e os tubos conectores, devem ser esterilizados ou submetidos a desinfecdo de

nivel elevado de acordo com as indica¢des do fabricante. Os frascos de agua devem ser esterilizados

apos cada sessdo de endoscopia. A agua utilizada nos frascos deve ser estéril. Cat. B @3 71217

Seccéao 11: Manutencao

11.1. Deve existir um registo da manutencdo preventiva e das reparacfes dos endoscopios de acordo

com as instru¢des do fabricante.

11.2. Deve existir um registo da manutencdo preventiva e reparagbes do RAE de acordo com as

instrugdes do fabricante.
11.3. O RAE deve ter um plano de manutencao.

11.4 Deve existir um registo especifico do plano de manutencgéo e desinfe¢do de qualquer sistema de

purificacdo de agua do RAE.

11.5 . Deve existir um registo da manutencéo preventiva e reparagdes da tina ultra-sénica de acordo com

as instruc@es do fabricante.

11.6. Deve existir um registo de higienizagdo periddica do sistema do RAE.
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11.7. Deve existir um registo da manutencao preventiva e reparagdes dos armarios de armazenamento de

acordo com as instrucdes do fabricante.

Seccao 12: Testes e Validacao

12.1. Deve existir evidéncia de que o RAE foi validado na instalacdo de acordo com as normas

internacionais aplicaveis
12.2. O RAE deve ser revalidado se houver introducdo de um desinfetante novo.

12.3. Um profissional deve ser responsavel pelos controlos diarios, semanais, trimestrais e anuais de

acordo com as normas europeias.

12.4. Deve existir um profissional responsavel pela analise regular dos resultados obtidos e a

implementacdo de acdes de melhoria quando indicado.
12.5. Deve existir um plano de intervengéo que define as medidas corretivas.

12.5.1 Quando os resultados ndo sdo satisfatorios deve haver evidéncias de intervencédo para

resolucdo do problema.

12.6. A Unidade deve ser informada sobre os resultados bacteriolégicos da agua da instituicdo/edificio
havendo um plano de intervengdo descrevendo medidas a tomar no caso de resultado bacteriolégicos

positivos.

Seccao 13: Aquisicao do Equipamento

13.1. A compra de material endoscopico e equipamento de reprocessamento, deve envolver sempre que
aplicavel, uma equipa multidisciplinar (os utilizadores e a Comissdo de Controlo da Infe¢cdo e o Servico de

Saude Ocupacional, Servico de Instalagdes e Equipamento).

13.2. Deve haver um plano com critérios para substituicdo e manutencdo dos endoscépios e do
equipamento de reprocessamento dos endoscopios (a Rede de Referenciagdo Hospitalar de

Gastrenterologia) (22)
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ANEXOS

ANEXO | — Definicdo de Termos

e Contaminagdo — presenca de matéria organica ou outra sujidade e/ou microrganismos

nos DM e superficies.

e Descontaminagdo/reprocessamento — Tratamento dado ao material para tornar seguro
0 seu manuseamento (pode ser o processo completo até a esteriliza¢gdo). Tem em conta a
contaminacdo consequente a utilizacdo dada ao material — inclui a limpeza. Os processos

subsequentes a que o material vai ser sujeito dependerao do uso a que ele se destina.

e Desinfegdo — processo fisico (calor) ou quimico (substancias quimicas) utilizado para
reduzir a presenca de microrganismos viaveis para niveis que ndo constituam um risco
para os utentes. Ndo elimina necessariamente todas as formas vegetativas e pode nao
afetar as formas esporuladas. Este procedimento deve ser executado logo apds a

limpeza.

e Desinfetante — substancia ou produto quimico capaz de destruir os microrganismos de
uma superficie ou DM. Os desinfetantes sdo categorizados por niveis de risco conforme o

grau de desinfec¢do requerido.

e Desinfetante de nivel elevado — um desinfetante que, desde que utilizado de acordo
com as instrucdes do fabricante, elimina todos os microrganismos vegetativos,
micobactérias, virus nao-lipidicos e lipidicos, esporos fungicos e alguns, mas ndo todos,

esporos bacterianos.

e Detergente — Um composto ou mistura de compostos que tem como objetivo facilitar a

limpeza (remocdo de sujidade).

e Dispositivo Médico de Uso Muiltiplo/Reutilizavel - DM que tem indicagdo do fabricante
para ser reprocessado/reutilizado. O fabricante deve indicar os métodos de lavagem,

desinfecdo ou esterilizacdo adequados. Neste contexto refere-se aos varios acessorios
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para os endoscopios, incluindo ansas de polipectomia, pingas de biopsias,

esfincter6tomos, equipamento de sucgao de ar, de “flush” de agua.

Dispositivo Médico de Uso Unico — Um DM previsto para apenas um uso num utente
individual. O seu processo de fabrico ndo garante a seguranca do reprocessamento.
Neste contexto refere-se aos acessérios fornecidos na forma estéril. A abertura da

embalagem implica o uso imediato do DM

Enxaguamento — remocao de residuos de detergente ou desinfetante com agua corrente

potavel, destilada ou estéril.

Esterilizacdo — processo de destruicdo ou eliminacdo total de todos os microrganismos
na forma vegetativa ou esporulada. Por se tratar de um método probabilistico a eficacia
do resultado final depende do nivel de contaminagdo existente. Dai decorre a

importancia fundamental do procedimento de limpeza.

Limpeza — processo de remocado de sujidade incluindo a remog¢do dos microrganismos e
eliminacdo de matéria organica (sangue e secrecdes) que favorece o desenvolvimento

bacteriano no meio ambiente, superficies ou DM.

Limpeza preliminar — Irrigagdao e enxaguamento dos canais e limpeza da superficie

externa do endoscépio no local de utilizagao.

