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VALIDAÇÃO DA ESTERILIZAÇÃO A VAPOR
E SUA RELEVÂNCIA NA QUALIDADE
DE PROCESSOS NA CME
ENF. LUCIANA SAMPAIO
SELEÇÃO DE
TIPOS DE CARGAS
E CICLOS PARA
VALIDAÇÃO
ENF. LUCIANA SAMPAIO
GESTORA DA CME DO HOSPITAL LUXEMBURGO - INSTITUTO
MÁRIO PENNA
COORDENADORA E DOCENTE DA PÓS GRADUAÇÃO EM
ENFERMAGEM EM CC E CME DA FACULDADE PITÁGORAS
O Instituto Mário Penna foi fundado em 1971. São dois hospitais – HLG e HMP
prestando assistência particular e conveniada.
A instituição conta com 291 leitos, 36 especialidades médicas agrupadas em 5
grandes clinicas (oncologia, medicina intensiva do adulto, medicina interna do
adulto, cirurgia do adulto, anestesiologia).
Possui Pronto Atendimento 24 horas/dia, Centro de Tratamento Intensivo – CTI
adulto e uma variedade de serviços, como internações, hemodinâmica, ultrasom, tomografias, Medicina Nuclear, Radioterapia, Quimioterapia e exames
laboratoriais.
O processo de acreditação teve início em 2006. Atualmente, o IMP é acreditado
Nível III e certificado ISO 9001 e ISO 14001
NA ATUALIDADE , PODEMOS
CONSIDERAR O HOSPITAL COMO UM
DOS TIPOS MAIS COMPLEXOS DE
ORGANIZAÇÃO.
COMO ORGANIZAÇÃO, PODE SER
ANALISADO NUM MACROSISTEMA QUE
INCORPORA O AVANÇO CONSTANTE
DOS CONHECIMENTOS, DE APTIDÕES,
DA TECNOLOGIA E DOS ASPECTOS
FINAIS DESSA TECNOLOGIA
REPRESENTADA PELAS INSTALAÇÕES
E EQUIPAMENTOS
A COMPLEXIDADE DOS PROCESSOS
DE ESTERILIZAÇÃO,
O CUSTO ENVOLVIDO
NA AQUISIÇÃO DE EQUIPAMENTOS
PARA LIMPEZA E ESTERILIZAÇÃO DE
ARTIGOS,
DE INSTRUMENTAL CIRURGICO E DE
PRODUTOS CADA VEZ MAIS
SOFISTICADOS ,
EXIGEM ALTOS INVESTIMENTOS NA
MONTAGEM E MANUTENÇÃO DA CME
ALÉM DISSO, É PRECISO
LEMBRAR QUE O ÊXITO NOS
PROCEDIMENTOS CIRÚRGICOS
DEPENDE MUITO DA QUALIDADE
DOS SERVIÇOS PRESTADOS PELA
CME
O foco é a Cirurgia Segura.
A Campanha Cirurgia Segura trata de itens fundamentais
para garantir os procedimentos básicos e de grande
impacto para realização de cirurgia segura, como:
procedimento correto e identificação do sítio cirúrgico.
Cuidados simples, como a checagem das informações
clínicas do paciente e do órgão a ser operado, a
esterilização dos instrumentais e a disponibilidade
de equipamentos médicos, podem fazer a diferença
entre o sucesso de uma cirurgia e o início de uma
série de complicações para o paciente
REPROCESSAMENTO DE
ARTIGO MÉDICOHOSPITALAR
LIMPEZA
PREPARO
ESTERILIZAÇÃO
DISTRIBUIÇÃO
ESTERILIZAÇÃO A VAPOR
SATURADO
“Todo
artigo crítico resistente ao calor e compatível com
umidade deve ser autoclavado”
Parâmetros essenciais:
Tempo
Temperatura / pressão
(PV= nRT - Van der Waals)
Qualidade de vapor
(Título 95% - Norma ISO 11134/1994)
COMO COMPROVAR
QUE A CONFIGURAÇÃO DO
EQUIPAMENTO
ESTÁ CAPACITADA PARA
EXECUTAR O
PROCESSO DESEJADO ???
???
??
