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Glossario de Siglas e Termos

Autoclaves - Equipamento que realiza o processo de esterilizacdo atraves de vapor aguecido e sob
pressao

CME - Central de Material de Esterilizado

Incubadora — Equipamento utilizado para leitura de indicadores bioldgicos com objetivo de atestar a
gualidade do processo de esterilizagdo

Integrador quimico - Pilula quimica sensivel a temperatura e ao vapor, usada para atestar se o ciclo de
esterilizacdo foi satisfatorio

Indicador biolégico - Tubos plasticos com tampa permeavel ao vapor, com uma fita impregnada com
uma populacdo conhecida de esporos de alta resisténcia ao calor, utilizados para atestar o processo de
esterilizaco.

Pacote Teste Desafio — Pacote teste utilizado para certificar processo de esterilizagédo a vapor

OBJETIVO

Qualificar e atestar a eficaz esterilizagdo de instrumentais pelas autoclaves em conformidade com a RDC
N° 15, de 15 de Marco de 2012, da ANVISA.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

RDC N° 15, de 15 de Margo de 2012 - Resolucéo da Diretoria Colegiada - ANVISA
Manual 3M Attest Auto-reader 390 - disponivel em Multimedia 3M

RESPONSABILIDADES

» Auxiliares Técnicos da CME: Realizar o teste das autoclaves; opera incubadora; realiza leitura dos
resultados.

IV. MATERIAL NECESSARIO
E.P.1: Guarda-pd, oculos de protegdo, mascara facial, avental impermeavel, luvas de latex de cano longo
e calcados impermedaveis
Pacote Teste Desafio com integrador quimico (classe 5 ou 6)
Incubadora
Elaborado por Aprovado por Data

Jandira Fernandez / Paulo Marques Marcel Lautenschlager Arriaga 19/04/16



http://multimedia.3m.com/mws/media/882906O/3m-attest-auto-reader-390.pdf
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V. PROCEDIMENTOS

A incubadora devera ser calibrada uma vez por ano por empresa contratada pela universidade

O teste deverd ser realizado diariamente, no primeiro processo de esterilizagdo com carga do dia, conforme art.
98 e art. 99 da RDC15 da ANVISA.

1. Auxiliar Técnico(a) do CME identifica a ampola controle e a ampola desafio

Identifica no pacote desafio/ampola a autoclave que esta sendo testada

2. Auxiliar Técnico(a) do CME posiciona Pacote Teste Desafio na autoclave, na posi¢do horizontal
(etiqueta voltada para cima)

3. Auxiliar Técnico(a) realiza procedimento de esterilizacdo (50 minutos)

4. Auxiliar Técnico(a), ao término do procedimento de esterilizagdo, aguarda o esfriamento do pacote

4.1. Auxiliar Técnico(a) abre pacote e aguarda ampola do indicador biol6gico esfriar por 10 minutos

g \\

Elaborado por Aprovado por Data
Jandira Fernandez / Paulo Marques Marcel Lautenschlager Arriaga 19/04/16




Processo Realizacio do T Desaf Identificacdo Versao N° de folhas
ealizagao do Teste Desatio PO/FOUFBA/CME/03 00 3de6

4.3. L€ integrador quimico

4.4, Retira integrador de dentro do pacote e aperta tampa para fechar

-
S

5. Auxiliar Técnico(a) incuba uma ampola controle, do mesmo lote, que ndo passou pelo ciclo
5.1. Quebra a ampola com indicador bioldgico no local indicado como “Crusher” na incubadora

5.2. Bate levemente o fundo da ampola sobre uma superficie para que o liquido umedeca a tira de
esporos

6. ldentifica tanto a ampola processada como a controle

6.1. Coloca o indicador biolégico para incubar em um dos locais indicados

=

A contagem regressiva sera iniciada no painel da incubadora

7. Auxiliar Técnico(a) aguarda sinalizacéo no painel frontal da incubadora

A incubadora emitird sinal sonoro se identificado um indicador bioldgico positivo
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7.1. Indicagao “Positivo +”, no painel luminoso?

SIM -> Esterilizar novamente a carga em outra autoclave, interditar a autoclave testada e

contatar manutencédo

NAO - Descarta indicador biol6gico e segue procedimento

o
e
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Positivo

A leitura das ampolas com resultado negativo sera dada ao final das 3 horas de incubagéo

Negativo

Auxiliar Técnico(a) retira etiqueta dos indicadores bioldgicos incubados e fixa no caderno de

registros

Auxiliar Técnico(a) descarta as ampolas em recipiente adequado

Fim do processo
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