Limpeza ultrassénica — Sistema de limpeza em meio liquido através de um processo de

“cavitacdo”e que permite a remocdo de sujidade de locais inacessiveis.

Maquinas lavadoras/desinfetadoras - maquinas destinadas a limpeza e desinfe¢do de
DM num sistema fechado obedecendo ao estipulado na EN 15883. Os RAE estdo
incluidos nesta categoria assim como as maquinas de lavagem e desinfecdo do

instrumental cirdrgico.

Reprocessador Automatico de Endoscépios (RAE) — Equipamento de desinfecdo
automatica que tem como objetivo desinfetar os endoscdpios num sistema fechado. O
ciclo inclui obrigatoriamente desinfe¢cdo e enxaguamento e pode incluir lavagem prévia e

secagem final. Ndo dispensa a lavagem manual prévia.
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e Unidade de Endoscopia Digestiva — Unidade funcional onde se realizam exames de

endoscopia digestiva.
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ANEXO Il - Classificagcdao de Spaulding

O sistema de classificacdo de Spaulding define os Dispositivos Médicos (DM) de acordo com o risco de

infecéo, aplica-se também aos endoscépios (2):

Os endoscopios gastrintestinais séo classificados como semicriticos.

Risco

Defini¢bes Recomendagbes
Todo aquele que penetra nos tecidos

ELEVADO subepiteliais, no sistema vascular e outros Limpeza seguida de
Material critico O0rgdos isentos de flora microbiana propria

(estéreis), bem como todo o0 que esteja
diretamente ligado com eles.

eX. Pincas de biépsia; esfincter6tomos

Esterilizagdo (1)

MEDIO
Material semicritico

E todo aquele que entra em contacto com as
membranas mucosas ou com a pele ndo integra
mas geralmente ndo penetra tecidos estéreis.

ex: endoscoépios gastrintestinais

Limpeza seguida de
Desinfe¢ao de nivel elevado
(2; 3)

(Excecéo: instrumentos
usados na vagina ou colo do
Utero, p.ex. espéculos que
devem ser esterilizados)

BAIXO
Material nao critico

E todo aquele que entra em contacto apenas
com a pele integra ou que nao entra em
contacto direto com o doente.

Limpeza

(1) Até a sua utilizacdo, este material deve permanecer na embalagem hermeticamente fechada. Logo

que a embalagem seja aberta ou se por qualquer motivo for danificada, o material deixa de ser

considerado estéril.

(2) Classificagdo dos desinfetantes:

¢ Nivel elevado — destré

i todos os microrganismos incluindo esporos

o Nivel médio — destréi bactérias vegetativas, BK, maioria dos virus e fungos

o Nivel baixo — destréi as bactérias Gram positivas, algumas Gram negativas, virus lipidicos e

alguns fungos

(3) Na utilizacdo dos desinfetantes deve-se ter sempre em conta as indicagdes do fabricante no que se

refere as diluicbes, manuseamento, conservagdo e prazos de validade. Os desinfetantes devem ser

manipulados com luvas de nitrilo ou de tipo doméstico. Relembra-se a importancia da lavagem das méaos

no fim do procedimento.

RECOMENDAGOES PARA O REPROCESSAMENTO EM ENDOSCOPIA DIGESTIVA - 2011




ANEXO Il - Definicdo dos niveis de categorizacdo segundo 0s critérios do
CDC e HICPAC

Cada recomendacédo é categorizada segundo os critérios do CDC e HICPAC com base nos dados
cientificos existentes, raciocinio légico, aplicabilidade e impacto econdémico. As categorias sao
estabelecidas do seguinte modo (2):
e Categoria IA. Fortemente recomendado para implementacdo e de grande evidéncia baseada em
estudos experimentais bem conduzidos, clinicos, ou estudos epidemiolégicos.
e Categoria IB. Fortemente recomendado para implementacdo, baseada na racionalidade e
evidéncia sugestiva de alguns estudos experimentais, clinicos, ou estudos epidemiol6gicos.
e Categoria IC. Recomendacé&o sugerida por normas ou recomendacdes de outras federacdes e
associacgoes.
e Categoria Il. Recomendac¢do sugerida para implementacdo baseada na clinica sugestiva ou

estudos epidemioldgicos, ou uma forte fundamentagéo tedrica.
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ANEXO |V — Caracteristicas Desinfetantes

Os produtos quimicos utilizados no reprocessamento de material endoscépico devem ser concebidos e

fabricados de acordo com a Diretiva dos Dispositivos Médicos.

e Os detergentes séo classificados como produtos para DM de classe | sendo identificados pela
marcacao CE no rétulo.
e Os desinfetantes sdo produtos para DM de classe Il devendo ostentar, para além da marcacao

CE um caodigo de 4 digitos para identificar o organismo responsavel.

Os produtos quimicos selecionados devem ser compativeis com o material endoscdépico e os RAE. Esta

compatibilidade deve ser confirmada pelos fabricantes.

Os ingredientes dos detergentes devem ser compativeis com o desinfetante e néo alterar a sua atividade
no caso de ficarem residuos apds 0 enxaguamento. Para garantir a compatibiidade a ESGENA

recomenda que sejam utilizados detergentes e desinfetantes do mesmo fabricante.

Embora os desinfetantes existam em formula¢des liquidas e em pd, devem ser preferidas as formulagées
liquidas (as formulacdes em po apresentam o risco de poder reter graos nas tubagens com possivel

entupimento).

