Discutindo questoes praticas em CME e
controle de qualidade

AACD vida & movimento

Enf Renata Ariano
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» AACD

v Fundada ha 64 anos
v’ Instituicdo privada e sem fins lucrativos
v" 14 Unidades distribuidas em todo territdrio brasileiro

v Atuacdo em 04 areas: Centro de Reabilitacdo, AACD
Hospital, Oficinas Ortopédicas e Setor Escolar
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Hospital AACD
Unidade Abreu Sodré

Fundado em 1993
127 leitos

Um das cinco maiores unidades hospitalares de cirurgia ortopédica
de alta complexidade do Brasil

Em 2013 realizou 7.095 procedimentos cirurgicos

Taxa infeccao inferior a 0,6%

Ressonancia Magnética de campo aberto

Certificacao ONA

Processo de Acreditacao pela Joint Commission International (JCl)



Hospital AACD
Unidade Abreu Sodré

Paralisia Cerebral;

Cirurgias Ortopédicas;
Lesao Medular;
Mielomeningocele;
Correcao de Escoliose;
Amputados;

Doencas Neuromusculares;
Artrogripose;

Osteogénese Imperfeita
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30% dos pacientes possuem alergia ao Latex












Qualidade

Do latim qualitate

Qualidade € um conceito subjetivo, é o modo de ser,
é a propriedade de qualificar os mais diversos
servicos, objetos, individuos etc.

Qualidade esta relacionado as percepcoes de cada
individuo e diversos fatores como cultura, produto ou
servico prestado. Necessidades e expectativas
influenciam diretamente nesta definicao.



Qualidade na Saude

“Auséncia de deficiéncias de qualidade
técnica (erros evitaveis ou passos
desnecessarios na prevencao, diagnaostico
e tratamento de problemas de saude) e
presenca de detalhes (aspectos que
atraem ou encantam o cliente)”.

Instituto Juran



AACQA evolucao do CME



Uma breve historia...

Cuidados eram emp|r¥05
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Instituicoes de Saude

Século XVIlII: as instituicdes de saude:
assisténcia social / ajuda aos pobres

No final do século
instituicoes comecaram a
se transformar em um local
de tratamento e cura dos
doentes.



» Procedimentos Cirlirgicos
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Centro de Materiais e
Esterilizacao

v Louis Pasteur
v’ Charles Chamberland
v' D. Pedro |l




Centro de Materiais e
Esterilizacao

v 1950 - implantados os primeiros CME centralizados

(parcialmente).
v' Utilizavam como meio de esterilizacdo o calor seco — estufa
v’ Vapor sob pressdo

v’ Esterilizacdo por pastilhas de formalina (a frio)



@ SéculoXX

v’ Aprimoramento técnica anestésica
v Aprimoramento da técnica cirurgica

v Desenvolvimento tecnoldgico (instrumentais
precisos e delicados)

v’ Desenvolvimento da CME, deu-se a partir dos
anos 30



Resolucoes no Brasil

v Décadas de 70: Portaria 400, de 06/12/1977, estabeleceu a
area minima de 40m2 para o CME de um hospital geral
com ate 50 leitos, e 66m2 para um hospital geral com até
150 leitos, distribuidos percentualmente

v’ Décadas de 90: Portaria 1884, de 11/11/1994, revoga a
Portaria 400 e estabelece novos parametros para
aprovacao de projetos fisicos de EAS

v' Século XXI: RDC 50, de 21/02/2002, revoga a Portaria
1884, mantém as areas previstas e suas dimensodes
minimas, mas insere algumas modificacdes.



@ Centro de Material e Esterilizac&o

E uma unidade de apoio técnico que tem
por finalidade processar e fornecer produtos
para a saude a serem utilizados nos
Estabelecimentos de Assisténcia a Saude
(EAS),(ANVISA, 2002).



RDC 15
15 de Marco de 2012

Art. 5° Para cumprimento desta resolucédo os CME passam a ser
classificados em CME Classe | e CME Classe |II.

v' 1° O CME Classe | é aquele gue realiza o processamento de
produtos para a saude né&o-criticos, semicriticos e criticos de
conformacao ndo complexa, passiveis de processamento.
(ANVISA, 2012).

v' 2° O CME Classe Il é aquele que realiza o processamento de
produtos para a saude n&o-criticos, semicriticos e criticos de
conformacao complexa e ndo complexa, passiveis de
processamento.

