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USO CORRECTO DE INDICADORES
QUIMICOS PARA ESTERILIZACION
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QUE ES UN INDICADOR QUIMICO MEdSTERIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

“Indicador Quimico es la combinacion del agente indicador y
Su sustrato que revela alteracion de una o mas variables del
proceso basada en una alteracion quimica o fisica resultante
de la exposicién a un proceso.”

ISO 11140-1:2014 - Sterilization of health care products -- Chemical indicators-- Part 1: General requirements
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MECSTERIL

“_A ESTERILIZACION ES UN PROCESO QUE BUSCA LA
MAYOR MORTALIDAD BIOLOGICA POSIBLE”
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Tabla 1 - Categorias segun el uso previsto

USO PREVISTO TIPO | CATEGORIA | DESCRIPCION (uso previsto)
Indicar la exposicion a un proceso para permitir la
diferenciacion entre los elementos no procesados y 1 el "Exposicion" o indicador de proceso
procesados, y / o indicar error grosero de un proceso de Requisitos de acuerdo con Tipo 1
esterilizacion..
. L . indicador "especial" (por ejemplo Bowie
Indicadores para el uso en aplicaciones especiales, por . s
ejemplo, ensayo tipo Bowie y Dick 2 s2 y Dick). Requisitos de acuerdo con ISO
’ ’ 11140-3,1S0O 11140-4, e 1ISO 11140-5
- , . Indicador "interno"
Este indicador sélo reacciona a . . . L
. o 3 i3 Indicador de variable Unica
una variable critica del proceso . .
Requisitos de acuerdo con el tipo 3

Indicadores para ser . ) . . "
colocados dentro de | Este indicador reacciona a mas Indicador "interno
ftems de carga de unavariable critica del 4 i4 Indicador de multiples variables
individual y para | Proceso. Requisitos de acuerdo con el Tipo 4
evaluar el resultado de | gqte indicador reacciona a Indicador "interno"
las variables criticas | {5qas |as variables criticas del 5 i5 Indicador integrador
del proceso en el|,5ceso. Requisitos de acuerdo con Tipo 5
punto de colocacion

Este indicador reacciona a Indicador "interno"

todas las variables criticas del 6 i6 Indicador emulador

proceso.

Requisitos de acuerdo con Tipo 6

ISO 11140-1:2014 - Sterilization of health care products -- Chemical indicators-- Part 1: General requirements

Ny International
Iso Organization for
Nzl Standardization

fppt.com

~

eiRiL




, , whsy
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PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

ISO 11140-1:2014 - Sterilization of health care products -- Chemical indicators-- Part 1: General requirements
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VARIABLES CRITICAS why
PROCEDIMIENTOS DE ESTERILIZACION MeCSTERIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

PROCESO VARIABLES CRITICAS
VAPOR SATURADO Tiempo / Temperatura/ Humedad
OXIDO DE ETILENO Tiempo / Temperatura/ Humedad Relativa /

Concentracion de Gas ETO

FORMALDEIDO Tiempo / Temperatura / Concentracion de
Formaldeido / Humedad

Conforme Item 5.2 - Norma ISO 11.140-1:2014 - Sterilization of
health care products — Chemical indicators — Part 1. General
requirements:
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PROCESSOS DE ESTERILIZACION "‘“'EC’ELEQ'L

ERILIZAGAO

Si un instrumental no es adecuadamente limpio, todos
los procesos de desinfeccion y / o esterilizacion
estaran fracasados.

fppt.com
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RECOMENDACIONES DE MONTAJE MECSTERIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZA(;AO

ANSI / AAMI ST79:2010 - MONTAJE DISPOSITIVO DESAFIO DE
PROCESO (PCD) - (IQ PAQUETE TEST DESAFIO)
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Figura 10 - Preparaciéon de 16 campos del PCD (IQ Paquete de prueba de desafio)
fppt.com



RECOMENDACIONES DE MONTAJE  MECSTERIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZA(;AO

ANSI / AAMI ST79:2010 — POSICIONAMIENTO CORRECTO DEL
DISPOSITIVO PAQUETE TEST DESAFIO (PTD)
(IB / IQ PAQUETE TEST DESAFIO)
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AAMI Figura 10 - Preparacién de 16 campos del PCD (IB Paquete Test Desafio)
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PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

USO CORRECTO DEL INDICADOR QUIMICO

Confirmada a limpeza e a integridade dos produtos para saude, estes
deverao ser acondicionados seguindo as diretrizes recomendadas

1. Acondicionar todos os instrumentais cirurgicos em cestos aramados
ou caixas perfuradas, de modo que ocupem no maximo 80% dos
mesmos, para garantir que o agente esterilizante entre em contato com
a superficie dos mesmos ..

SONABNEGE "Praticas Recomendadas SOBECC - 6a Edicao:2013”

fppt.com
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SO CORRECTO DEL INDICADOR QUIMICOTETSTERIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

Se recomienda que la colocion de los Indicadores Quimicos en el
interior de los cestos aramados o cajas perforadas, debe ser en la
superficie de la carga de los instrumentales, para que el resultado
demuestre las reales condiciones del proceso de esterilizacion
(tiempo | temperatura | vapor).

"Practicas recomendadas SOBECC - 6a Edicion: 2013"
fppt.com
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SO CORRECTO DEL INDICADOR QUIMICO it

“No debemos poner los indicadores quimicos en el fondo del
canastra arameada o caja perforada, ya que pueden tener
contacto con la humedad excesiva o debido al peso de la carga

presentar un resultado inadecuado”.

SOBEQ

NACIONAL

" Métodos recomendados SOBECC - 62 Edicién: 2013
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FORMA DE CARGA CORRECTA IIICU:JPLAFI<IL
EN LA AUTOCLAVE
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A) CARGA MISTA
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ANSI/AAMI:ZOlO — FIGURA 3 - CARGA DE LA AUTOCLAVE

PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO
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B) CARGA DE TEJIDOS

fppt.com



FORMA DE CARGA CORRECTA IIICUD$I<IL
EN LA AUTOCLAVE PRODUTOS PARAESTERLIZAGAO
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C) CARGA DE INSTRUMENTAIS EMBALADOS D) CARGA DE EMBALAGEM POSICIONADOS
EM CAIXAS PERFURADAS DENTRO DE CESTOS ARAMADOS

y
AAMI ANSI/AAMI:2010 - FIGURA 3 — CARGA DA AUTOCLAVE

Advancing Safety in Healthcare Technology

fppt.com



REQUISITOS OBLIGATORIOS DE

PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

REGISTRO DE MONITOREO
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REGISTRO DE CONTROLE BIOLOGICO

[Nome de Hospitall Consultoric/Clinica:

Numero de identificagdo da autoclave:
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I —
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EJEMPLO DE REGISTRO
MEDSTERIL
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INDICADOR QUIMICO MEDSTERIL  ronmosramertauasci

SEGURIDAD
DEL PACIENTE

USO OBLIGATORIO DE :
Medsteéril Intogradior
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EN ESTE CEyE TRABAJAMOS CON SEGURIDAD
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medsteril@medsteril.com.br
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