Os seguintes fatores podem influenciar a escolha do desinfetante:

e Processo de diluigdo

o Estabilidade da solucéo

o Numero de reutilizagdes possiveis

e Avaliagcdo da concentracéo

e Custo direto

e Custos indiretos (p.ex. RAE apropriado, espa¢go de armazenamento, condi¢cdes de uso, medidas
de protecdo dos profissionais

¢ Recomendagdes do fabricante de material endoscépico

Desinfetantes

Os desinfetantes de dispositivos médicos usados manualmente ou nos RAE, devem cumprir a norma EN
ISO 14885.

Os desinfetantes usados no reprocessamento de material endoscépico devem ser de nivel elevado: ter
um espectro alargado de atividade contra bactérias, fungos, micobactérias, virus lipidicos e ndo-lipidicos
por exemplo: produtos oxidantes (acido peracético, didéxido de cloro) e aldeidos (glutaraldeido,

ortoftalaldeido).
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Substancias como alcoois, fendélicos, compostos de amonio, ndo sdo recomendados para desinfecao de

material endoscépico por ndo apresentarem um espectro de atividade adequado.

Nota: A nivel nacional, o glutaraldeido foi retirado do mercado devido aos riscos para a salde dos

profissionais.

Ortoftalaldeido: Estes produtos apresentam-se em solucéo contendo 0,55% de substancia ativa.

A solugdo é estavel durante cerca de 14
dias (2 semanas);

E estavel a um pH de 3-9;

Tem excelente compatibilidade com os
dispositivos médicos e ndo causa dano aos
mesmos;

Pode ser usado quer nos RAE quer na
desinfe¢cdo manual;

Estudos demonstram uma  eficicia
microbiolégica melhor quando comparada
com o glutaraldeido;

A eficacia do OPA guando comparada com
o glutaraldeido é maior, e 0 seu tempo de

vida é longa (duas semanas).

Acdo lenta contra esporos bacterianos;

N&o ha dados suficientes sobre a fixagao
nos materiais;

Requer maior tempo de exposicdo para ser
eficaz contra micobactérias resistentes ao
glutaraldeido;

E muito importante a monitorizacdo da sua
concentracao;

Provoca coagulacéo e fixacdo de proteinas;
E irritante para os olhos, vias respiratorias
e pele; deve ser usado em contentores
fechados; a ventilagédo é recomendada;
Pode causar reagdes “tipo anafilatico” com

uso repetido/prolongado.
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Acido Peracético

Estes produtos sdo apresentados em formulacdes liquidas, em p6é ou mistos. Podem ser usados a

temperatura ambiente ou requerer temperaturas superiores. Podem ainda necessitar diluig&o.

Acido Peracético

o Desinfecdo de acdo rapida, de alto nivel e e Dependente do pH pode ser irritante para a

com atividade esporicida; pele, olhos e vias respiratérias; forte odor a
e Dependendo da formulagdo, as solucdes vinagre; a ventilagdo é recomendada;

de utilizagdo sao estaveis de 1 a 14 dias; e A compatibilidade do material depende do
e Nao h& reacdo quimica com residuos pH e da temperatura;

proteicos (i.é. nao é fixativo) e E necessaria uma avaliacio de

compatibilidade com os endoscépios e
processadores;
e E possivel a coagulagdo proteica

dependendo do pH (&cido);

Di6éxido de Cloro

N&o esté comercializado em Portugal. Existem formula¢gfes apenas para os RAE.

Di6oxido de Cloro

e Desinfecdo rapida, de alto nivel com e Irritante para a pele, vias respiratérias e
atividade esporicida; olhos; forte odor a cloro: a ventilagdo é
e Solucédo em uso estavel de 7 a 14 dias; recomendada,;

e E necessaria uma avaliagio de
compatibilidade com os endoscoOpios e
processadores;

e Alguns paises restringem o0 seu uso
(contaminacdo de &guas residuais com
cloro);

e Produz descoloracdo da camada de
plastico dos endoscépios sendo apenas

uma alteragdo cosmética
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Agua &acida eletrolisada

Estes desinfetantes sédo produzidos in loco, funcionam a um pH = < 2,7, um potencial de oxidacéo-

reducéo >1000mV e uma concentracéo de cloro livre libertado de 10+- 2ppm.

Agua acida eletrolisada

Desinfe¢do rapida, de alto nivel com
atividade esporicida;

A solugdo em uso é reutilizavel durante o
tempo de funcionamento do gerador;

N&o afeta a pele, olhos e vias respiratorias

dos profissionais.

Desativagdo rapida da solugdo em uso, na
presenca de carga organica;

E possivel a coagulacdo proteica
dependente do valor do pH (acido);

Alguns paises restringem o0 seu uso
(contaminacdo de &guas residuais com
cloro);

E necessaria uma avaliagio de
compatibilidade com os endoscopios e

processadores
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ANEXO V - Caracteristicas dos Reprocessadores Automaticos de
Endoscépios (RAE)

Reprocessamento em RAE
1. Defini¢cdes e critérios basicos para os RAE

Os RAE tém como funcéo a desinfecdo de endoscopios flexiveis num sistema fechado, pds uma limpeza
manual. Assim, o seu ciclo inclui a desinfegcdo e 0 enxaguamento mas néo a limpeza. Existem diversos
modelos no mercado. Todos eles fazem a desinfecdo e o enxaguamento mas, para além disso, alguns

modelos oferecem adicionalmente:

e Um teste de fugas integrado;

¢ Um enxaguamento automatico com agua.
Secagem opcional apés o enxaguamento final.

e A secagem pode ser de dois tipos:
o Secagem entre exames, que envolve remoc¢éo dos fluidos residuais das faces externas e
do interior dos canais.
o Secagem alargada no final do dia de trabalho de forma a manter os endoscépios
armazenados em seguranca pelo menos de um dia para 0 outro, para prevenir a

recontaminagéo pelos liquidos residuais, ou por fatores ambientais.

