


CICLO DE LIMPEZA DE
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS
SELECAO/UTILIZACAO
ASSERTIVA DOS SANEANTES



Limpeza de
|nstrumentais

O segredo do
sucesso estd em
encontrar as
faces ocultas,
mesmo que tudo
pareca apenas
lores...
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Limpeza de Materiais Médicos

RDC 15/2012

XIII - limpeza: remocao de sujidades organicas e inorganicas,

reducao da carga microbiana presente nos produtos para saude, utilizando
agua, detergentes, produtos e acessorios de limpeza, porj\meio de

acdo mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies internas

(limen) e externas, de forma a tornar o produto seguro pard manuseio e
preparado para desinfeccao ou esterilizaca

Considerando um intervalo de TEMPO.....

Considerando uma TEMPERATURA 6tima
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Instrumentais cirurgicos e materiais médicos

‘.‘Quantidade
f Diversidade
f Complexidade
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A limpeza visa remover a matéria organica
(sangue, secrecOes, etc.), sobre os
instrumentais e permite, assim, a reducao
simultanea do numero de microrganismos
presentes nos materiais.

A eficacia da limpeza vai depender da
combinacao dos fatores:

— A acao fisico - quimica,

A Limpeza é uma
das etapas do
o (L Processamento de

7?///;0.‘],4(5‘,

Mesits Produtos para Saude

— A acdo mecanica,

|

— A temperatura,

— E a duracao do contato.
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Processamento de Produto para Saude

Conjunto de acoes relacionadas a pré
limpeza, recepcao, limpeza, secagem,
avaliacao da integridade e
funcionalidade, preparo, desinfeccao
ou esterilizacao, armazenamento e

distribuicao para as unidades
consumidoras;
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Processamento de Produto para Saude

O processamento do material deve ter inicio
imediatamente apos o uso.
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Conceituando...

Dicionario

Pesquise uma palavra Q

processo

substantivo masculino

1. acdo continuada, realizacdo continua e prolongada de alguma atividade; seguimento, curso,
decurso.

2. sequéncia continua de fatos ou operaces que apresentam certa unidade ou que se
reproduzem com certa regularidade; andamento, desenvolvimento, marcha.

Significado de Processo
@EEID EED O

O que é Processo:

Processo € uma palavra com origem no
latim procedere, que significa método,
sistema, maneira de agir ou conjunto de
medidas tomadas para atingir algum
objetivo.

Relativamente a sua etimologia, processo é
uma palavra relacionada com percurso, e
significa "avancar” ou "caminhar para a
frente”.
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Executar os ,
processos repetidas
vezes, nos permite
melhoria
continua

R
5y

www.labnews.ind.br | contato@labnews.ind.br



CICLO DE LIMPEZA DE
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS

SELECAO/UTILIZACAO
ASSERTIVA DOS
SANEANTES

Dentro dos diversos processos
realizados na CME, a limpeza dos
materiais tem destaque devido
importancia e complexidade
relacionados a esse procedimento.
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CICLO DE LIMPEZA DE
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS

SELECAO DOS
SANEANTES

Dicionario

Pesquise uma palavra

selecionar

verbo

1. ftransifivo direfo
fazer selecdo ou escolha de.
"s_ um time de futebol”

2. fransitivo direfo
escolher e separar (um ou alguns), dentre varios ou muitos.
"5. frutas na feira"

Alab

CICLO DE LIMPEZA DE
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS

UTILIZACAO DOS
SANEANTES

Dicionario

Pesquise uma palavra

utilizar

verbo

1. fransifivo direfo e bitransitivo
lancar mao de, fazer uso de; usar, empregar, aplicar.
"u. uma férmula {na resolugdc do problema)”

2. bitransitivo
empregar (algo) em ou para determinadao fim.
"utilizou seus tempos vagos a solapar as conquistas do adversario”
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Saneantes envolvidos no processamento de“’? NEWS
limpeza dos instrumentais

* Detergentes
— Pré Lavagem

— Enzimaticos Para cada item, o
— Neutros mercado oferece
— Alcalinos

varias opcoes.

e Qutros saneantes

— Removedores de
Oxidacao
— Lubrificantes
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Saneantes envolvidos no processamento de”  Rews
limpeza dos instrumentais

* Detergentes Para cada item, o
— Pré Lavagem \ - mercado oferece

— ENnzim3aticos qumums varias opcoes.
— Neutros
— Alcalinos

Cabe ao usuario
selecionar o
produto que for
mais adequado a
sua realidade.

