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A Norma EN1SO 15883-1-2
Lavagem e Desinfeccgéo

Procedimentos de Qualidade e

Validacao de Processos

(a prética no SCE)




Segurancga do Servigo Utilizador

PROFESSIONAL

| As etapas de reprocessamento

w = Devem ser estipuladas com preciséo

= Eficientemente adequadas (quer ao tipo de DM,
quer ao Hospital em particular)

= Devem ser reprodutiveis com exactiddo

Somente procedimentos apropriados e validados
' podem garantir a qualidade necessaria dos
resultados, e que estes podem ser verificados sob
todos os aspectos praticos e condi¢gdes de um
determinado SCE.

Métodos de reprocessamento
PROFESSIONAL

Métodos de reprocessamento automatico devem ser
adoptados em detrimento de métodos manuais, para todos
os tipos de DM’s.

Somente métodos automaticos proporcionam:

- Estandardizacéo
- Reprodutibilidade

- Capacidade de
cumprir os requisitos
obrigatérios

EN ISO 15883 - Constituicéo

Lavadoras Desinfectadoras

PROFESSIONAL

- Parte 1: Requisitos gerais, defini¢des e testes

- Parte 2: Requisitos e testes para lavadoras-desinfectadoras de
instrumental cirdrgico, equipamento anestésico, instrumentos tubulares,
utensilios, vidraria, etc. utilizando desinfecgéo térmica

- Parte 3: Requisitos e testes para lavadoras-desinfectadoras de recipientes
de dejectos humanos utilizando desinfecgédo térmica

- Parte 4: Requisitos e testes para lavadoras-desinfectadoras de endéscopios
" termo-labeis utilizando desinfecgéo quimica

- Parte 5: Estipula os tipos de sujidade e métodos que podem ser utilizados
para demonstracdo da eficiéncia de lavagem nas lavadoras-desinfectadoras




A Norma EN ISO 15883-1-2

PROFESSIONAL
Define para Lavadoras Desinfectadoras

= Os requisitos bésicos para avaliagdo de conformidade
dos equipamentos

= Os ensaios tipo a realizar

= Os testes de eficacia

= Os métodos para demonstrar gque 0S processos ha
" préatica séo realmente eficazes

A conformidade fica expressa pela atribuicéo
da marca CE

A Norma EN ISO 15883-1

PROFESSIONAL

' Validagao € um processo documental e um
procedimento para:

= OBTER
* REGISTAR

= INTERPRETAR OS RESULTADOS

necessarios para demonstrar que um processo de
L reprocessamento esta consistentemente
implementado e adequado ao fim pretendido.

Ao validar um produto ou servigo asseguramos que
este seja aceite por uma autoridade ou organizagéo.

A Norma EN ISO 15883-1

PROFESSIONAL

A Validagéo consiste:

= QI — Qualificacéo de Instalacéo
Assegura que o equipamento e seus acessorios foram
recebidos, instalados e ligados conforme o estabelecido

= QO — Qualificacao de Operacionalidade
Assegura que o equipamento esta de acordo com as
especificacdes do fabricante e com os requisitos da EN ISO
15883 e que pode ser operado conforme

L = QD — Qualificagdo de Desempenho

Pretende verificar se um determinado processo, nas
condigdes particulares de um dado Hospital, esta realmente
adequado aos DM's a tratar e de acordo com as
especificacdes




QD - Qualificagdo de Desempenho
PROFESSIONAL

Pré-requisitos

= S6 podera ser realizada ap6s a concluséo das Qle
QO e de ter ficado demonstrada a seguranca operacional
. do equipamento

# = Pressupde que o0s operadores intervenientes no
processo tém conhecimento e formag&o especifica para a
tarefa que estdo a realizar

= E que estad implementado um sistema de controlo de
qualidade no servigo de reprocessamento

- IDENTIFICADOS
- DOCUMENTADOS

= Os testes de Desempenho sao realizados com cargas tipo (as
mesmas do dia a dia), nos respectivos programas de
processamento e séo definidos pelo responséavel do Servico

= Podemos assim garantir que 0s niveis de contaminagao,
influéncia de anti-sépticos, tempos de espera e efeito de secagem
séo levados em consideracéo

QD - Qualificagdo de Desempenho

PROFESSIONAL

Verificagdo da Qualidade de Lavagem

= Adicionalmente sédo colocadas em diferentes zonas do
3 sistema de carga pingas hemostaticas impregnadas com
{ 8] um tipo de sujidade pré definido e identificadas

= Dependendo do tamanho do sistema de carga, no
minimo 5 pingas devem ser adicionadas & carga

= A distribuicdo no sistema de carga deve ser o mais
abrangente possivel e a sua posicdo documentada num
protocolo




equipamento

- Nas paredes da
camara de lavagem

- Dentro da carga

= Sdo utilizados sistemas de medicdo de temperatura
independentes os quais devem estar calibrados e devem cumprir
as especificacdes da Norma

QD - Qualificagdo de Desempenho

PROFESSIONAL

Verificagé@o de eficiéncia da desinfeccéo
térmica
= Pretende verificar que a temperatura de desinfec¢do
! estd, para uma dada temperatura, dentro do limite de 0°C

la + 5°C durante o tempo de contacto do patamar de
desinfeccéo

= Para cada carga tipo séo realizados:

« dois ciclos consecutivos com seis sondas de
temperatura cada

ou

« trés ciclos consecutivos com quatro sondas de
temperatura cada

identificados sdo removidos e
sujeitos a uma inspecgéo
visual

= As pincas sdo avaliadas com um teste quimico que verifica a
presenca de proteina residual

= Durante o teste um comparador de cor da-nos uma medicdo
quantitativa da quantidade de proteina presente, indicando o
resultado final da qualidade de lavagem




N PN Onirdesses

= Depois de finalizado o ciclo
de processamento as leituras
dos sensores de temperatura
sdo avaliadas

= O gréfico de temperaturas e tempo mostra-nos se os valores
correspondentes de temperatura estdo dentro das tolerancias
estipuladas e mantidas durante o periodo de tempo requerido

= Os programas do equipamento e respectivos parametros sdo
arquivados

A Importancia da Validacéo

PROFESSIONAL

= Validar o tratamento de dispositivos médicos reutilizaveis
é um requisito indispensavel para o Sistema de Controlo
da Qualidade

= Os problemas e riscos reconhecidos, devem ser
avaliados e rectificados através de procedimentos
eficientes e estipuladas rotinas de controlo

= A validacdo periédica dos equipamentos e dos
" processos de lavagem e desinfecgdo, cria os pré-
requisitos para a Esterilizacdo

A Equipa de Validacao

PROFESSIONAL

Central de Esterilizacdo, da Comissdo de Controlo de
Infec¢cdo e dos técnicos dos Servicos de Instalagbes e
Equipamentos.

w'A validacdo deve envolver os profissionais do Servico

A validagdo é um trabalho de equipa, que visa assegurar
padrées de qualidade no cumprimento das normas,
detectar possiveis falhas e criar solugdes correctivas.

“S06 trabalhando em equipa cumprimos este
objectivo!”




Histérico

PROFESSIONAL




