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HISTORICO

RESOLUCAO SESDEC N° 431 DE 29 DE AGOSTO
2008. Suspensao cautelar do uso da solucéo de
glutaraldeido a 2% como desinfetante de médio e alto
nivel e esterilizante, para artigos médicos no ambito do
estado do rio de janeiro e da outras providéncias

RDC Anvisa N° 08/2009 — Suspende a esterilizacao
guimica por imersao utilizando agentes liquidos

RDC N° 31 de 4 julho de 2011 — proibe considerar os
saneantes a base de glutaraldeido, acido peracético ou
outros ativos como “esterilizantes”.

RDC N° 15 de 15 de marc¢o de 2012 - Dispde sobre
requisitos de boas praticas para o processamento
de produtos para saude e da outras providéncias
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CENTRAL D

Unidade de apoio técnico, que
tem como finalidade o
fornecimento de artigos meédico
)\ - hospitalares adequadamente
‘|processados, proporcionando,
assim, condicoes para o
atendimento direto e a
assisténcia a saude dos

individuos enfermos e sadios .
(RDC n°. 307 , ANVISA)
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» Realiza o0 processamento de
produtos para a saude nao-
criticos, semicriticos e
CME Classe | criticos de conformacao no
complexa, passiveis de
processamento

» Realiza o0 processamento de
produtos para a saude nao-
criticos, semicriticos e
CME Classe li criticos de conformacéo
complexa e ndo complexa,
passiveis de processamento




Produtos para saude criticos

Sao produtos para a saude utilizados em
procedimentos invasivos com penetracao de
pele e mucosas adjacentes, tecidos
subepteliais, e sistema vascular, incluindo
também todos os produtos para saude que
estejam diretamente conectados com esses
sistemas;
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Artigos com Conrormacao Nao Complexa
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Produtos cujas superficies internas e externas podem ser
atingidas por escovacao durante o processo de limpeza e tenham
diametros superiores a5 mm nas estruturas tubulares - Art 5° § 1
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Artigos corn Conformacéao Complexa

£ b3
Produtos para saude que possuem lumen inferior a 5mm ou

fundo cego, espacos internos inacessiveis para fricgcao direta,
reentrancias ou valvulas. Art 5° § 2
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CME - INFRAESTRUTURA

AREA SUJA

RECEPCAO / LIMPEZA

AREA LIMPA

SALA DE PREPARO E ESTERILIZACAO

SALA DE DESINFECCAO QUIMICA

AREA DE MONITORAMENTO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO

SALA DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO
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CME - Condicoes Organizacionais

Area para recepg¢io, conferéncia e devolugio

Separacao fisica da area de recepc¢ao e limpeza das demais areas

O recebimento de produtos consignados area exclusiva para
recep¢ao, conferéncia e devolug¢ao destes
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Art. 15 - Processamento de Material e Fluxo Unidirecional

Armazenamento e
distribuicao de
material estéril

Preparo e
esterilizacao

Barreira Fisica Barreira Fisica
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Intraestrutura

Art. 15 - Para o CME Classe 11 é obrigatoria a separacao fisica da area
de recepcao e limpeza dos produtos para saude das demais areas.

Armazenamento e
distribuicao de
material estéril

) Preparo e
- Separacao -, oy o ~
SRl esterilizacao

Barreira Fisica Barreira Fisica
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Conjunto de medidas comportamentais dos
profissionais de saude visando a prevencao de
contaminacao cruzada entre o ambiente sujo
e o ambiente limpo, na auséncia de barreiras
fisicas
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Bancada com
dimensdes que
permitam a
conferéncia dos
materiais de
forma a garantir a
seguranca do
processo

L
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pistola de agua sob ar comprimido ou gas
pressao, inerte ou ar filtrado
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FRAESTRUTURA - Area Limpa
" Z
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SIRUTURA
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Dimensoes e
quantitativo de
produtos e
mobiliario

O armazenamento
deve ser
centralizado em
local exclusivo
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Sala de Preparo e
Local Area de Limpeza Esterilizacao Sala de Desinfeccao
Temp 18a22°%C 20224 i
Forcada de todo ar da sala com
descarga para o exterior da edificacao -
Vazao 0 ar de reposicao pode vir de ambientes
minima do ar|18.00 m3/h/m2 18,00 m¥h/m?  |Mzinhos
Negativa com pressao
Pressao  |diferencial minima de 2,5 Pa |/ i
Forcada- o ar de reposicao
Exaustao  |pode vir de ambientes vizinhas |/////1111] I




O trabalhador deve utilizar vestimenta
privativa, touca e calgcado fechado em
todas as areas técnicas e restritas.

