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A minha autoclave nao passa

no teste de Bowie&Dick.
E agora?

Contexto

O CME - Centro de Material e Esterilizacao, € um servico
crucial noambiente hospitalar. O servico é responsavel por
garantir que todos os instrumentos cirlrgicos e outros equi-
pamentos reutilizaveis sejam esterilizados e seguros para
uso durante os diversos procedimentos.

Nesse sentido o CME precisa garantir que as autoclaves
estejam sempre funcionando corretamente. Uma maneira
de garantir essa condicao € executando o Teste Bowie-Dick
entre outros descritos nas diretrizes e orientacoes de melho-
res praticas no processamento de produtos para saude.

O processo de esterilizacao € monitorado com o emprego
deindicadores mecanicos, quimicos e biolégicos.

Os indicadores quimicos monitoram se os parametros
para alcancar a esterilizacao foram atendidos para um pro-
cesso de esterilizagao especifico.

SegundoaNBRIS0 11140:
Esterilizacdo de produtos para Saude.

Indicadores quimicos parte 1. Requisitos
gerais, Indicador: combinacao indicadora
do agente indicador e seu substrato que
revela mudangca em uma ou mais variave-
is de processo com base em uma mudan-
ca quimica ou fisica resultante da exposi-
¢a0aum processo.

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA IS0
11140-1

Primoisa edigio
28.08.2019

Esterilizagdo de produtos para saide —
Indicadores quimicos
Parte 1: Requisitos gerais

Steriization of heaith care products — Chemical indicators
Part 1: General roquirements
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Contexto

Essa mesma ISO informa que os requisitos para indicado-
res de teste especificos (indicadores de teste Bowie&Dick
e sistemas de indicadores) sao abordados na parte 3
(construcao doindicador), parte 4 (7kg) e parte 5 (4kg).

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA 1SO
11140-4

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA ISC Primeia odiho
11140-5 N

Esterilizagc@o de produtos para saide —
Indicadores quimicos

Parte 4: Indicador tipo 2 como uma alternativa
para o ensaio tipo Bowie e Dick para a detecgdo

ESSrINIICES OF Progulos [ars LaU0e —
INEICSEONS QUIMSCES

Parte 3: indicador de classe I para snaaios oo
remgc iy de ar do tipo Bowee ¢ Ducl

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA IS0
11140-3

Esterilizacio de produtos pam saude —
Iindicadores quimicos

Parte 3; Sistemas de Indizadores Tipo 2 para uso
em ensalo de panetracio de vapor tipo Bowle

de penetragao do vapor

Steniization of health care products — Chermical indicators
Part 4: Class 2 indicators as an altemative o the Bowia and Dick-type test for
defection of steam penstration
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Contexto

O primeiro pacote de teste foi desenvolvido na Inglater-
ra pelos doutores JH Bowie e J. Dick em 1963, e se tor-
nou o padrao para confirmar o desempenho adequado

Imagem do artigo original de 1963 - The Lancet

daautoclave.

Os pacotes de teste utilizados atualmente incluem
papeltermocrémico intercalados entre substratos poro-
s0s e espuma reticulada para determinar se o vapor
penetrou adequadamente na carga porosa.

Um teste adequado mostra um padrao uniforme de cor
preta no papel e significa que um vacuo bem-sucedido
e penetracao total do vapor foram alcangados. Nenhu-
ma mudancga de cor ou uma mudanca de cor parcial
indica um teste reprovado.

Fig. 1—General arrangement of original test, showing towels and
tape before sterilisation.

b

Fig. 2—a, y run colour b,
tory run (colour change incomplete at centre).
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Contexto

A realizacao do teste de B&D € importante a medida
que avalia o desempenho do sistema de remocao de ar
da autoclave. Sabe-se que a presencga de ar dentro de
um esterilizador a vapor impede a condensacao do
vapor na superficie do item a ser esterilizado. Bolsas de
ar frioagem como uma barreira que impede a penetra-
cao de vapor nos pacotes, inibindo a esterilizacao.

Imagem do autor

Os modelos de testes de B&D mais modernos além da
remocao de ar, possibilitam controle de desempenho
do esterilizador e ainda da qualidade do vapor, elimi-
nando a necessidade de interpretacao do usuario.

© 3M Attest’

eBowia-Dick Test Card

Eletronic Testing System - 3M ETS Solventum eBD
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Recomendacoes de uso

Alindicagao de uso do teste de B&D atende recomenda-
cOes de guias e diretrizes nacionais e internacionais.

