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UMA VISIONARIA

Na tentativa de alcancar a verdade,
eu tenho buscado informacdes em todos os lugares,
mas dificilmente, em gualquer instancia,
fui capaz de obter registros hospitalares para fins
de comparacao. Se eles pudessem ser obtidos,
nos permitiriam decidir muitas outras questbes alem
da alusao.



UMA VISIONARIA

Tals registros mostrariam como o dinheiro
esta sendo gasto, a quantidade utilizada, adicionalmente,
se esta fazendo o mal em vez do bem.
Os registros nos diriam a condicao sanitaria exata do hospital
e de cada ala, aonde procurar as causas de insalubridade
e a hatureza das mesmas, e, quando usadas sabiamente,
estas estatisticas aprimoradas nos dirlam muito
sobre o valor relativo das operacfes especificas e 0s meios
de tratamento que temos no momento.



UMA VISIONARIA

Os registros permitiriam tambem verificar a
Influéncia do hospital em pacientes, possivelmente,
a superlotacao, as enfermarias mal ventiladas,
a localizacao ruim, a falta de saneamento, a agua impura,
a falta de higiene — ou o contrario de todos estes fatores

descritos — o0 curso geral das cirurgias e as doencas gue
transitam pelas alas.

Desta forma, verificariamos a verdade que nos permitiria salvar
vidas e sofrimento, melhorar o tratamento e a gestao dos pobres
doentes e mutilados.



A VISIONARIA

Florence Nightingale
Escrito em 1859 Revisado em 1863




DIFICULDADES ATUAIS DE UMA CME

- Falta de ferramenta especifica para registrar e organizar os dados
sobre os instrumentais

* Demora no acesso a informacdes cruciais e estratégicas

e Auséncia de acompanhamento sobre o andamento das atividades em tempo
real

« Poucos dados para quantificar os recursos empregados, a taxa de falhas
e o indice de produtividade



‘ CONTEXTO ATUAL DE UMA UNIDADE
HOSPITALAR

* Exigéncias de muitos controles

* Necessidade de controle integrado dos processos na instituicao

Informacdes eficientes e seguras para garantir e propiciar interagcao com 0s
servicos de SCIH e atingir os objetivos de melhoria da qualidade.




RASTREABILIDADE - DEFINICOES

“capacidade de recuperacao do histérico, da aplicacao
ou da localizacao de uma entidade (ou item)
por meio de identificacdes registradas”.

TR\

ISO

NBR ISO 9001:2004 N4

“capacidade de tracgar o historico, a aplicacao
ou a localizacdo de um item por meio de informacgoes
previamente registradas”.
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RASTREABILIDADE - DEFINICOES

De onde veio?

“capacidade de recuperacao do histoérico, da aplicacao
ou da localizacao de uma entidade (ou item)
por meio de identificagdes registradas”.

TR\

ISO

NBR ISO 9001:2004 [

“capacidade de tracgar o historico, a aplicacao
ou a localizacdo de um item por meio de informacgoes
previamente registradas”.

:
—
&)
ANVISA 2010 _|

ANVI

z

11T

v -

A
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RASTREABILIDADE - DEFINICOES

No que se
transformou ?

“capacidade de recuperacgao do historico, da aplicacéo
ou da localizacado de uma entidade (ou item)
por meio de identificagdes registradas”.

NBR ISO 9001:2004

“capacidade de tracar o historico, a aplicacao
ou a localizacao de um item por meio de informacoes
previamente registradas”.
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RASTREABILIDADE - DEFINICOES

“capacidade de recuperacgao do historico, da aplicacao
ou da localizacao de uma entidade (ou item)
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RASTREABILIDADE - DEFINICOES

Qual endereco de

armazenamento ?

“capacidade dg@€Cuperacao do historico, da aplicacao
ou da localizacdo de uma entidade (ou item)
por meio de identificagdes registradas”.

NBR ISO 9001:2004

“capacidade de tracar o historico, a aplicacao
ou a localizacao de um item por meio de informacoes
previamente registradas”.
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REQUISITOS LEGAIS

RDC n° 59 de 27 de junho de 2000.
Determina a todos os fornecedores de produtos médicos o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas “Boas Préaticas de Fabricacédo de Produtos Médicos”.