Atendendo a que estes equipamentos ndo integram uma fase de limpeza, esta deve ser efetuada
manualmente. A maquina deve ser eficaz, segura e confiavel, e suportar o design dos endoscépios e

respetivos acessorios.

Os RAE devem preencher os seguintes critérios basicos:

e Assegurar a completa irrigacdo de todos os canais endoscépicos incluindo: biopsia, succ¢dao,
ar/agua, canais auxiliares e elevadores

e Evitar a contaminagédo cruzada de endoscoépios desinfetados a seguir

e Reduzir o risco de exposicao dos olhos, pele e trato respiratério aos produtos quimicos utilizados
no processo (sistema fechado).

2. Especificacfes do processo para os RAE
Os RAE devem apresentar as seguintes caracteristicas que podem ser diferentes conforme os modelos:

e Monitorizagdo da renovacéo do desinfetante

e Sistema de aquecimento para manter o desinfetante a temperatura especificada
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e Adaptadores para o reprocessamento de todo o equipamento compativel

e Um sistema de tratamento da agua de enxaguamento que evite a recontaminacdo dos
endoscdpios durante a fase de enxaguamento

e Autodesinfecao da agua e dos componentes do sistema de tratamento da agua

o Interface de impresséo para registo dos dados da desinfecéo

e Indicador de falhas.
3. Recomendac®es especificas para os RAE

E necessario cumprir numerosos passos manualmente antes que o endoscopio possa ser colocado no
RAE. A limpeza manual prévia é obrigatéria. E necessario garantir de que os residuos dos detergentes

sao removidos de forma eficaz porque podem interferir com a atividade do desinfetante no RAE.

Os fatores de processo mais importantes e determinantes do resultado final adequado séo:

e O cumprimento rigoroso das instru¢des do fabricante no que se refere aos procedimentos prévios;

e Nos casos de reutilizagdo das solugdes de desinfetante, sdo necessarios testes regulares de
eficacia (de acordo com as indicacdes do fabricante dos produtos quimicos e dependendo da
frequéncia de utilizacao).
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ANEXO VI - Instrumento de auditoria

Este Instrumento estd disponivel em formato EXCELL, para facilitar a implementacao da auditoriae a
analise dos dados.

Pode obter o formuldrio em EXCELL em www.dgs.pt / microsite PNCI / Documentos / Manuais de Boas
Praticas
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INSTRUMENTO DE AUDITORIA
AREA: Prevencg&o e Controlo de Infecgio

TEMA: Reprocessamento de Endoscépios

Unidade: Elemento (s) da Unidade Presentes:
Data: _/_/ Equipa Auditora:
Seccéo 1: Organizacdo e Gestéo
CRITERIOS SIM_|NAO|N/A|  EVIDENCIA/FONTE
1.1. Existe um procedimento escrito e datado que estabelece as directrizes para o reprocessamento de endoscopios. O
procedimento foi escrito nos Gltimos trés anos. Procedimento/Data
1.2. Existe um profissional nomeado como responsavel pelo reprocessamento de material endoscopico. Procedimento
— — — - — Organigrama
1.3. Estdo definidas as fungdes e responsabilidades do profissional responsavel pelo reprocessamento do material endoscépico Entrevista ao Responsavel
que incluem a sua autonomia para intervir sempre que sejam identificadas falhas nas praticas de reprocessamento.
1.4. A Comisséo de Controlo de Infeccéo (CCI) e o Microbiologista ou quando aplicavel o Responsavel Técnico participam na Procedimento
Entrevista CCI
definico e monitorizag&o das directrizes para o reprocessamento de endoscopios. ari
1.5. E realizada uma avaliag&o de risco anualmente ou sempre que as circunstancias se alterem. Registos das avaliagdes
de risco
1.6. As directrizes e outras questdes relacionadas com o reprocessamento dos endoscépios sédo regularmente discutidas pela Entrﬁsta ao Responsavel
e profissionais
equipa do servigo. Actas de reunides
1.7. Existe um procedimento escrito e datado para os profissionais relatarem incidentes. O procedimento foi escrito nos Ultimos
trés anos. Procedimento/Data
1.8. Os profissionais conhecem o procedimento de relato de incidentes. Entrevista aos profissionaig
1.9. Existem registos de incidentes relacionados com falhas no reprocessamento de material endoscépico. Entrevista ao Responsavel
Registos de incidentes
1.10. Existe evidéncia de que foram tomadas as medidas apropriadas mediantes os incidentes relatados. Entrevista ao Responséavel
Registos de incidentes
1.11. Realizam-se auditorias internas aos procedimentos de reprocessamento de material endoscépico. Entrevista CCI
Relatdrios de Auditorias
1.12. Os relatérios das auditorias s&o analisados e discutidos com o responsavel e com a equipa. Entrevista CCl,
Responséavel e
profissionais
Actas de reunides
1.13. Os relatérios das auditorias com as propostas de melhorias séo enviados ao Conselho de Administrag&o. Entrevista CCI
Relatérios de Auditorias
1.14. Estéo disponiveis as Fichas Técnicas e Fichas de Dados de Seguranca dos detergentes, desinfectantes, e do material Fichas Técnicas
Fichas de Dados de
endoscopico. qmaam—
1.15. Os profissionais manuseam os detergentes,os desinfectantes e os endoscépios de acordo com as recomendagdes do ;rofissionais
fabricante. Observacéo das préticgs__‘
1.16. Existe um plano de contingéncia para as situagcdes de emergéncia relacionadas com o reprocessamento de endoscépios Entrevista aos
profissionais
e destacamento de profissionais experientes. Pracedimenta/Data
1.17. Existe um plano de integragéo para os profissionais que vao integrarar a area do reprocessamento. Plano de Integracdo
1.18. Existem registos comprovativos da integracéo dos profissionais no manuseamento dos varios tipos de material Registos da integragao
endoscépico e de reprocessamento.
Sub-Total 0 0 ©