.

* Outros saneantes\ —
— Removedores de
Oxidacao
— Lubrificantes

‘‘‘‘‘‘
,,,,,,,,,,
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Selecao dos saneantes

Deve ser adequada a necessidade e realidade do
servico.

Dicionario

adequado

adequado

adjetivo
1. que esta em perfeita conformidade com algo; adaptado, ajustado.

2. apropriado ou conveniente a.

Adequado a algo...
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Como escolher
Saneantes Adequados




NEWS

A escolha deve ser embasada em:

* Conhecimento do processo

e Caracteristicas técnicas do produto
 Documentacoes/laudos do produto
* Legislacao pertinente ao produto

e Estudos de campo

* Literaturas

 Recomendacoes de orgaos de classe
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Vamos
Exercitar ?
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Como voceé escolhe
seu detergente
Enzimatico?
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A escolha deve ser embasada em:

Como Escolher?

 Conhecimento do processo

e (Caracteristicas técnicas do
produto

 Documentacdes/laudos do
produto

* Legislacdo pertinente ao produto
* Estudos de campo
* Literaturas

« RecomendacOes de 6rgaos de
classe
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Limpeza de Materiais Médicos

XIIl - limpeza: remocao de sujidades organicas e inorganicas,
reducao da carga microbiana presente nos produtos para saude, utilizando
agua, detergentes, produtos e acessérios de limpeza, por meio de
agdo mecanica (manual ou automatizada), atuando em superfigies internas

(limen) e externas, de forma a tornar o produto seguro para
preparado para desinfeccao ou esterilizacao;

Considerando um intervalo de TEMPO.....

Considerando uma TEMPERATURA 6tima
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Limpeza é um passo chave para evitar infeccoes

\ Contaminado | Limpo Disinfectado I Esterelizadoj

DETERGENTE
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DETERGENTE




Detergente A lah

Os detergentes ajudam a umedecer melhor os
objetos e quebram as particulas de gordura,
impedindo que se reaglutinem

O detergente deixa a agua mais

“molhada” porgue, em pequenos

grupos de moléculas, ela penetra
melhor na superficie suja
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Matérias Primas de um Detergente LR

1.Matérias-primas

Tensoativas:
1.1. Tensoativos Anionicos

Linear Aquil Benzeno Sulfonato - Lauril Eter Sulfato de
Sédio - Lauril Sarcosinato de Sédio

1.2. Tensoativos Nao Ionico

Alquil Poliglicosideos - Nonilfenois Etoxilado - Alcool graxo 2 M a‘[é riaS_P ri mas
etoxilado - Dietanolamida de Acido graxo de Coco )

1.3. Tensoativos Catidnicos Coadjuvantes
Aminas Oxidas - Coco amido propril betaina 21 Espessantes

2.2. Sequestrantes
2.3. Estabilizantes
2.4. Conservantes
2.5. Aditivos
2.6. Solventes
2.7. Corantes

. ANCia
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Componentes de uma formulagdo & =8

TENSOQATIVOS

ADJUVANTES

SOLUBILIZANTES

SOLVENTES

SEQUESTRANTES

CONSERVANTES
ENZIMAS
MODIFICADORES DEVISCOSIDADE

FRAGRANCIA

CORANTES
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Tensoativo - matéria Ativa do Detergente = "NEWS

Os tensoativos sao responsaveis pela
caracteristica mais importante e desejada em
um detergente, a capacidade de remocao das

sujidades.

Os tensoativos, também chamados de
surfactantes, sao substancias que diminuem a
tensao superficial ou influenciam a superficie de
contato entre dois liquidos.
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Tensoativos de ultima geracao

Novos tensoativos foram desenvolvidos nos ultimos anos
visando maior eficacia na limpeza, menor formacao de espuma e
menor impacto ambiental

CleanGredients baseia-se na demanda do mercado por produtos
Novos tensoativos "verdes".