Resolucao Especifica (RE) n° 2606 de 11 de agosto de 2006.
Disp0e sobre as diretrizes para elaboracéo, validacao e implantacéo de protocolos
de reprocessamento de produtos médicos e d& outras providéncias.

Resolucdo CFM n° 1804 de 20 de dezembro de 2006.
Estabelece normas para utilizacdo de materiais de implante.

RDC n° 59 de 25 de agosto de 2008.
Institui o regulamento técnico com os requisitos gerais para o agrupamento em familias
e sistemas de implantes ortopédicos para fins de registro.

RDC n° 8 de 27 de fevereiro de 2009.
Disp0e sobre as medidas para reducéo da ocorréncia de infeccdes por
Micobactérias de Crescimento Rapido — MCR em servicos de saude.



REQUISITOS LEGAIS

RDC n° 2 de 25 de janeiro de 2010.

Dispde sobre o gerenciamento de tecnologia de saude e estabelecimentos de saude.

Secao Il - Abrangéncia
Produtos para saude, incluindo equipamentos de saude, produtos de higiene e cosméticos,
medicamentos, e saneantes.

Secao Il — Defini¢gbes

Gerenciamento de Tecnologias em Saude

Conjunto de procedimentos de gestao,planejados e implementados a partir de bases
cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de garantir a rastreabilidade,
qualidade, eficacia, efetividade, seguranca e em alguns casos o desempenho das
tecnologias de saude utilizadas na prestacao de servicos de saude.

Abrange cada etapa do gerenciamento, desde o planejamento e entrada no
estabelecimento de saude até seu descarte, visando a protecao dos trabalhadores,
a preservacao da saude publica e do meio ambiente e a seguranca do paciente.



Metodos de Identificacao Visual

= Gravacéao Eletrolitica




‘ Metodos de Identificacao Visual

= Cores



http://www.shamrocklabels.com/store/default.aspx?DepartmentId=306

Metodos de Identificacao Visual

= Gravacao Mecanica




Metodos de Identificacao Nao Visual - Eletronicos

Codigo de Barras — Bar Code

Modelo de Representacdo Numérica ou Alfanumeérica. Viabiliza a captura
automatica dos dados, através de leitura Optica

Simbolos Bidimensionais — DataMatrix

Representacao grafica de cédigo bidimensionais na qual os dados séo
baseados na posi¢cao de pontos pretos dentro de uma matriz. Cada
elemento preto apresenta a mesma dimensao e sua posicao codifica o
dado.

Identificacao por Radio Frequéncia— RFID
Método de identificacdo automatica através de sinais de radio (ondas

eletromagnéticas), recuperando e armazenando dados remotamente
através de dispositivos chamados de tags.



Caracteristicas do Bar Code

Recurso Basico

Rastreia uma ou mais etapas do processamento sem,
no entanto, identificar perfeitamente todos os pontos
criticos e interligacéo das etapas.

Limitado a 128 caracteres para dados.
Sensivel a ambientes extremos.

Indicado para rotulagem de caixas e conteiner
cirtrgicos e itens avulsos.

Baixo custo.

J. Medtronic

05504SP
Catheter Connecting Cable, 4
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Caracteristicas do DataMatrix®

Permite a marcacéo a laser podendo ser realizada na CME.

Armazena - em um espaco muito pequeno (2,5mm x 2,5mm) - até
500 caracteres estaticos.

Adaptavel a itens pequenos e de grande valor agregado.
Resistente ao processamento na CME — Autoclavavel.
Baixo custo.

N&o permite leitura atraves dos involucros




Caracteristicas do RFID

Dispensa contato visual, pois requer apenas aproximacao
do leitor de radio frequéncia.

Permite leitura e gravacao de dados (memoaria).
Ideal para ambientes com poeira, sujidades e umidade.

Favorece leitura em grande velocidade 30 a 100
milisegundos.

Durabilidade — até 2500 ciclos de processamento em
autoclave.




Caracteristicas do RFID

Produto (TAG) fabricado com aco inoxidavel AlSI 304, certificada pela
MBBS — Elecsys Corporation — EUA.

Baixa Frequéncia 125 Khz.