INDICE CONFORMIDADE

0%




Seccdo 2: Estrutura Fisica e Ambiente

CRITERIOS SIM_|[NAO|N/A| EVIDENCIA/FONTE

2.1. Existe uma area definida e separada para o reprocessamento do material endoscopio.

2.2. Existem areas separadas para sujos, limpos e armazenamento.

2.3. O circuito do de material endoscépio é feito num s6 sentido. Observagéo das

2.4. Existe um sistema de ventilagcdo e extrac¢éo de ar adequado.

2.5. Na area de reprocessamento existe uma bancada com 2 cubas para lavagem e enxaguamento do material endoscépio. ) L

2.6. As cubas tém o tamanho adequado de modo a permitir a correcta lavagem manual do material endoscépio. instalagges fisicas

2.7. A localizacao e disposicéo das cubas previnem a exposi¢ao dos profissionais a riscos bioldgicos, quimicos e ergonémicos.

2.8. Na area de reprocessamento dos endoscépios existe um lavatério exclusivo para a higienizagdo das maos.

Sub-Total 0 0

INDICE CONFORMIDADE 0%

Seccado 3: Seguranca e Saude dos Profissionais
CRITERIOS SIM [NAO|N/A|EVIDENCIA/FONTE

3.1. A 4rea de reprocessamento de endoscépios esta concebida de modo a garantir um servigo eficiente e efectivo sem risco Observagao das
instalacdes fisicas

para profissionais.

3.1. Esta disponivel o equipamento de protec¢éo individual (EPI) necessério para a actividade de reprocessamento do material Observagao do

endoscépico. equipamento

3.2. Todos os profissionais utilizam o EPI apropriado incluindo visores, luvas e aventais. Observagao

3.3. Durante a lavagem manual do material endoscpico os profissionais tém os antebragos protegidos.

3.4. Os profissionais utilizam o EPI indicado pelo fabricante para manusearem os produtos quimicos.

3.5. Os profissionais conhecem os riscos associados ao manuseamento de produtos quimicos. Entrevista

3.6. Os profissionais realizam exames de saude periddicos atraves do Servico de Saude Ocupacional. Entrevista ao Responsavel

3.7. Existe um procedimento escrito e datado para a eliminagéo segura dos residuos liquidos com risco biolégico ou quimico Procedimento/Data

de acordo as fichas de dados de seguranga dos detergentes/desinfectantes utilizados. O procedimento foi escrito nos Ultimos

trés anos.

3.8. Existe um procedimento escrito e datado em caso de derramamentos de quimicos. O procedimento foi escrito nos Ultimos Procedimento/Data

trés anos.

3.9. Existe um procedimento escrito e datado em caso de derramamentos de liquidos orgéanicos. O procedimento foi escrito Procedimento/Data

nos ultimos trés anos.

Sub-Total 0o O

INDICE CONFORMIDADE 0%
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Secc¢ao 4: Formagéo

CRITERIOS SIM_|NAO|N/A|EVIDENCIA/FONTE

4.1. Todos os profissionais que realizam o reprocessamento de material endoscoépico efectuaram formag&o no manuseamento Programa de Formacao
Entrevista ao Responsavel

do material endoscépico e no cumprimento das precaucdes basicas para a prevengao e controlo de infeccao . e aos profissionais

4.2. A formagao esta registada. Registos da formagéo

4.3. Os profissionais tém formagao sobre as técnicas de descontaminacao de endoscépios. Programa de Formagéo
Entrevista ao Responsavel
e aos profissionais

4.4, A formacgao esta registada. Registos da formacéo

4.5. As instrucdes dos equipamentos estdo acessiveis aos profissionais. Manuais de instruccdes

4.6. As Fichas de Dados de Seguranca dos produtos estéo acessiveis aos profissionais. Politicas, procedimentos,

4.7. As paoliticas e procedimentos da Unidade estédo acessiveis aos profissionais. instruccdes

Sub-Total 0 0o O

INDICE CONFORMIDADE

0%
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Seccdo 5: Reprocessamento do Endoscépio

CRITERIOS

SIM

NAO

N/A

EVIDENCIA/FONTE

5.1. O reprocessamento dos endoscopios € realizado por profissionais treinados e numa zona especifica para 0 mesmo logo
apos cada procedimento.

Entrevista ao Responséavel
e observacéo

5.2. O reprocessamento dos endoscopios € realizado entre procedimentos e no fim de cada sesséo

A: Limpeza Preliminar

CRITERIOS

SIM

NAO

EVIDENCIA/FONTE

5.3. Antes de desconectar o endoscdpio, o profissional de salde limpa as superficies externas do tubo de insergdo com
compressa macia e detergente enzimatico, irriga os canais de ar/dgua, e aspira vigorosamente a solugcdo de detergente.

5.4. Nos endoscdpios em que o canal de ar/agua é combinado o profissional posiciona e activa a valvula de modo a permitir a
irrigacéo do canal.

5.5 Os endoscopios sdo transportados para a area de descontaminac&o num recipiente coberto de tamanho apropriado a fim
de ndo haver contamina¢éo do ambiente. Orientacdo: Um contentor aberto pode ser suficiente se a sala de reprocessamento
for imediatamente adiacente a sala de exames.

Entrevista e observagao

B: Limpeza Manual

CRITERIOS

SIM

NAO

N/A

EVIDENCIA/FONTE

5.6. As valwlas e outros componentes removiveis s&o retirados antes de se iniciar a limpeza manual do endoscépio (valwula de
sucgdo, valvula de ar/agua, valwula do canal de trabalho e outros acessorios).