VALIDAR O EQUIPAMENTO
VALIDAR O EQUIPAMENTO
(Norma ISO 11134/1994)
COM OPERAÇÕES DOCUMENTADAS DE
ACORDO COM UM PLANO DE TESTES PRÉ
DETERMINADOS COM CRITÉRIOS DE
ACEITAÇÃO DEFINIDOS, GARANTINDO QUE
COMPONENTES, EQUIPAMENTOS E
INSTALAÇÕES ESTEJAM ADEQUADOS AO
USO PRETENDIDO.
GRUPO DE VALIDAÇÃO
ENG. CLÍNICA
SETOR DA
QUALIDADE
PROTOCOLO DE VALIDAÇÃO
DATA
EMPRESA
NÚMERO
XX/XX/XX
VALIDAÇÃO DO PROCESSO
DE ESTERILIZÇÃO
01
QUALIFICAÇÃO
PÁG. 01 DE X
OBJETIVO
IDENTIFICAÇÃO DO EQUIPAMENTO
DESCRIÇÃO DO PROCESSO (INCLUIR POP’S DO SETOR)
LOCALIZAÇÃO DO EQUIPAMENTO
NOME (TÍTULO)
ENG. CLÍNICA
SUPERVISOR DA QUALIDADE
ENF. COORDENADORA CME
ASSINATURA
DATA
TODO O
PROCEDIMENTO
DEVE ESTAR
DESCRITO NO
PROTOCOLO
DISTRIBUIÇÃO
DOS
SENSORES
CICLO VAZIO
CARGA E TEMPERATURA
 TIPOS DE CARGA
ESPESSURA (TECIDO)
SUPERFÍCIE
(INSTRUMENTAL PESADO)
MISTA (INSTRUMENTAL
LEVE)
TESTES USADOS NA MONITORIZAÇÃO
DOS CICLOS
TECIDO
PULSOS DE VÁCUO: 04
TEMP DE ESTERILIZAÇÃO: 134°C
TEMPO DE EXPOSIÇÃO: O5 MIN
TEMPO DE SECAGEM: 12 MIN
DESCRIÇÃO DA CARGA
INSTRUMENTAL LEVE
PULSOS DE VÁCUO: 04
TEMP DE ESTERILIZAÇÃO: 134°C
TEMPO DE EXPOSIÇÃO: O5 MIN
TEMPO DE SECAGEM: 15 MIN
DESCRIÇÃO DA CARGA
INSTRUMENTAL PESADO
PULSOS DE VÁCUO: 04
TEMP DE ESTERILIZAÇÃO: 134°C
TEMPO DE EXPOSIÇÃO: O5 MIN
TEMPO DE SECAGEM: 20 MIN
DESCRIÇÃO DA CARGA
CONTEÚDO DO RELATÓRIO DE VALIDAÇÃO
•
•
•
•
•
•
•
PROTOCOLO
INTRODUÇÃO
RESUMO
CONCLUSÃO
RECOMENDAÇÃO
APROVAÇÃO
QUALIFICAÇÃO DE OPERAÇÃO E DE PERFORMACE
–DESENHOS DA CARGA
–ESTUDOS DE DISTRIBUIÇÃO E PENETRAÇÃO
–RESULTADOS DOS INDICADORES BIOLÓGICOS, QUÍMICOS E B&D
–COPIA DO REGISTRO IMPRESSO DO EQUIPAMENTO
• COLETÂNEA DOS DADOS
DOCUMENTAÇÃO A SER EXIGIDA
DO PRESTADOPR DE SERVIÇOS
CERTIFICADO DE
CALIBRAÇÃO DO
EQUIPAMENTO
AUTOCLAVE – R$ 260.000,00
TESTE BIOLÓGICO – R$ 20,00
INTEGRADOR QUÍMICO – R$ 2,00
ESTUDO DE VALIDAÇÃO TÉRMICA – ALGUNS … MIL REAIS
SABER CUIDAR APOIADO NA CIÊNCIA, NA ÉTICA
E SER ENFERMEIRO
NÃO TEM PREÇO!!!!!!!!!!
PARA TODAS AS OUTRAS EXISTE MASTERCARD
MUITO OBRIGADA!
[email protected]
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