SEGMENTO: HOSPITALAR

USO CORRETO DE INDICADORES
QUIMICOS PARA ESTERILIZACAO
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O QUE E UM INDICADOR QUIMICO MEUSTERIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

“Indicador Quimico e a combinacdo do agente indicador e o
seu substrato que revela alteracdo de uma ou mais
variaveis do processo baseada numa alteracdo quimica ou
fisica resultantes da exposicdo a um processo.”

ISO 11140-1:2014 - Sterilization of health care products -- Chemical indicators-- Part 1: General requirements
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“A ESTERILIZACAO E UM PROCESSO QUE BUSCA A MAIOR
MORTALIDADE BIOLOGICA POSSIVEL”
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TIPOS DE INDICADORES QUIMICOS  MECSTERIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

Tabela 1 - Categorias de acordo com a utilizag&o prevista

variaveis criticas do processo.

Uso Pretendido TIPO | CATEGORIA | Descricao (utilizacao prevista)
Indicar a exposicdo a um processo para permitir a
diferenciacdo entre os itens ndo processados e 1 el “Exposi¢ao” ou indicador de processo
processados, e/ou indicar falha grosseira de um Requisitos de acordo com Tipo 1
processo de esterilizagéo.
Indicadores para o uso em aplicacdes especiais, por |nd!cador espgmal (oo e s
exemplo, ensaio Tipo Bowie e Dick 2 s2 e Dick). Requisitos de acordo com ISO
' ' 11140-3,1SO 11140-4, e ISO 11140-5.
Este indicador spenas reagea | 4 5 |indicador de variavel unica
uma variavel critica do processo . i
Requisitos de acordo com o Tipo 3
Indicadores para| Este indicador reage a mais de Indicador “Int ”
serem colocados | yma variavel critica do . ndicador “interno o
dentro de itens de|processo 4 i4 Indicador de multiplas variaveis
carga individual e para P ' Requisitos de acordo com o Tipo 4
avaliar o resultado das Indicador “internc”
variaveis criticas do | Este indicador reage a todas as . . .
A P 5 i5 Indicador integrador
processo no ponto de | variaveis criticas do processo. - .
colocacdo Requisitos de acordo com Tipo 5
- Indicador "interno"
Este indicador reage a todas as 6 i6 Indicador emulador

Requisitos de acordo com Tipo 6
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ISO 11140-1:2014 - Sterilization of health care products -- Chemical indicators-- Part 1. General requirements
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INDICADORES QUIMICOS MEDSTERIL mMedsTeRIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

ISO 11140-1:2014 - Sterilization of health care products -- Chemical indicators-- Part 1: General requirements
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VARIAVEIS CRITICAS DOS wy
PROCESSOS DE ESTERILIZACAO ~ MEJSTERIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

PROCESSO VARIAVEL CRITICA
VAPOR SATURADO Tempo / Temperatura/ Umidade

OXIDO DE ETILENO Tempo / Temperatura/ Umidade Relativa/
Concentracado de Gas ETO

FORMALDEIDO Tempo / Temperatura/ Concentracéo de
Formaldeido / Umidade

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 ESTERILIZAGAO ~ medsTeril

TERILIZAGAO
PREPARG
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ERILIZAGAO

Se um instrumental nao for adequadamente limpo,
todos os processos de desinfeccao e/ou esterilizacao
estarao fracassados.

fppt.com
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CAPACITACAO PROFISSIONAL MEUSTERIL
.|_ RDC N° 15, DE 15 DE MARCO DE 2012 - Disp0de sobre requisitos
= de boas praticas para o processamento de produtos para saude
anvisa_ | e da outras providéncias.

“Art. 29 Os profissionais da CME e da empresa processadora devem
receber capacitacao especifica e periédica nos seguintes temas:

V - monitoramento de processos por indicadores quimicos,
bioldgicos e fisicos;”
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ANVISA

Secéao X
Monitoramento do Processo de Esterilizacao

OBRIGACAO DE USO

RDC N° 15, DE 15 DE MARCO DE 2012
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PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

ART. 96 O MONITORAMENTO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO
DEVE SER REALIZADO EM CADA CARGA EM PACOTE TESTE
DESAFIO COM INTEGRADORES QUIMICOS (CLASSES 5 OU 6),
SEGUNDO ROTINA DEFINIDA PELO PROPRIO CME OU PELA

EMPRESA PROCESSADORA.