5.7. E efectuado o teste de fugas e inspeccéo para detectar avarias/danos antes de se iniciar a limpeza manual.

5.8. O endoscopio é completamente imerso em agua com detergente de acordo com as instru¢des do fabricante.

5.9. As superficies externas do endoscdpio, as entradas das valvulas e respectivas aberturas séo inspeccionadas e limpas
utilizando uma compressa de tecido ndo tecido e um escovilhdo macio. Orientagéo: a parte distal do endoscopio deve ser limpa
€cOm uma escova macia nomeadamente as pontes/elevadores.

5.10. Os escovilhdes e escovas séo de uso Unico ou re-utilizaveis. Orientagdo: caso sejam reutilizaveis, devem ser
reprocessados de acordo com as indicac@es do fabricante

5.11. Todos os canais e limenes séo preenchidos e irrigados com a solug&o de limpeza. Orientag&o: Devem ser usados
adaptadores de endoscopios especificos para garantir o preenchimento completo e a lavagem com detergente a fim de remover

Entrevista e observagao

5.12. Todos os canais acessiveis sdo limpos com um escovilhdo flexivel com cerdas macias e intactas de tamanho adequado,
de modo a garantir o contacto com as paredes do canal e até que o escovilhdo se encontre visivelmente limpo no final do
processo.

5.13. A 4gua e o detergente séo eliminados ap6s cada utilizagéo.

5.14. Existem registos da realizag&o de controlos visuais para comprovar que o endoscopio esta limpo e ndo esta danificado.

Registos

5.15. Os endoscépios séo transferidos para outra cuba para enxaguamento a fim de remover o detergente residual. Orientagéo:
Todas as superficies exteriores e todos os canais devem ser submetidos ao enxaguamento com agua

5.16. Os endoscopios séo transferidos para o Reprocessador Automético de Endoscépios (ERA) num recipiente apropriado a
fim de evitar a contaminacédo do ambiente.

Entrevista e observagao

C: Vélvulas e Componentes Desmontaveis

CRITERIOS

SIM

NAO

N/A

EVIDENCIA/FONTE

5.17. Os profissionais verificam a integridade das tampas reutilizaveis das valvulas do canal de biopsia antes de todos os
procedimentos de passagem de acessorios através do endoscépio.

5.18. As superficies e lumenes das valwulas e as partes desmontaveis séo limpas com um detergente enzimatico e
posteriormente enxaguadas com agua limpa antes de serem desinfectadas.

5.19. E realizado um controlo visual para garantir que as valvulas estéo visivelmente limpas e néo estdo danificadas.

5.21. As valwlas re-utilizaveis séo reprocessadas de acordo com as indicacdes do fabricante e com o endoscépio

5.22. As valwlas incluindo as valwlas de irrigagdo e as partes desmontaveis devem ser mantidas junto com o endoscopio
correspondente de modo a formarem um todo.

Entrevista e obsevacao

Sub-Total

INDICE CONFORMIDADE

0%
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Seccdo 6: Detergentes e Desinfectantes

CRITERIOS SIM _|NAO|N/A|EVIDENCIA/FONTE
6.1. O desinfectante utilizado tem a marcagéo CE e é compativel com todos os endoscépios. Orientagéo: a concentracao e Fichas Técnicas
tempo de contacto durante todo 0 processo e o periodo de utilizacéo devem estar de acordo com as indicac@es do fabricante. Fichas de Dados d
6.2. Existe um registo dos lotes dos desinfectantes e dos detergentes, e as respectivas datas de validade. chas de bados de
6.3. Os endoscopios vindos do exterior sdo compativeis com os detergentes e desinfectantes usados na UED. Seguranga
Sub-Total 0 0 O
INDICE CONFORMIDADE 0%

Seccao 7: Desinfeccdo dos Endoscopios
CRITERIOS SIM_|NAO|N/A|EVIDENCIA/FONTE
A: Reprocessador Automatico de Endoscopios (RAE)
7.1. Os endoscopios reprocessados por RAE séo sujeitos huma primeira fase a limpeza manual. Orientag&o: Este passo (da Observagéio
limpeza manual) é obrigatério mesmo quando o fabricante indica que o RAE tem uma fase de lavagem.
Registos

7.2. O RAE tem o processo validado de acordo com a norma internacional aplicavel (tem certificado de conformidade).

7.3. Todos os endoscépios sdo devidamente ligados aos conectores apropriados para garantir a irrigagcdo de todos os canais.

Os profissionais verificam as ligagdes de todos os canais de trabalho antes do inicio do ciclo

Entrevista e observacéo

7.4. Os profissionais verificam as ligacdes de todos os canais de trabalho antes do inicio do ciclo.

7.5. O RAE tem mecanismos de irrigacéo individual de canais e monitorizagao.

7.6. O RAE tem mecanismos de verificag@o de conexdo aos canais

7.7 O RAE tem tampas que se fecham hermeticamente.

Observagdo do RAE

7.8. O RAE tem um método electrénico de verificagao do fim do ciclo.

7.9. O RAE tem mecanismos para indicar quando o contentor de detergente/desinfectante requer substitui¢cao.

7.10. O RAE tem um ciclo de auto-desinfec¢do que é activado no inicio da manha.

7.11.Este ciclo de auto-desinfec¢do processa-se pelo calor ou, se for quimico ndo € o mesmo desinfectante usado para os
aparelhos.

Entrevista e observacao

7.12. Sao efectudos registos dos ciclos de auto-desinfeccéo. Registos
7.13. Os conectores sdo inspeccionados no final do ciclo e antes da sua remog&o dos endoscoépios a fim de confirmar que

estavam devidamente colocados e houve irrigagéo dos canais.

