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¥ “Diante de cada mao
~ que usa um instrumento,

existe um paciente”.

Maria do Livramento Vale



CME - garantir que os
requisitos necessarios para a
utilizacado do material no

paciente, sejam cumpridos,

controlados e documentados.




0 controle da esterilizacao envolve
todos os métodos de monitoracao

= FISICA
= QUIMICA
* BIOLOGICA

Requerendo documentacao sistematica
de sua aplicacao

>para assegurar a eficacia da
esterilizacao utilizada no servico

> para documentar as etapas do
processo.

SOBECC, 2007. 42 edigao.



“Um Programa de Controle da Esterilizacao,
incluindo métodos fisicos, quimicos e

biologicos deve ser utilizado para —

demonstrar a eficiéncia do processo.”

APECIH, 2003

** O controle do processo de esterilizacao por
vapor saturado sob pressao abrange

v Eficacia do equipamento,

v'Registro de seus parametros,

v Teste de Bowie & Dick

v'Uso de indicadores qu imicos externos e
Internos




@
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MONITORIZACAO DA ESTERILIZACAO

“Consiste na observacao
sistematizada, detalhada e
documentada de todas as rotinas e
procedimentos relativos ao
processamento de artigos.”

SOBECC, 2007. 42 edigao.




Porgue usamos tantos monitores para
um mesmo ciclo e um mesmo pacote e

A ESTERILIDADE...
NAO PODEMOS VE-LA!




MONITORAR A ESTERILIZACAO...

Conferir seguranca ao processo
Controlar infeccao
Agregar credibilidade a Instituicao

A
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COMO MONITORAR A ?
ESTERILIZACAO o

ATRAVES DOS RESILTADOS DOS
PARAMETROS CRITICOS DO
PROCESSO PELOS INDICADORES

« FISICOS
« QUIMICOS
« BIOLOGICOS

MaImo Campos Leyoa



OBJETIVOS E

» ALCANGAR A EXCELENCIA NA QUALIDADE
DA ASSISTENCIA

» REDUZIR CUSTOS
» REDUZIR A OCORRENCIA DE INFECCOES

» AGREGAR CREDIBILIDADE




Para encarar un meétodo de control

debemos primero preguntarnos:

¢Fue procesado?

¢Fue correctamente procesado?

OPAS: 2008




| NAO SE PODE GARANTIR A |
- ESTERILIDADE EM UM INSTRUMENTO
- " MEDICO SE ESTE NAO INGRESSOU
LIMPO AO PROCESSO DE
ESTERILIZACAO.

NOSSO OBJETIVO E
OBTER INSUMOS
ESTEREIS PARA
SEREM USADOS COM
SEGURANCA NO
PACIENTE

OPAS, 2008




“O proposito do processo de
esterilizacao e destruir os

contaminantes
microbiologicos”.

ABNT - NBR /IS0 11.134 :2001

ESTERILIZACAO

“E A COMPLETA DESTRUICAO DE TODAS AS
FORMAS DE VIDA MICROBIANA VIAVEIS,
MEDIANTE A APLICAQAO DE METODO FISICO,
QUIMICO E FISICO-QUIMICO.”




INDICADORES FISICOS

o Temperatura
o Tempo

o Vapor

frd = S
A cada ciclo!




Indicador Quimico
ANSI/AAMI ST 79:2006/A1:2008

Dispositivos usados para monitorar a presenca
ou o alcance de um ou mais parametros
requeridos para um processo de esterilizacao
satisfatorio ou para uso em testes especificos
de equipamentos de esterilizacao.

