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¢, Quée es la trazabilidad?

La palabra «#razabilidad» no existe en castellano .
El término apropiado seria:
«seguimiento del producto» o también «rastreo de producto»




CONCEPTO DE TRAZABILIDAD

Aquellos procedimientos preestablecidos
y autosuficientes

gue nos permiten conocer:

el historico,

la ubicacion y

la trayectoria

de un producto o lote de productos.




¢Por qué es necesaria la trazabilidad?

= EL PROCESO DE ESTERILIZACION SOLO PUEDE GARANTIZARSE MEDIANTE LA
MONITORIZACION DE CONTROLES DE RUTINA (FISICOS, QUIMICOS Y BIOLOGICOS) Y
MEDIANTE UNA GESTION DE CALIDAD DE TODOS LOS PROCESOS , REALIZANDO UN
PROGRAMA DE CONTROL TOTAL EN 1A ESTERILIZACION.

m  CENTRALIZAR LOS PROCESOS SUPONE REALIZAR DE FORMA CORRECTA ESTE
CONTROL TOTAL EN LA ESTERILIZACION

m LA TRAZABILIDAD , TANTO MANUAL COMO INFORMATICA CONSISTE EN
LOGRAR UN CONTROL INTEGRAL DEL PRODUCTO A LO LARGO DE TODAS LAS
FASES DEL PROCESO DE ESTERILIZACION.

= LA FINALIDAD DE LA TRAZABILIDAD ES RECONSTRUIR LAS CONDICIONES
EN LAS QUE SE REALIZO EL PROCESO DE ESTERILIZACION

=  POR TANTO HOY DIA ES ALTAMENTE RECOMENDABLE DOTAR LAS
CENTRALES DE ESTERILIZACION DE TODO LO NECESARIO PARA )
CENTRALIZAR 1.LOS PROCESOS E INCORPORAR HERRAMIENTAS DE GESTION
INFORMATIZADA QUE NOS PERMITAN CODIFICAR TODAS LLAS ACTIVIDADES
REALIZADAS SOBRE ELL MATERIAL
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SISTEMA DE TRAZABILIDAD DEL
PRODUCTO




NIVELES DE TRAZABILIDAD

TTPOS NECESIDADES SERVICIOS

TRAZABILIDAD | JIdentificacidon sets | - Software

NIVEL CAJA trazabilidad
- Codificacion
ZIER
TRAZABILIDAD |, [dentificacion - Codificacion:
hIAA D ' :
instrumentos
INSTRUMENTO N Dammatx
o Identificacion Colotes
cestas de material Codificacion
suelto :
material

suplementario




FUNCIONES DEL SISTEMA DE
TRAZABILIDAD

( HOSPITAL MIGUEL SERVET)

Identificamos los productos (codificacion)

I a0 I Realizamos trazabilidad informatica

Recogemos informacion del proceso de
esterilizacion ( proceso continuo )




= Codificacion de las cajas:

- etiqueta de administracion: soporta

todos los procesos de - Cédigo de barras
) : 5 (DATAMATRIX) uinico

_ admini strac%
M Servet 12100 q \
MIA VIAS

esterilizacion. Contiene:

- nombre de la caja ) 2 Datamatrix

unico

- N° de administracion Gk j‘a

- APOVO visual de COIOI‘CS' tapas de las cajas

y cintas de colores \ \

#‘5""\

AMARILLO:
PLASTICA |




MATERIAL PRESTADO

Chapas de identificacion
empleadas para el material
de préstamo

MATERIAL PRESTADO L 4]
TP

MATERIAL PRESTADO '.: . A MATERIAL PRESTADO

MATERIAL PRESTADO MATERIAL PRESTADO

Ante la imposibilidad de identificar las cajas del material prestado con una etiqueta
de administracion propia del HMS, utilizamos chapas de identificacion genéricas,
con la descripcion “MATERIAL PRESTADO”. Estas chapas acompafian al material
prestado desde su llegada a la central hasta la salida de la misma.



m Codificacion del instrumental :

- Datamatrix:
o \ 3 ° .
Ventajas: codigo con dimensiones pequefas
g gran capacidad de codificacion
— lectura facil EQUIPO DE LECTURA DEL

DATAMATRIX

ETIQUETADORA

LECTOR -
LLASER




N 1°) el DATAMATRIX grabado sobre el instrumental se pasa por el lector - laser

Articulo ID:

Propietario: . .,
Tipo e Atinlo. Banuate Slaatiate _ 3°) los datos (descripcion del

ZAE R instrumental, n° de administracion
PINZA CAMPO JONES CURVA 85 MM (AESCULAP BF407) w

y representacion grafica del
DATAMATRIX ) son transferidos
a una etiqueta de producciéon

2°) aparece la descripcion del instrumental junto con un n® de administracion tnico




- cintas de colores:

TRAUMA | COLLOR
BASE

H.G. BLANCO +
COLOR

(ES)

ESPECIALIDAD COLOR
NEUROLOGIA AZUL

ORL NARAN]JA

MAX-FAC NARANJA + AMARILLO
C. PLASTICA AMARILLO

CIRUGIA CARDIACA BLLANCO + AMARILLO
UROLOGIA BLANCO +

CIRUGIA GENERAL BILANCO + AZ UL
VASCULAR BLANCO +

CIRUGIA TORACICA BLANCO -+ +
OFTALMOLOGIA BLANCO + NARANJA




Chapas de

identificacion usadas

por el personal de

. quirofano para

s o i tipificar el
instrumental suelto.