A ANSI/AAMI ST79, guia abrangente para esterilizacao
a vapor e garantia de esterilidade em instalacoes de
salde, estabelece que os testes B&D sdo usados para
qualificar o desempenho do esterilizador quando insta-
lado pela primeira vez, quando ele € movido e apds um
grande reparo.

0 B&D é teste de qualificacao e requer trés ciclos de
teste consecutivos com resultados de aprovacao.

Os testes B&D também devem ser usados todos os
dias em que o esterilizador estiver em operacao e ape-
nas um ciclo de teste de aprovacao é necessario para o
monitoramento de rotina.

AAMI

American
National

& 2020 Amendments A1, A2, A3, A4 (Consolidated Text)

Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance
in health care facilities

Standard
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B&D - Teste de rotina

Os testes B&D devem ser usados todos os dias em que
a autoclave esta em funcionamento. Isso ocorre por-
que muitos hospitais desligam o equipamento no final
do dia, podendo levar a problemas inesperados quan-
do ligada novamente no dia seguinte.

E indicado apenas um ciclo de teste para o monitora-
mento de rotina.

O teste Bowie-Dick deve ser realizado diariamente,
apods um ciclo de aquecimento e no inicio de cada dia
em esterilizador a vapor pré-vacuo em operacao.

Se um esterilizador funciona ininterruptamente, o
teste B&D deve ser realizado, aproximadamente, no
mesmo horario todos os dias, por exemplo, no inicio do
primeiroturno.

Artigo 93

E obrigatério a realizacdo de teste
para avaliar o desempenho do siste-
ma de remocao de ar (Bowie&Dick)
da autoclave assistida por bomba de
vacuo, no primeiro ciclo do dia.
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no teste de Bowie&Dick.
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Pacote teste B&D

O pacote deve conter uma folha teste com um indicador
quimico isento de chumbo. Os parametros do ciclo sao
definidos durante os estudos térmicos na qualificacao,
em camara vazia. S

SEM PROCESSAR

Apos passar pelo ciclo de esterilizagao, a folha teste :Lf'l e ‘
deve apresentar alteracao nitida da coloracéo de acor-
do com a marca do fabricante para validacao da remo- - Az

cao do ar. Se a folha de teste, com a grafia impressa,

estiver totalmente uniforme e sem falhas, indica que

houve remocao completa do ar; se nao, significa que APROVADO

houve falha nessa remocgao de ar e o equipamento
para esterilizacao nao deve ser utilizado.

300 Cogly™ WLSLE B ik P T it

Na folha teste os locais de coloracao apagada ,man-
chas ou imagem esfumacgada impedem a nitidez de
interpretacao do resultado podendo ser indicativo de
falha na remocao do ar do esterilizador. Ha ainda paco-
tes que possuem uma folha de alerta, avisando antes
do equipamento apresentar uma falha critica.

A falha é causada se houver ar residual na camara do
esterilizador, o que indica a remocao incompleta ou falha
no sistema de vacuo durante o ciclo do esterilizador.
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no teste de Bowie&Dick.
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Como realizar o teste de B&D de rotina

1°Etapa

Execute um ciclo de aquecimento. Esta etapa garante
que a autoclave esteja suficientemente aquecida, aju-
dando a evitar resultados de teste de falhas falsos.

Caso esse passo seja omitido ou realizado incorreta-
mente, podera ocasionar resultados falsos de teste de
B&D, comprometendo a seguranca do processo de
esterilizacao.

Por que o ciclo de aquecimento é necessario?

Se o esterilizador permaneceu desligado ou ocioso é
preciso a realizagao de um ciclo curto de aquecimento
antes do Bowie-Dick. Durante esse ciclo os componen-
tes do esterilizador atingem sua temperatura operacio-
nal e reduzirao a falha dos testes causada por compo-
nentes frios que contribuem para vazamentos de ar.



A minha autoclave nao passa

no teste de Bowie&Dick.
E agora?

Como realizar o teste de B&D de rotina

2% Etapa

Confirme se a cdmara da autoclave esta vazia. Os testes
Bowie-Dick sao sempre executados em uma autoclave
vazia facilitando a deteccao de vazamentos de ar ou pro-
blemas com seu sistema de remocao de ar. A presencga
de pacotes adicionais reduz a sensibilidade do teste.

Coloque o pacote de teste na prateleira mais baixa
acima do dreno. O pacote deve ser colocado neste local
especifico porque o dreno €, normalmente, onde é
encontrado o ponto mais frio da autoclave.

