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Informacoes basicas

No campo da saude, os processos de esterilizacdo sdo criticos no fluxo de trabalho.
Isso ndo € apenas pela quantidade de material cirdrgico que precisa ser
reprocessado a cada dia, mas principalmente pela necessidade de contar com
equipamentos seguros a serem utilizados com pacientes. Devemos ser cientes de
gue poucos anos atras um dos maiores riscos associados com cirurgias ndo tinham
a ver com as complicacdes da cirurgia em si, mas com infeccdes adquiridas durante
as praticas cirurgicas pelo uso de elementos que ndo haviam sido esterilizados
adegquadamente. O desenvolvimento de tecnologias de controle destes processos
foi um fator chave para mudar essa complexa realidade. Dentre os processos de
esterilizacdo mais usados e seguros, tanto para o paciente quanto para o pessoal
dos servicos de esterilizacdo, podemos destacar a esterilizacdo a vapor de alta
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pressdo (ou autoclave) e a esterilizacdo a vapor H202.

Hyper A Ultima € a alternativa ideal quando o material a esterilizar é termossensivel.
A eleicdo de cada método depende de varios fatores como a natureza da carga a
esterilizar, o tempo disponivel, o volume da carga e os custos globais.

Existem diferentes maneiras de controlar estes processos. Uma delas é o
monitoramento quimico através dos indicadores quimicos. Estes constam de tintas
especialmente calibradas para mudar de cor quando os parametros criticos do
processo de esterilizacdo correspondente sdo alcancados. O universo destes
indicadores é variado e heterogéneo. Uma das principais vantagens deles € a
rapidez na obtencdo dos resultados. Alguns deles sdo utilizados antes do proprio
processo para liberar o esterilizador para uso posterior (por ex., o Teste Bowie-Dick).
Alguns indicadores quimicos sdo colocados fora dos pacotes de esterilizacdo para
identificar os pacotes na&o esterilizados dagueles que foram processados
(indicadores quimicos Tipo 1) e outros sdo colocados nos pacotes de esterilizagcdo
gue posteriormente serdo abertos na sala de operacdes. Eles serdo avaliados pelo
pessoal correspondente como um segundo ponto de controle ademais do realizado
no servico de esterilizacdo (indicadores quimicos Tipo 4 e 5).

Outra metodologia de controle importante € o monitoramento bioldgico de todo o
processo usando Indicadores Bioldgicos (IB). Estes indicadores podem ser
considerados como os «verdadeiros indicadores da esterilidade» j& que sua
composicdo inclui organismos vivos que deverdo ser inativados através do processo.
Estes microrganismos sdo esporos de bactérias e devemos lembrar que ndo existe
microrganismo ou patogénico na natureza mais dificil de eliminar ou inativar do que
0S esporos bacterianos. E por esse motivo gue em muitos paises o uso destes
indicadores é requerido para liberar a carga previamente esterilizada. Vamos
aprofundar no uso (ou falta de uso) de Indicadores Bioldgicos em diversos
territorios. Em muitos paises, os IB deveriam ser usados para liberar a carga. O que
gueremos dizer com «liberar a carga»?: Quando o processo de esterilizacdo é
completado, a «carga» (todo o material que estava dentro do esterilizador) é
retirado do esterilizador e conservado em quarentena («amarelo» ou zona de alerta)
até obter o resultado do IB incluso em cada ciclo de esterilizacdo ou no primeiro
ciclo do dia. Listaremos a seguir as diferentes realidades que tém sido observadas
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nos diferentes paises em que estas praticas s&do comuns quer pelo uso, quer pelas
regulamentacdes locais:

Frequéncia de uso:

 IB para vapor: Usualmente ¢ utilizado pelo menos um IB por dia e por esterilizador.
Muitos paises ja passaram a usar pelo menos um IB por ciclo.

* IB para H202: Um por cada ciclo de esterilizacdo (uma das formas de frequéncia
de uso mais estendidas em todo o mundo).

Como usar:

Em muitos paises, em ambos os casos, estes IB ndo sdo usados apenas dentro da
camara, mas dentro de um pacote PCD (dispositivo de desafio de processo) ou
saché (que cumpre a funcdo do PCD).

Algumas situa¢des particulares:

* Nos Estados Unidos, as disposicdées no padrao AAMI ST79 s&do seguidas para
esterilizacdo a vapor. Esta regulamentacdo estabelece que deve ser usado um IB no
pacote PCD. A liberacdo da carga dependera do tipo: a carga «ndo implantavel» pode
ser liberada pelo resultado do 1Q incluido no pacote PCD, enquanto a liberacdo da
carga «implantavel» requer de um resultado «aceito» obtido através do IB incluido no
PCD. De fato, muitos paises, além dos Estados Unidos, comecaram a seguir as
diretrizes do padrao AAMI ST79.