Descarga de secadoras e
termodesinfetadoras, e carga e
descarga de autoclaves e obrigatéria a
utilizagéo de luvas de protecao térmica

Na sala de recepgao e limpeza,o protetor
gaccﬂlal pode substituir o uso de mascara e
oS
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BIOFILME

Os biofilmes podem desenvolver-se
em qualquer superficie imida, seja
ela biotica ou abidtica.
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Desenvolvimento do Biofilme

Primary colonizars ib) Microcolonies

O =

Ceall division

l L B
O Conditioning film e 0o %

| Substratum Substratum

i) Secondary colonizers

Single call Coaggregate Group of calls

e — 8:%%:% % Mature multi-spacies bicfilm
l | l

Coadhasion Coadhesion Coadhasion
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LIMPEZA MATERIAS
COMPLEXOS

Limpeza manual
complementada por limpeza
automatizada -lavadora
ultrassdénica com conectores
para canulados que utilize
tecnologia de fluxo intermitente
ou outro equipamento de
eficiéncia comprovada
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Os produtos para saude devem ser
encaminhados para processamento na

empresa processadora apos sofrer a pre
limpeza no servico de saude, conforme
Procedimento Operacional Padréao (POP)
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Inspecao dos Artigos

L N Lupa com Iluminagdo 1

\
\ )
N\ - ) A limpeza dos produtos
b & deve ser avaliada por
F - meio de inspecao visual,
- com auxilio de lentes
Intensificadoras ( 8X) de
\ Imagem
“
Pedestal
. "
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Metodos de Esterilizacao

TERMORRESISTENTES: TERMOSSENSIVEIS

- N
Oxido de
Autoclavagem] etileno
LY vy
.
Vapor a baixa

temperatura e
formaldeido
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TERMOSSENSIVEIS

Esterilizacao Plasma de Peroxido de Hidrogénio

Utilizado como alternativa para artigos sensiveis a altas
temperaturas e a umidade e vem sendo estudada sua
caracteristica ecologicamente viavel, pois é um sistema de

esterilizagcdo atdéxico, com processo ambiental saudavel
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O ciclo de esterilizacdo a vapor para uso imediato s6 pode
ocorrer em caso de urgéncia e emergéncia

A esterilizadora rapida de
pequeno porte nao
podera sera alocada

dentro CC.

A carga so deve ser liberada para
utilizacao apds leitura negativa do
indicador bioldgico
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EIVIBALAGENS

v'Papel Kraft

v’ Papel manilha

v’ Papel toalha

v’ Papel jornal

v’ LAminas de aluminio

v' Embalagens de plastico
transparente

v’ Caixas metadlicas sem furos

v' Embalagens de tecido de algodao
avariadas
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RASTREABILIDADE




EMBALAGENS

O rétulo de identificagao da embalagem deve conter:

data limite de uso
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Monitoramento do Processo de

O monitoramento do processo de
esterilizacdo deve ser realizado
em cada carga em pacote teste

desafio com integradores
quimicos segundo rotina definida
pelo proprio CME
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Deve ser feito diariamente em pacote
desafio

deve ser posicionado no ponto de maior
desafio ao processo de esterilizacao

No processo de esterilizacao dos produtos
IMPLANTAVEIS deve ser adicionado um
indicador bioldégico, a cada carga
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O transporte de produtos submetidos a desinfeccao de alto
nivel no CME deve ser feito em embalagem ou recipiente
fechado.

O CME deve realizar a monitorizacao dos parametros
Indicadores de efetividade dos desinfetantes.
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cquipamentos

Documentacao que evidenciam a instalacéo de acordo com as
especificacbes

Na manutencao dos equipamentos, as informacdes resultantes das
intervencdes técnicas realizadas devem ser arquivadas para cada
equipamento

|

N\
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N&o e permitido o uso de
estufas para esterilizacao de
produtos para saude
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TRANSPORIE
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TRANSPORIE

VEICULO J

Uso exclusivo para este fim:;

Separados fisicamente para produtos
processados e nao processados com acessos
independentes e identificados.
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RESPONSABILIDADES

E
ATRIBUICOES




e

PLANO DE ACAO

Definicao das atribuicoes

Formacéo e informacgao RH;

Qualificar a estrutura e processos de trabalho nos
Centros de material e esterilizacao;

Elaboracao do POP
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ATENCAO!!!!!

O POP deve ser amplamente
divulgado e estar disponivel para

consulta monitoramento dos
equipamentos.
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Representante Pessoa fisica investida de poderes legais para
Legal praticar atos em nome da pessoa juridica.
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Garantir a o cumprimento
implementacao do POP em

das normas de todas as sua
processamento etapas garantia da
de produtos rastreabilidade
para saude do
processamento
dos produtos

quantificacao
de recursos
humanos
adequadas
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O Profissional Responsavel pela CME deve
ser de nivel superior

Na CME Classe Il o Profissional devera
exclusivo
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ATRIBUIC

Avaliar as etapas dos
processos de trabalho
para fins de
qualificacao da
empresa
processadora;

Coordenar todas as
atividades
relacionadas ao
processamento

Participar no
Processo | )
educacao de pessoal CME

continuada e
avaliacao

Participar do
dimensionamento
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classificacao de produtos para saude;
conceitos basicos de microbiologia;

transporte dos produtos contaminados;

processo de limpeza, desinfeccao, preparo, inspecao, acondicionamento,
embalagens, esterilizacao, funcionamento dos equipamentos existentes;

monitoramento de processos por indicadores quimicos,bioldgicos e fisicos;

rastreabilidade, armazenamento e distribuicao dos produtos para satude;

manutencao da esterilidade do produto.
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LPPS
Comite de Proce

do servico de enfermagem

da equipe médica
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Garantir que os parametros pre-estabelecidos
para o reprocessamento d e materiais odonto-
meédico-hospitalares PERMANENTES sejam
seguramente esterilizados, livres de biofilme,

endotoxinas e outros
pirogenos e substancias toxicas
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