ATENCAO
* Realize o teste de Bowie-Dick antes de esterilizar

sua primeira carga do dia.
» Nao coloque o pacote de teste diretamente sobre o

dreno. O resultado pode ser vapor superaquecido e
um teste reprovado.

10



A minha autoclave nao passa

no teste de Bowie&Dick.
E agora?

Como realizar o teste de B&D de rotina

3?Etapa
Inicie o ciclo de teste B&D.

Os parametros para esse ciclo nao sao especificamen-
te definidos nos guias e diretrizes de orientacao mas,
em geral, recomenda-se trés minutos e meio a quatro
minutos de tempo de exposi¢ao. No entanto, muitas
autoclaves modernas tém ciclos pré-programados que
sao projetados especificamente para executar testes
Bowie-Dick.

Temperatura

| 134°C - 3,5min

tempo

270°F, -

PULSE

11



A minha autoclave nao passa
no teste de Bowie&Dick.

E agora?

Como realizar o teste de B&D de rotina

4% Etapa

Realize o ciclo no esterilizador e observe os parametros
necessarios de acordo com as instrucoes de uso do for-
necedor do teste de B&D e do esterilizador. Dependen-

do do tipo de ciclo, devera seguir a 1S011140-4 ou
11140-5.

A
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Como realizar o teste de B&D de rotina

5% Etapa
Uma vez que o ciclo de teste esteja completo, abra o
pacote para avaliar os resultados.

3 Comply™ D135LF Berwie-Dick Pl Test Shoet 3 Comply™ OI1ISLF Bowie-Dick Phas Test f.‘:.‘f

-Detectarar.
residual na camara

13
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Pacote manual B&D

Folhas avulsas utilizadas para confeccao do pacote teste.

0O CME nem sempre atende o estabelecido em norma
técnica para confeccao do pacotes teste.

Algumas variaveis interferem na garantia de qualidade

e confiabilidade desse pacote:
1. Lavagem, secagem, condicoes de uso e armazena-

mento desses campos em condicoes inadequadas.
2. Falha de atendimento aos padroes de montagem

conforme estabelecido em norma técnica (tamanho,

altura, quantidade de campos, peso).
3. Variabilidade decorrente de falhas humanas.

(T - (e

Pacote manual segundo AAMIST 79: 2017 e Norma EN285

14
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no teste de Bowie&Dick.
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Interpretando resultado do teste de B&D

Ea mudanca de cor presente no papel termocromico
no pacote teste que indica que o vapor esta penetrando
eretirandotodo o arda autoclave.

A falta ou uma mudanca parcial de cor indica um ciclo
deteste de B&D malsucedido.

Se a cor nao mudar completamente significa que algo
naofuncionou adequadamente.

15
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Falhas comuns no teste de B&D

Vazamento de ar: se houver vazamento de ar na cama-
ra da autoclave o vapor nao conseguira penetrar na
carga até o ponto de esterilizacao total.

Condensacao indesejada: a condensacao fica retida
na camisa da autoclave, podendo levar a pontos frios
na base da autoclave. A ocorréncia de condensacao
pode indicar um problema de vapor timido.

Pergunta-se:
- O vazamento de ar na camara pode ser originario da

vedacgao da autoclave?

- Vocé trabalha com programa de manutencao preven-
tiva da autoclave?

- Atroca e substituicao de pecas de reposicao, a exem-
plo da guarnicao, esta prevista neste programa de
manutencao?

16
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Falhas comuns no teste de B&D

Pacote de teste com defeito: ocasionalmente, um paco-
te de teste Bowie-Dick, pode apresentar defeito. Qualifi-
que o fornecedor de insumos e evite aquisicao de pro-
dutos de ma qualidade.

Realizacao do teste sem ciclo de aquecimento: um
ciclo de aquecimento permite que a camara e o revesti-
mento da autoclave atinjam a temperatura; nao execu-
tarum ciclo de aquecimento pode causar umafalha.

ISO
9001:2015

Quality
Management

Licenga Kitemark®

N KM 59204

3M Medica
Depto. RABQ
Neuss

BS EN ISO 11140-4:2007 o isténcia médica
Parta 4: Indicadores Classe 2 como alternativa a0 teste Bowie e Dick para detecgio de penetragio de vapor.