Clean Gredients Esta é uma oportunidade de mercado, e muitas empresas
buscam atender a essa demanda, criando novos produtos
"verdes".

Visando O subprodutos gerados durante os processos de biodegradacéo

substituicao do uso do Nonil fenol Etoxilado sGo toxicos e persistentes que, apos serem

de tensoativos nao introduzidos no meio ambiente, sGo acumulados nos organismos

sustentaveis aqgudticos uma vez que sGo mais lipofilicos que os compostos que

os originaram.

A Uniao Europeia regulamenta desde 2003 a utilizacao industrial de
nonilfenol e nonilfenol etoxilado, como substancia ou componente, em
preparagoes, a 0,1 % da massa

www.labnews.ind.br | contato@labnews.ind.br




Nova geracao de Tensoativos |

Alto poder de detergéncia com baixissima
formacao de espuma

 Melhoria do processo de limpeza;
 Permite a acao mecanica dos equipamentos;
* Permite o enxague eficiente;

* Economia de tempo e energia;

 Diminui o consumo de agua
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A lab

Espuma na medida e no lugar certo
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Detergente - Acao do tensoativo 4 l.:%

Tensoativo
~ . = / \
Tensao Superficial Apolar Pol
olar
H20
XL
Micela

- s

=~
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O USO DE ENZIMAS EM DETERGENTES  ™=%=

e Substituicao de produtos causticos, acidos
e solventes toxicos;

e Caracteristica de serem biocatalizadores
especializados;

* Preservacao ambiental — Enzimas 100%
biodegradaveis;

Biodegradavel
Substancia que se decompde pela acdo de microrganismos.
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FALANDO ESPECIFICAMENTE
DE ENZIMAS




CONCEITOS Qe

e As enzimas sao catalisadores muito
potentes e eficazes, quimicamente sao
definidas como proteinas;

e Sao substancias naturais envolvidas em
todos os processos biogquimicos que
ocorrem nas células vivas (animais,
vegetais e microrganismos).
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Classificacao . e

e Quanto a composicao Quimica:

— Simples: apresentam apenas a.a. em sua estrutura
molecular;

— Conjugadas: apresentam uma parte protéica (apoenzima)
e uma parte nao protéica (coenzima). As duas partes
compoem a haloenzima.

 De acordo com o tipo de reacdo em que atuam:

— A classificacao das enzimas foi uniformizada pela Comissao
de Enzimas da Unido Internacional de Bioguimica em seis
grandes grupos: Oxidorredutases; Transferases;

Hidrolases; Liases; Isomerases e Ligases

e Nomenclatura:
— O nome sistematico de uma enzima
consta de trés partes:

O substrato preferente + o tipo de reacao catalizada +

~
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Hidrolases o
Sao as enzimas Industriais utilizadas em produtos da
area de saude.
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Especificidade

* A especificidade das enzimas se deve a uma regiao na
superficie da molécula enzimatica conhecida como sitio
de ligacao ao substrato.

* O sitio ativo, ou sitio catalitico, da enzima geralmente
esta contido no sitio de ligacao ao substrato;
* Sitio ativo:

» E uma fenda (sulco) tridimensional localizada na superficie da
enzima.

A integridade da molécula enzimatica € essencial a atividade
catalitica.
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CINETICA ENZIMATICA

mecanismo de acao das enzimas e de
sua velocidade

Quantidade de produto formado

~ Quantidade de substrato transformado
(em unidade de tempo)

a z;jliose

Atividade enzimatica pode ser medida pela

Amido

o

| S
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Enzimas Industriais

Ficha de i
Informagao do Informacéo do *
Produto Produto novozymes®"

DESCRICAO DAS UNIDADES EMPREGADAS NAS

Savinase® Ultra 16 XL METODOLOGIAS PARA AVALIACAO DA ATIVIDADE

Savinase® 6.0 T, Type W

ol N/ Vaid From 2070807 ENZIMATICA
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Informacéo do Ao o 2) 1 KNU (K#o Novo Amylase Units) - @ a quammae de enzima Que quabra as cacelas
e | Produto Pmdm umm 2 amido (amilase padrao espectficada) sol especificas.