Custo intermediario

Dimensodes 7,4mm X 2,6mm de didmetro




REGULAMENTACAO

HIBCC

GS1

ISO/IEC 16022

ISO /IEC 15415

ISO /IEC 15418

ISO/IEC 15459

ISO/IEC 15961

EPC/RFID

Health Industry Bar Code Council
Group Standardization
Data Matrix x Bar Code Simbology Specification

Bar Code Print Quality Test Specification — two dimensional
symbol

Automatic ldentification — International Specification — EAN UCC
Applications Identifiers and ASC Data ldentifiers

Automatic ldentification and Data Capture Techniques
International Specification. Unique Identifier for ltem Management

Automatic ldentification — Radio Frequency ldentification for item
management — Data Protocol: application interface

Electronic Product Code for RFID solutions



RECOMENDACAO

AAMI ST:79 (2006)

Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Healthcare Facilities.

10. Controle de Qualidade
10.3 Identificacdo do produto e rastreabilidade

10.3.1. ldeal que cada dispositivo processado, principalmente implante,
seja possivel a rastreabilidade até o paciente.

AAMI




TENDENCIA GLOBAL

FIL/A

Vem trabalhando no desenvolvimento

de um documento de orientacao para
Identificacdo Unica de Dispositivos
gue devera ser publicado até o final de 2010.



QUE INFORMACOES ESTES REGISTROS
FORNECEM?

= Respostas Rapidas e Precisas?
= Facilidade de Acesso?
= Dados confiaveis?
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‘ POR QUE UM SISTEMA AUTOMATIZADO ?




SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE INSTRUMENTAL

EXPERIENCIAS DOCUMENTADAS

Robert-Bosch-Krankenhaus em Stutgard — ALEMANHA

REDUCAO DE INVENTARIO ATRAVES DA RACIONALIZACAO DO
CONTEUDO DAS CAIXAS PELA MONITORIZACAO DE USO




SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE INSTRUMENTAL

EXPERIENCIAS DOCUMENTADAS

OhioHealth — Estados Unidos

REDUCAO DO TEMPO PARA MONTAGEM DE CAIXAS
E REALIZACAO DE INVENTARIOS




SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE INSTRUMENTAL

EXPERIENCIAS DOCUMENTADAS

A Bone & Joint Center Graint Hospital — Estados Unidos

AUMENTO DA EQUIPE DE 57 PARA 68 COLABORADORES

REDUCAO DA ESTERILIZACAO FLASH EM 70%




‘ SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE INSTRUMENTAL
EXPERIENCIAS DOCUMENTADAS

Kanto Medical Center — Japéo

INFORMACOES GERENCIAIS PARA OTIMIZACAO DE SALAS CIRURGICAS




SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE INSTRUMENTAL

EXPERIENCIAS DOCUMENTADAS - BRASIL

Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo “Octavio Frias de Oliveira” — ICESP

REDUCAO DE PERDA DE INSTRUMENTAIS




SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE INSTRUMENTAL

EXPERIENCIAS RELATADAS - BRASIL

Unimed Limeira — SP




SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE INSTRUMENTAL

EXPERIENCIAS RELATADAS - BRASIL

Unimed Sao Joao da Boa Vista - SP

REDUCAO DE PERDA DE INSTRUMENTAIS E CONTROLE DO PROCESSO




CARACTERISTICAS BASICAS DE UM
SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE INSTRUMENTAL

Adotar um padrao internacional de codificacao

Permitir varios niveis de implantacao e de forma modular
Emitir relatorios e graficos

Fornecer suporte a implantacao e treinamento da equipe
Realizar atualizacOes tecnoldgicas

Garantir o controle, a autonomia e a privacidade de cada
etapa do processo

Permitir interface com os sistemas administrativos



QUAL O VALOR DE UM SISTEMA AUTOMATIZADO ?

Agency for Healthcare Research and Quality
Estudo realizado em 161.000 cirurgias realizadas nos anos de 2001-2002

Destaque das descobertas

14 tipos de eventos adversos foram responsaveis por 11% das mortes
Houve 2% de readmissao

Tempo de permanéncia na readmissdo aumentou de 16,2 para 21,5 dias
2% do total de custos até 90 dias ap6s a realizacdo da cirurgia totalizaram US$ 1.5 bilhdes

Custos dos eventos adversos em cirurgias

Problemas técnicos custam em média US$ 646



Enf. Ana Maria F. de Miranda

enfanamiranda@hsi.org.br

Acesse o site:

www.nascecme.com.br