CARDIOLOGIA

T Te— @  Hospital Miguel Servet HMS100001497
Servet HMS100001471 CESTA LAVADO INST.SUELTO ﬁ
=Ty

ospital Migue! Ser
CESTA LAVADO INST.S s1an VASCULAR
URGENCIAS Lo : s
. : VASCULAR

URGENCIAS

Estas chapas son usadas para controlar la entrada del
material suelto en la zona sucia. Posteriormente y en la zona
media, cada instrumental contenido en las cestas sera leido
individualmente mediante el lector — laser .



Codificacion de material suplementario: con el fin
de registrar todo el material que se esteriliza, se
han creado etiquetas de produccion genéricas de
material suplementario

] R18ATAN0S oA 18112000 r
B e - MANGOS DE LAMPARA

Suplementaric - COMPRESAS C/C Suplementario - ARTICULOS

[En] 127597
VARIADOS ESTERILIZACION

o '8 - TEXTILES (algodon,
: : franela...)

- VENDAS DE ISQUEMIA
] 16.11.2008

s i b e 3 s - GOMAS DE ASPIRACION
M _BOTES DE BIOPSIA

- ETC...




REALIZACION DE LA
I o I TRAZABILIDAD
INFORMATICA

Consta de 3 fases:

1) Control de entrada a la central de esterilizacion
y control de carga de lavadoras ( ZONA
SUCIA )

2) Control de recepcion de material lavado,
empaquetado del material y control de carga de

esterilizadores ( ZONA MEDIA )

3) Control de descargas y gestion de almacén

estéril (ZONA ESTERIL )



1) ZONA SUCIA

= s an
Zona de

LAVADO

Gestiona la llegada del instrumental a la central de

esterilizacion

Registra la fecha y hora de recepcion del material,

Identifica al operario que registra la entrada,

Aporta incidencias y observaciones asociadas al material
recepcionado,

Proporciona informes de localizacién, etc.

Con una pistola — laser se leen una a
una las etiquetas de administracion
que identifican tanto las cajas como
las cestas de instrumental suelto



1) ZONA SUCIA

El material que se va a
lavar se carga en un
RACK DE LAVADO,
que cuenta con una
etiqueta de

administracion con un
DATAMATRIX tinico

El RACK DE LAVADO
aparece en pantalla como
una linea rosa y, sobre
ella, la carga

Articulos Mostrados:5

A continuacion, el
RACK DE
LAVADO,
cargado con el
material sucio, se
carga en una
lavadora

Limpiar Aceptar

La trazabilidad
informatica nos
muestra la carga
introducida
sobre un RACK
DE LAVADO
concreto y en
qué lavadora se
ha cargado éste



2) ZONA MEDIA

Recoge los datos necesarios para
identificar el proceso de esterilizacion que
ha de seguir cada material.

Permite conexiones con los diferentes
esterilizadores.

Imprime etiquetas de produccion
resistentes a cualquier proceso de

esterilizacion.

EQUIPO DE
RECEPCION DEL
MATERIAL LLAVADO

al

Carga F‘:-.T{'li".H]HH':-.]J




2) ZONA MEDIA

Tras la salida de lavadoras, el
material es recepcionado por las

mmmmig

on - Status
o - Llegada al

oLl enfermeras, que se encargan,
ademas, de revisar el contenido de

Descripcian del articulo \ID del Articulo \Leidn En

MOTOR MICRODESERIDADOR ORL QMO 3 BLOQUE HMS100000110 10-11-09 0952
MATERIAL PRESTADO HMS100001675 10-11-08 09:52
MOTOR OSTEON ORL QNO 8 BLOOUE MULTIFUNC HMS100000513 10-11-08 08:52
MOTOR MINIHALL TRAUMA BLOQUE MULTIFUNCIH HMS100001835 10-11-08 08:52

lo-Llegada al

cada caja

ID del Articulo Descripcion del articulo ‘Pmpletﬂrin

HMZ100001835 MOTOR MINIHALL TRAUMA BLOQUE MULTIFUNCIONAL - HMS

Articulos Mostrados:4 HMS100000513 MOTOR OSTEON ORL QNG § BLOQUE MULTIFUNCIONAL | HMS

HMS100001675 MATERIAL PRESTADO HMS

HMES100000110 MOTOR MICRODESBRIDADOR ORL QNO 9 BLOQUE MULT! HMS

Refrescar ‘ Salir

Una vez revisadas las cajas, son
confirmadas para crear una etiqueta
de produccion




2) ZONA MEDIA

La etiqueta de produccion
cuenta, ademas de con toda
la informacidén disponible en
la etiqueta de
administracion, con una
etiqueta de identificacion

o] 08112008 que pasa a la historia clinica
% 04052010

HMS 100001307 - LAPAROTOMIA del paciente, gracias a la cual

Hospital Miguel Servet  HMS100001307 VIAS BILIARES URGENCIAS 1 123891 5
LAPAROTOMIA VIAS ﬂ_,‘_: - C.URGENCIAS . podemos saber quc

:'I‘I.SMRES URGENCIAS 1 HMS
productos se utilizaron en un
paciente y/o intervencion

URGENCIAS URGENCIAS

Steris lbaria S.A.