7.14. Obtém-se um registo impresso ou electronico de ciclo completo e bem sucedido antes de remocao dos endoscopios do Registos

RAE.

7.15. A 4gua de enxaguamento final € de qualidade: livre de bactérias.

Resultados Analises

7.16. As superficies externas e internas do endoscoOpio sdo secas e o endoscopio € imediatamente colocado em armario
proprio. Orientagcdo: No caso da sua utilizacdo a seguir ao resprocessamento, o endoscépio é imediatamente transportado
para a sala num recipiente coberto.

Entrevista e observagdo

7.17.0 transporte dos endoscoépios para fora da area da unidade de endoscopia € feita em recipiente com tampa rigida que
contém por completo o endoscapio.

Entrevista e observacao
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B: Reprocessamento Manual de Endoscopios (RME)

7.18. O endoscopio é colocado numa tina com a solucao desinfectante e fica completamente imerso na solugao.

7.19. Todos os canais do endoscopio estdo completamente preenchidos com desinfectante, usando-se para o efeito
adaptadores de lavagem especificos do endoscoépio.

7.20. As valwlas e tampas séo desinfectadas com o respectivo endoscopio.

7.21. A solucéo desinfectante € preparada de acordo com as indica¢fes do fabricante.

7.22. A solucéo desinfectante quando utilizada por mais que um dia, o teor do ingrediente activo é verificado diariamente antes
do inicio da primeira sessdo ou conforme indica¢do do fabricante e o resultado é registado. Quando o nivel é inferior ao
indicado a solucdo é descartada.

7.23. Na utilizacao da solucao desinfectante € cumprido o tempo de contacto estabelecido para garantir uma desinfeccao de
alto nivel.

7.24. Apés a desinfeccao de nivel elevado, o endoscopio e respectivos canais sdo enxaguados com agua estéril ou filtrada para
remover a solugdo de desinfeccéo.

7.25. A agua deve ser descartada apds cada uso/ciclo

7.26. No endoscépio re-utilizado a seguir ao reprocessamento, o profissional verifica se € necessario a secagem manual.
Orientag&o: No decorrer da secagem manual o profissional de salde deve dar especial atengéo as partes externas do
endoscépio, ao controlo do corpo de luz/conectores de video, fichas e tomadas.

Entrevista e observagéo

7.27. Antes do armazenamento do endoscopio, 0s canais séo irrigados com &lcool etilico ou isopropilico de 70% a 90% e
secos com ar comprimido medicinal a presséo indicada pelo fabricante do endoscopio.

Sub-Total

INDICE CONFORMIDADE

0%
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Seccdo 8: Armazenamento

CRITERIOS SIM [NAO|N/A|EVIDENCIA/FONTE
8.1. Os endoscopios estdo armazenadosna posicdo vertical de modo a que ndo figue retido liguido residual nos canais. Observacéo ________
8.2. Os endoscOpios encontram-se protegidos.

8.3. As partes desmontaveis mantém-se separadas mas como componentes especificos de cada endoscépio de modo a

garantir a seguranca do procedimento.

8.4. Existe um procedimento documentado e datado no caso de se utilizar armério de secagem (por exemplo com indica¢des Procedimento/Data

para a verificacdo do fluxo de ar filtrado, para o uso fora de horas). O procedimento foi escrito nos ultimos trés anos.

8.5. Os armarios de secagem possuem uma bateria que permite automia prépria durante um corte de energia..

8.6. Os armarios séo utilizados de acordo com as indicagdes dos fabricantes. Entrevista e Manual de
Instrucées

Sub-Total 0 0of O

INDICE CONFORMIDADE 0%

Secc¢do 9: Tracabilidade

CRITERIOS SIM_|[NAO|N/A|EVIDENCIA/FONTE
9.1. Existe um sistema para tracabilidade do ciclo de descontaminac&o que identifique o tipo e fase do reprocessamento, o
profissional e o doente associados a cada endoscépio reprocessado/utilizado .

9.2. Cada endoscoépio possui um cédigo Unico de identificagcdo e existe um sistema especifico para endoscoépios vindos do

exterior. . .
9.3. Cada fase do ciclo de descontaminacgao é registado incluindo o nome do profissional que o executou e é directamente Registos e entrevisia
associado ao doente individual em que foi usado.

9.4. Existe um registo do reprocessamento do endoscépio no processo clinico do doente. Se houver um registo impresso do

RAE ele é usado em conjungdo com o livro de registos.

9.5 O sistema de tracabilidade é avaliado uma vez por ano para validar a sua efectividade. Relatérios

Sub-Total 0 0o O

INDICE CONFORMIDADE 0%
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Secgdo 10: Acessorios

CRITERIOS

SIM

NAO

N/A

EVIDENCIA/FONTE

10.1. Os dispositivos utilizados para a limpeza séo de uso Unico. Caso sejam de uso multiplo, sdo descontaminados ap6s cada
utilizacdo de acordo com as indicac@es do fabricante

10.2. As pincas de biopsia e outros acessorios gue tém a indicacéo para uso Unico sdo descartados apés a utilizagdo.

10.3. As pincas de biopsia e outros acessorios reutilizaveis que violam a barreira mucosa sdo submetidos a uma limpeza
mecanica com detergente enzimético e esterilizados.

10.4. Os frascos de agua e os tubos conectores séo esterilizados ou submetidos a desinfeccéo de nivel elevado de acordo com
as indicagdes do fabricante.