3) 1 LU (Lpase Units) - @ a quantidade de lipase que catalisa a hidrolise de 1 micromol
Giea/min (condigdes especificas). 1 KLU - 1000 LU)

Savinase® 16 T, Type W ‘

Savinase® 16 L, Type EX

Valid From 2007-08.07 Valid From 2007-08.07 chRQ mLoleamm -PR
: 7 ito -
i e vesmes Lo
. e e ecanie R — quzymee Latin America Ltda
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Ficha e

Informacéo do

Produto

Savinase® 12 T, Type W

Valid From 2007-08-07
Garactareticas ao proguty

s rcwacs nr—
r—— .

-

Ficha de
Infermacéo do
Produto

Savinase® 8.0 T, Type W

Valid From 20070416
Carsetanstizas oo proouts:

ramacecanass proteaze uoizna)

Acvsste cecanan sruas

prs—. -

ermpresases speros

pr—  sranisss corsm raima concanraga, s marpines,
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Uso de enzimas nos detergentes para limpeza de ©*  News
material para saude...

As enzimas fragmentam matéria organica!

Na limpeza do dia a dia, temos que remover
sujeira de proteina, amido e gordura.

A fragmentacao dessa sujeira, facilita sua
remocao (facilita o trabalho do tensoativo)
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ENZIMAS - ESPECIFICIDADE 2 IN'%

Substrate T\

Active
S5ite
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Tensoativos e ENZIMAS — agao f..ah
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Detergente Enzimatico
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http://www2.ciashop.com.br/cpassos/product.asp?template_id=62&dept_id=229&pf_id=12144
http://www2.ciashop.com.br/cpassos/product.asp?template_id=62&dept_id=229&pf_id=12144

Enzimas nas Formulacdes de Detergentes & |,\-El'-'\|l,\,§

—

Ou até mais....
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Legenda... 4’ Lah

Amilase Protease

Carboidrase Protease (peptidase)

Substrato a

L .
Llpase Enzima B

Modelo Chave-Fechadura, Note que apenas a enzima A consegue se encaixar no
substrato a, formando o complexo Enzima-Substrato.
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O papel das Enzimas no
Detergente Enzimatico

Qualidade
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http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.projeto-biologico.arizona.edu/biochemistry/problem_sets/energy_enzymes_catalysis/graphics/q10.gif&imgrefurl=http://www.projeto-biologico.arizona.edu/biochemistry/problem_sets/energy_enzymes_catalysis/10t.html&h=133&w=240&sz=11&hl=pt-BR&start=6&um=1&tbnid=gYxTnTQDoCBHMM:&tbnh=61&tbnw=110&prev=/images?q%3Dfotos%2Benzimas%26um%3D1%26hl%3Dpt-BR%26sa%3DX

e Qualidade e Quantidade em Harmonia
dentro de uma FORMULACAO QUIMICA
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NEWS

Detergente Enzimatico

O IDEAL

Que as enzimas empregadas na formulacao,
mantenham as suas respectivas atividades e que
essa atividade se mantenha pelo maior periodo

possivel.

Os detergentes contendo enzimas na sua

formulacao devem ser produzidos em um

ambiente direcionado, visando preservar o
resultado final
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E respeitar a Legislacao @\

Especifica Vigente —

ESD ! .
Detergente
Enzimatico Tem \

A L |

”Q\\t
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 55 DE 14 DE 3.’ Lab
NOVEMBRO DE 2012

DispOe sobre os detergentes enzimaticos de uso
restrito em estabelecimentos de assisténcia a

saude com indicacao para limpeza de dispositivos médicos e da outras
providéncias.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |
Objetivo

Art. 22 Este regulamento possui o objetivo de estabelecer definicoes,
caracteristicas gerais,

requisitos técnicos e de rotulagem para o registro de produtos
categorizados como detergentes enzimaticos de uso restrito em
estabelecimentos de assisténcia a saude com indicacao para

limpeza de dispositivos médicos, de forma a minimizar o risco a saude.
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Requisitos Técnicos dos Principios ativos @ Lab