(ANVISA, 2012).

v' 3° O CME s6 pode processar produtos compativeis com a sua
capacidade técnica operacional e conforme a sua classificacao.



RDC 15
15 de Marco de 2012

CAPITULO Il — Boas praticas para o processamento de produtos
para

saude.

Secao |

Condic¢des Organizacionais

Artigo 6° - A responsabilidade pelo processamento dos produtos no
servico de saude e do Responsavel Técnico.

Artigo 7° - Aresponsabilidade pelo processamento dos produtos na
empresa processadora € do Representante Legal.

Artigo 25° - No CME Classe Il e na empresa processadora o
processo de esterilizacéo deve estar documentado de forma a
garantir a rastreabilidade de cada lote processado.



RDC 15
15 de Marco de 2012

CAPITULO Il — Boas praticas para o processamento de produtos para
saude.

Secéo |

Condi¢bes Organizacionais

Artigo 26° - O CME e a empresa processadora devem dispor de um
sistema de informacao manual ou automatizado com registro do
monitoramento e controle das etapas de limpeza e desinfeccdo ou
esterilizagcdo constante nesta resolugcao, bem como da manutencéo e
monitoramento dos equipamentos.

Paragrafo unico: Os registros devem ser arquivados, de forma a
garantir a sua rastreabilidade, em conformidade com o estabelecido
em legislacéo especifica ou, na auséncia desta, por um prazo minimo
de cinco anos, para efeitos de inspec¢ao sanitaria.



RDC 15
15 de Mar¢o de 2012

CAPITULO Il — Boas praticas para o processamento de
produtos para

saude.

Subsecéao Il

Das Atribuicoes

Artigo 33 Compete ao Responsavel Técnico do servico de
saude e ao Responsavel Legal da empresa processadora:

IV —Prover meios para garantir a rastreabilidade das
etapas do
processamento de produtos para saude.



Fluxo do material na CME
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Esterilizacao
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p AREA DE LIMPEZA E DESINFECCAO
Limpeza Manual

+ Limpeza
Automatizada

Separar Desmontar

Preparar carga



Indicadores Processo
Limpeza

v’ Teste desafio lavadora termodesinfectadora: fita
impregnada com um componente quimico, onde a
eficacia dos jatos de pressao das lavadoras podem
ser avaliados quanto a limpeza (amostragem)

v’ Teste desafio lavadora ultrassonica: medidor de
limpeza que monitora o nivel de energia
ultrassénica (amostragem)

Os testes citados nao substituem as validagoes
anuais e manutengoes preventivas mensais



» Area de Preparo e Esterilizacio
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Indicadores Processo
Area de Preparo e Esterilizacao

v’ Inspec3o visual

v’ Teste para deteccdo de fragmentos de proteinas
organicas nos instrumentais apos o processo de
limpeza (amostragem). Indicado a realizacao em
materiais de conformacao complexa

v’ Controle de selagem das embalagens (papel grau
cirurgico e Tyvek)

v’ Avaliacdo diaria de todos os ciclos realizados

(temperatura, pressao, tempo de exposicao)



Indicadores Processo
Area de Preparo e Esterilizacao

v’ Teste Bowie Dick: avaliacdo didria da bomba de vacuo
das autoclaves (12 ciclo do dia)

v’ Teste Indicador Bioldgico: liberacdo das cargas (apds
teste B&D)

v’ Teste Indicador Bioldgico: obrigatorio em todas as
cargas com materiais implantaveis

v’ Teste Indicador quimico: Classe | (fita zebrada) e

Emulador (Classe VI)



Indicadores Processo
Area de Preparo e Esterilizacao




Armazenamento

Controlar Controlar
e
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Controlar

ambiente




Indicadores Processo
Armazenamento

v’ Integridade das embalagens

v’ Controle rigoroso de acesso

v’ Controle de manipulacdo excessiva do
material

v’ Controle do ambiente: umidade e

temperatura



Infec¢ao Cirurgica

Nao conformidade

Evento sentinela




{ 230 a quem el:
paciente, no momento de maior fragilict=i¢ Sua vidaemn
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OBRIGADA!

vida & movimento