Classe 1 - Indicador de Processo
Classe 2 - Teste de ngie & Dick
Classe 3 - Indicador Unico Parametro
Classe 4 - Indicador Multi parametro
Classe 5 - Indicadores Integradores
Classe 6 - Indicadores Emuladores




Indicador Bioldgico

[0 “Preparado padronizado contendo microrganismos
vivos e viaveis, reconhecidamente resistentes ao
meétodo de esterilizacao a ser monitorado, e tem
por objetivo demonstrar se as condicoes do
esterilizador estao adequadas para produzir a
esterilizacao”

Favero, 1998

Microorganismos com capacidade de
reproducao
Estao vivos Viaveis

Microorganismos que perderam sua capacidade
de reproducao

Estao mortos Nao viaveis



Indicador Biologico

Avaliar a capacidade de eliminar o desafio
padrao
[0 Letalidade do processo

Controlar a carga
Nao testa itens individualmente

= Usa em pacote teste desafio - manual padrao AAMI ou
pronto

=Posicao do pacote na autoclave: horizontal e proximo
ao dreno

=Autoclave com carga
=Rotina diaria



Un sistema de control debe cumplir con
los siguientes objetivos:

 Identificar cada material.

e Dejar constancia a traveés de un control
quimico de que el proceso fue realizado.
e Fijar un punto operativo aceptable.

e Detectar previamente las fallas del

equipo.




*El control se lleva a cabo verificando que se cumple lo

glanificado segL'ln las hormas del servicio.

*Se debe controlar el proceso en cada etapa y esto se
debe registrar.

*Para poder controlar adecuadamente los procesos de
esterilizacion es necesario conocer en profundidad:

<++eo Cual es la manera de trabajo de los equipos
<o Su estado actual

<o Las fallas que puedan tener

o La forma de controlarlo

<o Sus ambitos de tolerancia.

OPAS:2008




>El instrumental de lectura debe ser exacto,
. para esto es necesario calibrarlo
periodicamente.

>El proceso de esterilizacién es complejo y
'solo respetando estrictamente las condiciones
de cada una de las etapas involucradas,
podemos hablar de un grado de confiabilidad
en el material procesado.

>La esterilidad no puede asegurarse sélo por
las pruebas sino que se consigue a traves de
un sistema de control total de proces.

OPAS:2008



RASTREABILIDADE

Art. 10. O servico de saude deve possuir
registro que permita a rastreabilidade do
instrumental cirurgico, consignado ou
nao, e produtos para saude submetidos a
esterilizacao e utilizados nos
procedimentos referidos no art. 1°. O
registro deve conter minimamente o
nome do instrumental ou produto para
saude, data e local de processam
metodo de esterilizacao

( ANVISA : RDC 8-2009)




REVENCAO DE INFECCAO DO SITIO CIRURGICO

Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitéria

=N
L
i

SITIO CIRURGICO

Critérios Nacionais de Infecgées
relacionadas & assisténcia a satide

Ceréncia Geral de Tecnologiaem Servigos de Saide

Cerncia de Investigag3o e Prevengao das Infecgtes e dos Fventos
Adversos
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Servigo. ou OLUtro indicador. de

acordo com tipo de caixa e

embalagem. e presenca de
sujidade. integridade da
cembalagem. residuos ou
umidade. (= data de




“"A seguranca do paciente pode ser
prejudicada pelo implante de um
dispositivo nao esterilizado.

A esterilizacao de implantaveis deve ser
rigidamente monitorada e toda carga
contendo implantes deve ser colocada em
quarentena até que se comprove que O
teste do IB apresente resultados
negativos”. AAMI ST 79:2006




E ideal, que qualquer dispositivo médico,
especialmente implante, seja totalmente
rastreavel para o paciente em quem e usado

ou em quem foi im

tal rastreabilidade
do registro do id
esterilizador na

vlantado;
bode ser atingida atraves

entificador de carga do
ficha do paciente ou

colocando o nome do paciente no registro

da carga”.

AAMI ST 79:2006



“Cargas com implantes devem ser
monitoradas por meio de um
dispositivo de desafio do
processo(PCD) que contenha um
indicador biologico e um indicador
integrador classe 5 e a carga seja
colocada em quarentena atée que o
resultado do IB seja conhecido.”