« Na Europa, Varios palises realizam a chamada «liberacdo paramétrica» nos
processos de esterilizacdo a vapor. Isso significa que a carga € liberada através do
uso conjunto do teste Bowie-Dick de inicio diario e os parametros fisicos reportados
pelo esterilizador. Afortunadamente, varios paises estdo mudando essa realidade e
adicionando o monitoramento bioldgico a seus processos a vapor.

Além do antes mencionado, existe uma situacdo particular. Os processos de
esterilizacdo «imprevistos» que requerem esterilizacdes «de Ultimo momento» a raiz da
necessidade imediata de material cirdrgico. Essa situacdo impulsionou o
desenvolvimento de IB rapidos, super-rapidos e ultra rapidos que usam tecnologia de
fluorescéncia e entregam resultados em 15 ou 20 minutos.
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Mudando paradigmas gracas
aos hovos indicadores imediatos
Photon & Hyper
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Photon € o primeiro e uUnico sistema de monitoramento 100% bioldgico para
controlar processos de esterilizacdo a vapor entre 132 e 135 °C em apenas 7
segundos. Por sua vez, Hyper & os sistema de monitoramento de processos de
esterilizacdo H202 mais rapido do mundo, com um tempo de leitura de até 5
minutos. Devido ao tempo de leitura tdo reduzido, Photon & Hyper sdo considerados
a maior revolucdo no monitoramento bioldgico dos processos de esterilizacdo mais
relevantes.

Ambos o0s sistemas trabalham com autoleitoras dedicadas ou especificas:
Autoleitoras Photon & Hyper.
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Design compacto
e de facil manuseio.

)

Resultados indicados com
LED coloridos e alarmes
SONOrosS.

.O.
.o.

Duas posicoes de leitura
simultaneas.

Controle de
temperatura
através de luzes LED,
via APP ou pelo
Software de
rastreabilidade
e/ou posicdo para
termdmetro externo.
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Software de
rastreabilidade associado
Bionova® Cloud.

=

Geracdo de bilhete virtual
com Bionova® App
Wireless Assistant.

-

Conectividade com PC ou
movel via USB, Bluetooth
ou Wi-Fi.

Leitura de Fluorescéncia:
configuracdo
radial da fonte de luz e
detectores que otimizam a
excitacdo do fluordforo e sua
conseguente deteccéo.
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Orificios para a
penetracdo do agente
— esterilizante
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G. stearothermo’

Etigueta de identificacdo

Indicador quimico Tipo 1

- Nao exposto -
Exposto -

Ampola de vidro e
meio de cultura

Portador de esporos
Geobacillus stearothermophilus
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MODEL:
STATUS:

NAME:
UBICACION:

TEMPERATURE:
ELAPSED TIME:
RESULT:

STATUS:
TEMPERATURE:
ELAPSED TIME:
RESULT:
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Ambas as autoleitoras podem ser conectadas a qualquer dispositivo mdvel (por ex.
o smartphone) via Bluetooth ou Wi-Fi. Isso permite usar o app Bionova® Wireless
Assistant. Trata-se de um app simples projetado basicamente para gerar bilhetes
virtuais que podem ser impressos ou compartilhados facilmente. Em linhas gerais,
este aplicativo traz os seguintes beneficios:

* Ver o estado da autoleitura: conexado e temperatura

* Ver os resultados obtidos em linha

* Receber notificacdes em linha e em tempo real

* Gerar bilhetes virtuais de forma facil: visualizac&o, partilha e impresséo simples e
rapidas

* Registrar o histdrico
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Por ultimo, mas nao menos importante, os sistemas Photon & Hyper incluem o
software de rastreabilidade baseado na nuvem Bionova® Cloud. Este software de
rastreabilidade foi desenvolvido para monitoramento de todos os indicadores e
sistemas produzidos na divisdo «Prevencdo de Infeccdes» da Terragene®. Dentre as
principais caracteristicas destacam as seguintes:

» Software de rastreabilidade projetado para leitura e rastreabilidade de:
- Indicadores bioldgicos para desinfeccdo e esterilizacao.
- Indicadores guimicos.
- Indicadores de lavagem.
- Sistema de monitoramento de higiene por quantificacdo absoluta de proteina.
- Controle da eficacia da lavagem em AER (equipamentos de reprocessamento de
endoscopios) .
* Localizacdo na nuvem. Facil acesso através de qualguer navegador web.
« Configuracdes da autoleitora: calibracdo, limiar, etc.
* Andlise estatistica: resultados gerais, HTMO1-01, eficacia, etc.
* Histérico de Resultados e relatdrio/gerador de relatorio.
« Comunicacao direta com os softwares de gerenciamento e rastreabilidade mais
comuns disponiveis em estabelecimentos de saude.
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Quais sao os principais beneficios
destas duas novas tecnhologias?