Etiqueta de
d . . t O
administracion d DATAMATRIX

Etiqueta de produccion
d N° DE PRODUCCION

O N° DE
ADMINISTRACION



2) ZONA MEDIA

Del mismo modo que en la carga de lavadoras, el
material a esterilizar se carga sobre un RACK DE
ESTERILIZACION, que cuenta también con un n°
unico que le identifica y le diferencia del resto de

racks

El RACK DE ESTERILIZACION

aparece como una linea naranja y, sobre
ésta, el material a esterilizar

Articulos Mostrados:10




Zona
ESTERIL

—_—
-1

_h,. .

1 1idadi)

Descarga esterilizadares

3) ZONA ESTERIL

Atributos

Nombre usuario:
Hora:

Nimero de ciclo:

Articulos Leidos
[+]
126410

Recoge informacion sobre la descarga de

los esterilizadores y el correcto estado del

material descargado.

Validacion fisica y quimica del material.

Almacena en base de datos la informacion

recogida.

Maria Luisa Fernandez Meri Fecha:
13:23:10 Esterilizador:
4406 ml

Paso & Fallo:

14 noviembre 2008
Esterilizador D

CORRECTO

Limpiar

Tras leer el RACK
DE

ESTERILIZACION,
aparecen en
pantalla datos clave
tales como el
usuario que

descarga el

autoclave, n° de
ciclo, articulos
esterilizados y su n°
de producciodn, etc.




3) ZONA ESTERIL

Al leer la etiqueta de
produccion, el
sistema registra la
salida del material a
quirofano

TRAUMATOLOGIA

En la gestion del almacén, el sistema
también cuenta con la opcion
ENTRADA A ALMACEN, para todo

aquel material que sea devuelto por
quirofano

Salida de

Total de articulos Leidos: 1




RECOGIDA DE INFORMACION

La trazabilidad informatica nos permite
recoger informacion del proceso:

E antes,

® durante y

m después

del mismo, mediante la creacion
de :

- informes individuales

(de un producto concreto)

- 0 colectivos

( de un proceso completo)

Parte del proceso ) Fechay hora N° ciclo
Usuario
Nombre del equipo



OTRAS FUNCIONES

m Niveles de seguridad. Cada
usuario tiene asignado unas

funciones. So6lo los usuarios de
mayor nivel pueden acceder a
consultar o modificar datos,
invalidar ciclos, etc.

Cada usuario cuenta con unas determinadas
propiedades de acceso, dependiendo de su
categoria profesional y/o de su cargo



m Base de datos actualizada
del instrumental, que

incluye fotografias, tipo de
esterilizado/lavado. .. tanto
de cada caja como de cada
pieza del instrumental.

Propiedades de cada caja, que incluye
foto con su contenido, tipo de lavado /
esterilizacion, descripcion y especialidad

| Irnagen Propiedades de CPM Cambios Cliente

Fropmclacdes o CFM




m Registro del
contenido de las
cajas. A través del
listado completo del
instrumental de cada

caja, con la opcién de
sefialar el
instrumental que falte
tanto por parte del
personal de
esterilizacion como
por parte del personal
de quirétano.

BASICO PLASTICA 5 ONO 12 BLOQUE MULTIFUNCIONAL

SCULAP OL171)

211)

El listado aparece ordenado alfabéticamente, con las
unidades que se emplean de cada instrumental,
indicando, ademas, su referencia

\

|




m Registro de
incidencias. Actuando a |
modo de barrera que |
impide continuar el

proceso hasta que no se X

101 - Este elemento se ha saltado el proceso

solucione la incidencia

de Lavado

correspondiente

Esta funcion aparece en cada punto clave del
proceso, como puede ser lavado, esterilizacion,
salida del almacén...




En el Hospital

B CONCLUSION

se realizan al
afio unos 6.000
ESTERILIZACION ciclos de
o . e esterilizacion
k.

i _ en caliente --
gl ‘ ) mediante

F

ciclos de
vapor-- y cerca

INFORME MATERIAL de 850 en frio -
UTILZADO -con O0xido de

etileno o
Fy mediante gas

BD. | | ALMACENAMENTODATOS [=]| WIS, Bl
 N° Proceso SOPORTE INFORMATICO [, tanto, una
 Fecha Ti‘:;E _.:' JJ.; correcta

» Operano trazabilidad de
Ete =5 | INFORMES ESTERILIZACION los productos

€S

imprescindible




11 GRACIAS POR
VUESTRA
ATENCION!!!

N
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