217 Integrador
Medstéril e
e - —1 F) T D
VAPOR MEJSTERIL s0m | L)
EN- 15O 11140-1:2014 .
121°C- 16,5 min. | 128°C - 9 min. /134°C-3,5min. & 2021.07 Pacote Teste Desafio
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RECOMENDACOES DE MONTAGEM MECSTERIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZA(;AO

ANSI / AAMI ST79:2010 - MONTAGEM DISPOSITIVO DE DESAFIO
DE PROCESSO(PCD) - (IQ PACOTE TESTE DESAFIO)
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AAMI Figura 10 — Preparo de 16 campos do PCD (IQ Pacote Teste Desafio)

ng Safety in Healthc

fppt.com



) wy .
OBRIGACAO DE USO megsTERIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

RDC N° 15, DE 15 DE MARCO DE 2012
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A | Secéao X
Monitoramento do Processo de Esterilizacao

ART. 99 O MONITORAMENTO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO
COM INDICADOR BIOLOGICO DEVE SER FEITO DIARIAMENTE, EM
PACOTE DESAFIO DISPONIVEL COMERCIALMENTE Ou
CONSTRUIDO PELO CME OU PELA EMPRESA PROCESSADORA,
QUE DEVE SER POSICIONADO NO PONTO DE MAIOR DESAFIO AO
PROCESSO DE ESTERILIZACAO, DEFINIDO DURANTE OS ESTUDOS
TERMICOS NA  QUALIFICACAO DE DESEMPENHO DO
EQUIPAMENTO DE ESTERILIZACAO.

OBS. Vide imagem slide anterior




ANSI / AAMI ST79:2010 — POSICIONAMENTO CORRETO DO
DISPOSITIVO PACOTE TESTE DESAFIO (PTD)
(IB/IQ PACOTE TESTE DESAFIO)
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AAMI Figura 10 — Preparo de 16 campos do PCD (IB Pacote Teste Desafio)
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PRODUTOS PARA ESTERILIZA(;AO



USO CORRETO DO INDICADOR QUIMICO METSTERIL

PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

A 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 ..

SQABNE(E "Praticas Recomendadas SOBECC - 6a Edicao:2013”

fppt.com
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USO CORRETO DO INDICADOR QUIMICO medsTeril

PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO

Recomenda-se que a colog¢ao dos Indicadores Quimicos no interior dos
cestos aramados ou caixas perfuradas, deve ser na superficie da carga
dos instrumentais,para que o resultado demonstre as reais condi¢cbes
do processo de esterilizagcao

(tempo | temperatura | vapor).

SOBE«E "Praticas Recomendadas SOBECC - 6a Edicao:2013”

NACIONAL

fppt.com



wy .

TIFFIF—F-RlI

cuUD I¢CI<IL

USO CORRETO DO INDICADOR QUIMICO it

Nao devemos colocar os indicadores quimicos no fundo do
cesto aramado ou caixa perfurada, pois, eles podem ter
contato com a umidade excessiva ou por causa do peso da
carga apresentar um resultado inadequado.

SOBEQ "Praticas Recomendadas SOBECC - 6a Edi¢ao:2013”

NACIONAL
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USO CORRETO DO INDICADOR QUIMICO it

Nao devemos colocar os indicadores quimicos no fundo do
cesto aramado ou caixa perfurada, pois, eles podem ter
contato com a umidade excessiva ou por causa do peso da
carga apresentar um resultado inadequado.

SOBEQ "Praticas Recomendadas SOBECC - 6a Edi¢ao:2013”

NACIONAL
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FORMA DE CARGA CORRETA medsTeERIL

NA AUTOCLAVE
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A) CARGA MISTA

e

PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO
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B) CARGA DE TECIDOS

\/
AAMI ANSI/AAMI:2010 - FIGURA 3 - CARGA DA AUTOCLAVE

Advancing Safety in Healthcare Technolagy



whs

)
FORMA DE CARGA CORRETA MEdSTERIL
NA A UTOCLAVE PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO
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C) CARGA DE INSTRUMENTAIS EMBALADOS D) CARGA DE EMBALAGEM POSICIONADOS
EM CAIXAS PERFURADAS DENTRO DE CESTOS ARAMADOS
\f
AAMI ANSI/AAMI:2010 - FIGURA 3 — CARGA DA AUTOCLAVE
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REQUISITOS OBRIGATORIOS DE  1S2=T=RI-
REGISTRO DE MONITORAMENTO

RDC N° 15, DE 15 DE MARCO DE 2012 - Dispde sobre requisitos
de boas praticas para o processamento de produtos para saude
e da outras providéncias.

Secéo X
Monitoramento do Processo de Esterilizacao

ART. 100 A AREA DE MONITORAMENTO DO PROCESSAMENTO DE
PRODUTOS PARA SAUDE DEVE DISPOR DE SISTEMA PARA GUARDA
DOS REGISTROS DOS MONITORAMENTOS.
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REQUISITOS OBRIGATORIOS DE

PRODUTOS PARA ESTERILIZACAO

REGISTRO DE MONITORAMENTO
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MECSTERIL
s i Eratmcio

REGISTRO DE CONTROLE BIOLOGICO

[Nome de Hospitall Consultoric/Clinica:

Numero de identificagdo da autoclave:

CICLO 1 - Data da avaliagao:
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I e
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EXEMPLO DE
REGISTROS MEDSTERIL
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INDICADOR QUIMICO MEDSTERIL  ronmosrmertauasci

SEGURANGCA
DO PACIENTE

USO OBRIGATORIO DE:
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NESTA CME TRABALHAMOS COM SEGURANCA
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PRODUTOS PARA ESTERILIZAGAO
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