NEWS

Il- Informacg¢des sobre composicdao qualitativa e principio ativo,
obedecendo aos seguintes critérios:

a) na composicdo do produto os principios ativos (tensoativos e
enzimas) e outros componentes de importancia toxicoldgica
devem ser indicados pelo nome quimico aceito
internacionalmente e os demais componentes da formulagdo
por sua fungao;

b) devem ser informados os teores dos tensoativos em
porcentagem peso por peso (%% p/p);

c) a atividade enzimatica minima encontrada ao final do estudo
de estabilidade deve ser expressa em Unidades de Atividade
Enzimatica, conforme definido no anexo a esse regulamento.

* Art. 14 Para obtencdo do registro sanitario dos produtos abrangidos no presente regulamento,
o interessado devera apresentar os seguintes documentos:

* | - formuldrios emitidos pelo peticionamento eletronico;

* |l - literatura e/ou ficha técnica dos componentes da férmula que ndo possuam nimero de
inscrigdo no Chemical Abstracts Service (CAS);

* Il - documentagdo do fornecedor de todas as enzimas constantes da formulagdo informando

a nomenclatura adotada pela International Union of Biochemistry and Molecular Biology
(lUBMB), incluindo o nimero completo do cédigo e a descrigdo da origem biolégica contendo
0 género e a espécie;

Exige Informacgdes no rotulo visando melhoria do processo

e) para produtos com dilui¢do de uso, as frases: UTILIZAR IMEDIATAMENTE APOS O PREPARO. A
REUTIIJEA'I;E.D DA SDLU(;E.D DE LIMPEZA PODE PROVOCAR PERDA DA EFICIENCIA. Estas frases
devem estar em destagque e em letras maitsculas.
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Como escolher os
Detergentes Enzimaticos |
Adequados




NEWS

Criterio de Escolha

* Regularidade na ANVISA — RDC 55/2012

— Verificar se todas as informacdes estao descritas
conforme RDC e se estao claras para o usuario.

* Verificar informacoes do rotulo e comparar
— Concentracao Tensoativos
— pH
— Tempo de contato
— Atividade Enzimatica
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Os tensoativos sdo importantes

4

Lab

NEWS

A RDC 55/2012 exige declarar a quantidade e
qualidade de tensoativos

Diluicdo 0,1% (1 ml para 1 litro de dgua)

Diluicdo 0,2% (2 ml para 1 litro de 4gua)

Concentragao de

Concentragao de
Produto i
tensoativo

Neozime Eco 15%
Produto A 2%
Produto B 2%
Produto C 3,50%
Produto D 8,50%

Produto ,
tensoativo
Neozime 5 8%
Produto A 2%
Produto B 2,50%
Produto C 5%
Produto D 7,43%

Os tensoativos sao responsaveis pelo poder de limpeza. A
guantidade de tensoativos é importante, pois quando se ligam a
sujidade, diferentemente da enzima, perde a acao apos ligado.
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Exemplos de rétulos de produtos registrados A lah

Informacdes sobre tensoativos

R TR TN T N T

;_QMEQ_SLQAQ 5%(p/p) Pohprop.lenogucol Etoxilado 20% EO, .
«_Solubilizante, Alenuadordeespumaevelculo’ e RARPS A WA ey TS N < VAW
o do produto. COMPQSHCAQ: amilase, lipase,
5-100 tensoativo ndo i0mco, estabilizantes, aditivor
X-20=1% up.mi-Lmin.-1. TEOR DE TENSOATIVO:3,5%. |

O produto contém na realidade 1% de tensoativos

Informagdes sobre pH Informag@es sobre Atividade Enzimatica

C) a atividade enzimatica minima encontrada ao final do estudo de estabilidade deve ser expressa em Unidades de

p H d O p rO d U tO p U rO : 7 ’ O a 9 ’ O . Atividade Er!zwmética, conforme definido no anexo a esse regulamento. Os valores devgm ser representados por nimeros

inteires, decimais ou exponenciais, sempre com arredondamento na segunda casa decimal
apos a virgula, e por melo da expressao designativa abaixo:
1. "Atividade Proteclitca minina: _ . UP.mL-1.min-1";

p H 6 . 0-8 A 0 2. "Atividade Amilolitica minima: __,__ UA-mL-1.min-1"