AAMI 5T79:2010



LIBERACAO PREMATURA DE IMPLANTE

“Se nao for possivel colocar os
implantes em quarentena até que o
IB seja negativo,devido a uma
emergéncia medica,os implantes
podem ser liberados prematuramente
com base no resultado de um
indicador integrador no PCD com o IB
se todos o0s outros resultados de
monitoramento forem aceitaveis.”

AAMIST/9:2010



“Itens implantaveis nao devem ser
esterilizados atraveés da

esterilizacao flash”.
AAMI ST 79:2006




IMPLANTES

“Liberar os implantes antes dos
resultados do indicador biologico
serem conhecidos € inaceitavel e
deve ser uma excecao € nao a regra.”

AAMI
ST179:2010




“Nao ha somente uma unica
solucdo que promovera a
melhora da seguranca cirturgica

Mas uma seqiiéncia de etapas necessdrias na
assisténcia pela equipe de profissionais
trabalhando juntos em um sistema de saude
para beneficio do paciente.




‘O que eu faco, € uma gota no meio de
um oceano. Mas sem ela, o oceano

n
‘S€ra menor.

Madre Teresa de Calcuta






DOCUMENTACAO
DOS PROCESSOS DE
ESTERILIZACAO

CME

= Arquivo dos registros da monitoracao e lotes
= Protocolos de reprocessamento
= Documentacao arquivada para recall

= Relatorios de manutencao, qualificacao e
validacao

PRONTUARIO DO PACIENTE
Registro do controle da esterilizacao




Instalacao, Cuidados e Manutencao de
Esterilizadores
ANSI/AAMI ST79:2006/A1:2008

Manual de Instrucoes:

[0 A empresa fabricante deve fornecer um
manual com informacoes minimas
necessarias de frequéncia de
procedimentos, desde manutencao
preventiva, calibracao e reparo por pessoal
da fabrica ou representantes.

Instalacao:

[0 Seguindo todas as instrucoes do fabricante
(elétrica, hidraulica, vapor, area fisica)




O0O000

ANUHA o Ak e

TIPOS DE REGISTRO
MANUTENCAO DO EQUIPAMENTO

Data do servico

N° e série do equipamento
Problema detectado

Técnico responsavel pelo servico

Descricao do servico realizado e pecas
trocadas

Resultados dos testes realizados
Requisitante do servico
Assinatura da Enfermeira do turno




Manutencao Preventiva dos
Esterilizadores

Orientacoes do fabricante
Programa de manutencao preventiva
Pessoal qualificado

A frequéncia varia de |nst|tU|gao para
instituicao -







RASTREABILIDADE




CONTROLE DA ESTERILIZAGCAO

Prontuario




DOCUMENTACAO NO PRONTUARIO

ILIZACAO V)
PERMANECER In !lrra A
Em caum;e!s ADEQUADAS.
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CONTROLE DA ESTERILIZACAO




ROTINA DE MONITORIZACAO
« Ciclo padrao para aquecimento

Ciclo especifico com pacote pronto Bowie&Dick

Registros de Temperatura, Tempo e Pressao — impressora

10 ciclo com carga com IB e IQ em pacote desafio

IQ nas cargas subsequentes em pacote desafio

IQ dentro de todos os pacotes criticos

IB em todas as cargas contendo implantes

Indicador de processo em todos os pacotes

Manutencao preventiva semanal

Registro dos resultados dos indicadores em impresso proprio.




EXPECTATIVAS DOS USUARIOS DOS
SERVICOS DE SAUDE

*ENCONTRAR UM AMBIENTE CONFORTAVEL
*SER ATENDIDO COM PRESTEZA

*RECEBER A ASSISTENCIA ADEQUADA
*RETORNAR AS ATIVIDADES NO MENOR PERIODO

*FICAR LIVRE DE EVENTOS ADVERSOS

SEGURANCA!!!



“Transportai um punhado de terra todos os
dias e fare_is_ uma montanha.”

teteneide@monteklinikum.com.br - ..--":._-‘--'--"""
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