10.5. Os frascos de 4gua sdo esterilizados ap6s cada sessdo de endoscopia.

10.6 A agua utilizada nos frascos é estéril.

Observacdo e entrevista

Sub-Total 0o O
INDICE CONFORMIDADE 0%
Secc¢do 11: Manutengao
CRITERIOS SIM _|[NAO|N/A|EVIDENCIA/FONTE

. . ~ . ~ - . N . Registos da manutenc¢éo
11.1. Existe um registo da manutencdo preventiva e das reparacdes dos endoscépios de acordo com as instrucdes do fabricante g ¢
11.2. RAE tem um plano de manutencéo. Contracto da manutencéo

. . ~ . ~ . ~ . Registos da manutenc¢éo
11.3. Existe um registo da manutencao preventiva e das reparacdes do RAE de acordo com as instrucdes do fabricante. g ¢
11.4. Existe um registo de higieniza¢&o periddica do sistema do RAE. Registos da higienizacao
11.5. A tina ultra-sénica tem um plano de manutencao. Contracto da manutencéo

Registos da manutencéo

11.6. Existe um registo da manutencéo preventiva e das reparacdes da tina ultra-sénica.
11.7. Existe um registo do plano de manutengédo e desinfeccao de qualquer sistema de purificagdo de dgua do RAE.
11.8. Existe um registo da manutencao preventiva e das reparacdes dos armarios de armazenamento de acordo com as instrucd
Sub-Total 0o O
INDICE CONFORMIDADE 0%

RECOMENDACOES PARA O REPROCESSAMENTO EM ENDOSCOPIA DIGESTIVA — 2011




Seccado 12: Testes e Validagdo

CRITERIOS SIM [NAO|N/A|EVIDENCIA/FONTE
12.1. Existe evidéncia de que o RAE foi validado na instalacdo de acordo com as normas internacionais apliciveis. Testes de validacdo
12.2. RAE é revalidado se houver introducao de um desinfectante novo. Relatérios
12.3. Existe um profissional é responsavel pelos controlos diarios, semanais, trimestrais e anuais de acordo com as normas Entrevista Responsavel e
europeias. procedimento de funcdes
12.4. Existe um profissional responsavel pela andlise regular dos resultados obtidos e a implementacéo de ac¢des de melhoria e responsabilidades dos
guando indicado. profissionais
12.5. Existe um plano de intervencao que define as medidas correctivas. Orientagdo: Quando os resultados ndo séo
satisfatorios ha evidéncias de intervencdo para resolugcéo do problema. Plano de intervencéo.
12.6. A Unidade é informada sobre os resultados bacteriolégicos da adgua da instituicao/edificio. Orientac&o: E elaborado um Plano de accéo.
plano de intervencédo descrevendo medidas a tomar no caso de resultado bacteriolégicos positivos.
Sub-Total 0 0o 0
INDICE CONFORMIDADE 0%

Seccdo 13: Aquisicdo do Equipamento

CRITERIOS SIM _|NAO|N/A|EVIDENCIA/FONTE
13.1. Existe evidéncia de que na compra de material endoscépico e equipamento de reprocessamento, € envolvida, sempre que Processo de aquisicdo e
aplicavel, uma equipa multidisciplinar (os utilizadores, Comissdo de Controlo da Infec¢do, Servico de Saude Ocupacional,
Senvigo de InstalagBes e Equipamento). entrevista ao Responséavel
13.2. Existe um plano com critérios para substituicdo dos endoscopios e do equipamento de reprocessamento dos
endoscopios. Programa de substituicdo
Sub-Total 0 0o O
INDICE CONFORMIDADE 0%

I

Total of o o :
INDICE CONFORMIDADE TOTAL 0% !
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Fluxograma

Limpeza Preliminar

Limpeza Manual

Enxaguamento

Desinfeccdo Manual ou Mecanica

Enxaguamento

Armazenamento

Para Uso




Normas Europeias Aplicaveis
International Organization for Standarization. EN 14885. Chemical disinfectants and antiseptics —

Application of European Standards for chemical disinfectants and antiseptics (2006) Section 3.3.1
International Organization for Standarization. ISO 11137. Sterilization of Healthcare Products (2006)

International Organization for Standarization EN ISO 15883. Washer-disinfectors — Part 1. General

Requirements, terms and definitions and tests, 2006;

International Organization for Standarization EN ISO 15883. Washer-disinfectors — Part 4: Requirements

and tests for washer-disinfectors employing chemical disinfection for thermolabile endoscopes. 2008

International Organization for Standarization EN 1SO 15883. Washer-disinfectors — Part 5: Test soils and

methods for demonstrating cleaning efficacy, 2005.

European Medical Device Directory. Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical
devices (OJ N° L 169/1 of 1993-07-12)

Decreto Lei n° 441/91 de 14 de novembro que estabelece os principios que visam promover a seguranga,

higiene e saude no trabalho nos termos dispostos nos artigos 59° e 64° da Constituicdo

Dec Lei 145/2009 de 17 de junho que transpbe para a ordem juridica interna as seguintes Diretivas
Comunitérias:

a. 2007/47/CE

b. 90/385/CEE — DM implantaveis ativos

c. 93/42(CEE - relativa aos DM

d. 98/8/CE - relativa & colocacgéo de produtos biocidas no mercado

CENTC102WG8N36. draft. Controlled environment storage cabinet for disinfected thermolabile
endoscopes
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Lista de Abreviaturas

RAE — Reprocessador Automéatico de Endoscopios

RME — Reprocessador Manual de Endoscdpios

CCI — Comisséao de Controlo de Infecdo

Cl — Controlo de Infecéo

PBCI — Precaucfes Basicas de Controlo de Infecéo

DM - Dispositivo Médico

EPI — Equipamento de Protecao Individual

ISO — International Organization for Standarization

UED - Unidades de Endoscopia Digestiva

EN — European Norm
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