Il - faixa de pH do preduto puro e na diluigdo de uso gquando este nao for liquido;

pH do Produte Diluido: 44 0 4,5
pH puro: 5,9 a 6,1 pH diluido: 5,7
Faixa de pH puro: 7 a 8

Faixa de pH diuido: 85295

Fanxa de pH puro do produto 6 0 a 8 O

Attvidade Amilolitica minima: 0.00197 UAmML " min

quanass, lipalase, ternamil, endolEse, aloool graxc etowlado, coadjuvanbes, sclvenbes, conservante
velcul Alividade Armialiica TimiTE IJ.DEEH-'E_ _:'\-\4;" kA, i -1, alividade

min 4. Taar oe tensoaivo.F 5% P B lf’
i - k]

Alguns, nem citam o pH...



Criterio de Escolha

* Nao ser espumante;
e Ser facilmente enxaguado;
* Dispersar sujidade organica;
e Biodegradavel,
 Nao toxico;

— Verificar laudos e FISPQ
 N3o abrasivo;

* Concentracao de uso indicado pelo fabricante;
— Visando economia e reducao e residuos

* Avaliacao de Performance
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Uso de parametrizadores de Limpeza Lab
ajudam....

E imprescindivel
ter um processo

'~ definido

Procedimento Operacional Padrao
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Manual ou Automatizado ll\'@vlg




®
A lah
oy

Uso de parametrizadores de Limpeza = ™%°

E necessario: /@\
* Conhecero funcmnamentodos
equipamentos; *

parametrizadores que serag
utilizados |
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Dispositivos que auxiliam no controle e na
parametrizacao do processo de limpeza

Clip holder

. o@
—
Hollow

Flow-PCD

Método de teste com folhas de
aluminio
(Australian Standar AS 2773-1999
Ultrasonic Cleaners For Health Care
Facilities (SAA, 1999))

FUS

Cada dispositivo possui caracteristicas distintas e devem

ser conhecidos para bem aplicados no processo
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[ E a utilizagdao dos Saneantes e outro produtos }a Lah

envolvidos no processamento dos materiais ?

%@ >

A utilizacao deve ser embasada em:
e Conhecimento dos processos
e Caracteristicas técnicas dos

produtos

* Documentacdes/laudos dos
produtos

e Legislacdao pertinente aos
produtos

 Estudos de campo

* Literaturas
 Recomendacdes de 6rgaos
de classe
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o b

-
> )
A utilizacao deve ser embasada em:

RECOMENDACAO
DO FABRICANTE

Rotulos

Fichas Técnicas

Outros materiais
técnicos
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Processamento de Dispositivos Médicos e uso de
Produtos

Literaturas
Legislacoes
| Normatizacoes
N B\ ST Novas tecnologias
| ~ Produtosd®g¢onsumo
Produtos permanentes - NN Tyoca de Experiéncias

Industrias voltadas para oferecer solucoes




A Lah

Solucoes

A Industria Nacional tem a
obrigacao de desenvolver produtos
e solugoes para o processamento
de materiais
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Venham nos conhecer NEWS

A Labnews atua nessa drea desde 1998 e possui uma unidade
industrial especifica para producdo de detergentes enzimadticos,
atendendo as caracteristicas exigidas pela RDC 55/2012.

Investimento em Laboratério de Atividade Enzimatica de ultima
geracao para controle interno dos detergentes produzidos
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“..Somos aqueles que criam
condicoes para que o cliente se
restaure, sendo a enfermagem

portanto, uma ARTE.
- F. Nightingale




Soluges em Limpeza e Desinfecgdo de Materiais

Muito Obrigada

Kelly Lidia A Rodrigues
Gerente Dep. Técnico e Cienfific@Labnews

elly@labnew.ind.br
Jabnews.ind.br
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