Inclhir no escopo da presente Licenca as) seguinte(s):

Pacote Descartével de Teste para Autoclave Tipo Bowie & Dick 3M™ Comply™ 1300
Pacpte Descartdvel de Teste para Autoclave Tipo Bowie & Dick 3M™ Comply™ 1301

Classificagio —Classe B

Printeira concess3o: 14 Aga 2001 Data; § Jun 2007 Pagina: 28 2

Rifa Nigmeyer, 368 - Campnas « 5P« 13104134 « Brasi « eml: wlexandrgfbasrired rd fr -

A ek
Vi Rilexandre Stelln Dires **
TR
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Falhas comuns no teste de B&D

Procedimentos incorretos: os pacotes de teste funcio-
nam em condicoes muito especificas. E importante
garantir que todas as etapas sejam seguidas exata-
mente, na realizacao do teste.

As instrucoes de uso do fabricante do teste B&D e as
orientacdes do fabricante da autoclave também preci-
sam serseguidas.

Certifique-se que a equipe de CME recebeu treinamen-
to e tem conhecimento técnico para realizacao do teste.

o 2]
I
I

18
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Falhas comuns no teste de B&D

Nivel de vacuo baixo: Para que um ciclo de esteriliza-
cao seja executado com sucesso, uma autoclave deve
criar condicoes de vacuo suficientes.

Se a autoclave nao produzir essas condicoes, a esterili-
zacao naoseraalcancada.

A%

- Detectar ar
residual na camara

19
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Falhas comuns no teste de B&D

Presenca de gas nao condensavel (GNC): Os gases nao
condensaveis diminuem a eficacia da esterilizacao e
podem entrar na cdmara por meio de vazamentos na
valvula pneumatica.

Outra causa de falha deve-se a presenca de niveis eleva-
dos de bicarbonato na de abastecimento da autoclave.

Pergunta-se:
- Qual a periodicidade do monitoramento da qualidade

daagua que abastece o CME?
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Falhas e possiveis solucoes

FALHAS E POSSIVEIS SOLUCOES

FALHA
VEATTETT R AT Exe(iute um 'feste de \{azamento de vacuo para
avaliar se existe ou nao vazamento de ar
Condensagéo Verifique os purgadores de vapor da autoclave e

certifique-se da qualidade do vapor e umidade

f Verifique a data de validade e as condi¢coes de armazenamento
B B TR B RO se atendem as instrugdes do fabricante do teste de B&D
f . Realize um ciclo de esterilizagao de 5 minutos

SETIE R0 DECIER T antes de executar o ciclo de B&D

Os pacotes de teste devem ser colocados em camara vazia sobre o dreno (sem
Procedimentos incorretos obstrui-lo) no rack ou prateleira inferior. Os pacotes de teste B&D sao projeta-
dos para uso em 132°C e 134°C.

Verifique a bomba de vacuo ou pressostato. Um deles ou ambos podem estar com
Baixo nivel de vacuo defeito. Avalie também o suprimento de 4gua da bomba de vacuo, pois 4gua muito
quente pode interferir no funcionamento da bomba ocasionado mau desempenho.

Ma vedagao ocasionada pela Verifique as condicdes de conservacao da guarnicao.
guarnicao da porta da autoclave ~ Se desgastada, substitua por guamicéo nova.

Lembretes
Para um teste Bowie-Dick bem-sucedido, ¢ A equipe do CME deve estar capacitada para
recomenda-se comecar esterilizando car- avaliar os resultados obtidos do teste B&D e ado-
gas com um ciclo de pré-vacuo. tar as medidas necessarias.

« E da competéncia do fabricante oferecer pro-
dutos que atendam a normas técnicas ou legis-
lacdo especifica bem como as instrucoes de

Teste Bowie-Dick reprovado significa que
mais testes sdo necessarios.

Se nenhuma das solugoes acima sugeri- uso, manuseio e condicdes de armazenagem e
das derem certo, a autoclave e as utilida- descarte do respectivo produto.
des (vapor e agua) devem ser verificadas. * Compete ao gestor do CME solicitar informa-

coes técnico cientificas do produto, laudos técni-
cos certificados antes da aquisicao e verificar se
o produto atende a norma técnica vigente. Atual-
mente NBRIS011140 e demais partes.

A autoclave nao deve ser usada até que o
teste seja repetido com um resultado
aprovado.
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Dados da Embalagem do teste de B&D

¢ Referéncia ou codigo do produto

* Quantidade na Embalagem

e Composicao

e Ainscricao: “Produto de uso Gnico”

* Informacoes de conservagao

* Validade a partir da data de fabricacao

Nota: a validade esta diretamente condicionada as con-
dicoes de conservacao do fabricante do produto.

© 3M Attest’

eBowie-Dick Test Card

- -

Nova tecnologia: resultado 100% eletrénico, sem
papel ou impressao e sem interpretacao do usuario.
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