Rapidez: tempo de resposta imediata
(7 segundos para Photon e 5 minutos para Hyper).

Isso impacta diretamente tanto nos pacientes quanto no pessoal dos
estabelecimentos de saude. Quase instantaneamente, € possivel contar com o maior
nivel de seguranca microbiologica em todas aquelas situacdes em que o tempo
apressa e ha demanda crescente.

Precisdo: como estes sdo indicadores bioldgicos, agora mais acessiveis, 0s niveis
de certeza s&o totais, resultando em ferramentas muito mais poderosas do que
os indicadores quimicos

No ultimo passo do controle da eficacia da esterilizagcdo, o pessoal de cirurgia
controla os pacotes (que contém o material cirurgico a ser usado com pacientes)
através do resultado obtido pelo indicador quimico contido nos pacotes. Essa
decisdo se deve principalmente a uma questdo de tempo e simplicidade. Contudo,
esse meétodo carece do rigor e a seguranca que apenas o monitoramento biologico
pode oferecer, algo que agora € possivel com a implementacdo de Photon & Hyper.

Conveniéncia: porgue, ao serem usados com incubadora de tamanho razoavel,
permite operar rapidamente, em espacos reduzidos e sem problemas.

Intimamente relacionado ao ponto anterior. Basicamente, o resultado é obtido de
maneira simples colocando o indicador na autoleitora. Adicionalmente, o
aperfeicoamento da rastreabilidade das informacées do processo geradas,
armazenadas e compartilhadas automaticamente com a plataforma Bionova® Cloud.
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Em relacdo a velocidade, estes produtos aceleram o fluxo de trabalho nos
servicos de esterilizacdo: Ajudam a melhorar seu desempenho global.

A implementacso destas tecnologias muda o paradigma dos processos Nos servicos
de esterilizacdo. A liberacdo da carga pode ser realizada sem necessidade de deixar
a carga esterilizada em zona de quarentena, ja que, ao momento de abrir o
esterilizador, o usuario pode contar com o resultado correspondente de liberacdo
oferecido pelo monitoramento bioldgico com Photon ou Hyper. Isso tem impacto
pOSItivo NGO apenas NoS pProcessos realizados no servico, mas também sobre os
operadores e administradores envolvidos nessas funcdes. Ndo mais protocolos de
«liberagdo antecipada» e planilhas nos servicos de esterilizacao.

No final de contas, «tempo é dinheiro». Tudo o que ajudar a reduzir o
tempo e a trazer seqguranca em saude resulta em maior eficiéncia
e ajuda a rentabilidade..
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Photon & Hyper a revolucao no
mercado dos Indicadores Bioldgicos
oferecem informacao precisa,
iInstantaneamente

« Estas inovacdes sem precedentes criam um novo limiar global em processos de
esterilizacdo. Elas combinam biologia, eletrénica e software, resultando na garantia
de desempenho mais rapido e preciso dos processos de esterilizacdo em
estabelecimentos de saude.

* Photon & Hyper oferecem praticidade, rapidez, seguranca e confiabilidade nos
resultados. Aceleram o fluxo de trabalho nos servicos de esterilizacdo ao ajudar a
melhorar seu desempenho.

 Com estes produtos, a Terragene® revoluciona o uso dos indicadores bioldgicos,
combinando a seguranca dos indicadores bioldgicos com a rapidez dos indicadores
quimicos.

« Com essas tecnologias, a Terragene® vai além do universo do «Controle de
esterilizacdo» e entra no universo da «Geracdo e Gerenciamento da Informacao». As
informacdes e os sistemas de rastreabilidade estdo integrados com telefones
celulares, computadores e outros dispositivos eletréonicos nos sistemas de controle
hospitalares. Eles oferecem informacdes claras e precisas para assegurar a maior
gualidade no monitoramento dos processos de esterilizacdo mais usados.
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n & Hyper significam o seguintes:

Porgue qua tro de esterilizacdo pode monitorar um processo de
esterilizacdo com a maior seguranca e simplicidade possivel.

EVOLUCAO
Porgue combinam os resultados imediatos dos indicadores gquimicos com a
eguranca gue so6 os indicadores bioldgicos podem oferecer.

resultados seguros para os pacientes a velocidade requerida

0s de reprocessamento em contextos de cuidados da

rque ga a do equipamento cirdrgico utilizado com
ientes.

GRACA
ue se t Je indicadores, autoleitoras associadas e

) @s necessidades atuais: a geragdo de

~ ~DIGITALIZACAO ‘
- Junto com Bionova® Cloud e less Assistant, todos os resultados
podem ser registrados e gerenci
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Vamos trabalhar juntos para criar um futuro melhor



