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Seguranca e Qualidade

e Atualmente, a melhoria da seguranga do paciente e da
qualidade da assisténcia a saude tem recebido atencao
especial em ambito global

e A qualidade nas organizacoes de saude vem sendo cada
vez mais discutida e compartilhada entre os

profissionais, visando a exceléncia dos servi¢os
prestados.
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Seguranca

e No ano de 2004, a Organizacao Mundial de Saude (OMS)
lancou o programa “Alianca mundial para seguranca do
paciente”

1. O segundo desafio global para seguranga do paciente em
2007- 2008 fo1 a seguranca da assisténcia cirurgica com o
objetivo de aumentar os padroes de qualidade

. O Brasil, aderiu ao movimento no ano de 2007
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O desatfio para Seguranca em cirurgias tem

A

4 grandes objetivos

Prevenir as infecgdes de sitio cirurgico por meio de:

Lavagem das maos
Uso apropriado e sensato de antimicrobianos
Preparagao antisséptica da pele

Cuidado atraumatico da ferida

Limpeza, desinfecc¢do e esterilizacao do instrumental
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RESOLUCAO - RDC N° 2, DE 25 DE JANEIRO DE 2010

* DispoOe sobre o0 gerenciamento de tecnologias em
saude em estabelecimentos de saude

e 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 seguranga do paciente;
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Os estabelecimentos de saude devem elaborar e
implantar um Plano de Gerenciamento para as
seguintes tecnologias em saude:

e produtos para saude, incluindo equipamentos de saude;
 produtos de higiene pessoal e cosméticos;

* medicamentos;

e produtos saneantes.
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CENTRO DE MATERIAL E
ESTERILIZACAO

« RDC-15 de 15/03/2012

Dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para
saude

e Aplicacao
Centros de material e esterilizacdo -CME dos servicos de satide puiblicos e
privados, civis e militares, e as empresas processadoras




Classificacao da CME

e Art. 5°

 § 1°0 CME Classe I € aquele que realiza o processamento
de produtos para a saude nao-criticos, semicriticos €
criticos de conformacao nao complexa, passiveis de
processamento.

e §2°0 CME Classe II € aquele que realiza o
processamento de produtos para a saude nao-criticos,
semicriticos e criticos de conformacao complexa e nao
complexa passiveis de processamento.
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Definicao
e XIX - produto para saude critico de conformacao
complexa:

produtos para saude que possuam limem inferior a
cinco milimetros ou com fundo cego, espacos
internos inacessiveis para a fric¢cao direta, P (5
reentrancias ou valvulas "

e XX - produto para saude de conforma¢ao nao
complexa:

produtos para saude cujas superficies internas e
externas podem ser atingidas por escovagao durante
o processo de limpeza e tenham didmetros
superiores a cinco milimetros nas estruturas
tubulares
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Responsabilidade

* A responsabilidade pelo processamento dos
produtos no servigo de saude € do Responsavel
Técnico. (Nivel superior com atuagao exclusiva no
CME classe II durante sua jornada)

* A responsabilidade pelo processamento dos
produtos na empresa processadora € do
Representante Legal.
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CPPS

Comite de Processamento de Produtos para Saude

Quinhentas cirurgias/mes, excluindo partos,

e [-dadiretoria do servigo de saude;

e I - responsavel pelo CME;

e [II - do servigo de enfermagem;

e [V -da equipe médica;

e V -daCCIH (Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar)
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Cirurgias Experimentais

 No CME e na empresa processadora destinadas a
assisténcia humana € proibido processar produtos para
saude oriundos de procedimentos realizados em animais,
incluindo cirurgias experimentais

4=4, PREFEITURA DE
SAO PAULO

SAUDE

:::::::::::::
viGH



Classificacdo do Produto x Escolha do Processo

Art. 11 Produtos para saude classificados como criticos devem ser
submetidos ao processo de esterilizacao, apos a limpeza e demais
etapas do processo.

Art. 12 Produtos para saude classificados como semicriticos devem ser
submetidos, no minimo, ao processo de desinfeccao de alto nivel, apos
a limpeza.

Art. 14 Produtos para saude classificados como ndo-criticos devem ser
submetidos, no minimo, ao processo de limpeza.

Art. 15 O processamento de produtos devem
seguir um fluxo direcionado sempre da area suja
para a area limpa.
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Assisténcia Ventilatoria

Paragrafo unico. produtos para saude A
semicriticos utilizados na assisténcia . 4 .
ventilatoria, anestesia e inaloterapia devem ser £l
submetidos a limpeza e, no minimo, a
desinfeccao de nivel intermediario, com AN ==
produtos saneantes em conformidade com a NQ, =
normatizagao sanitaria, ou por processo fisico N %
de termodesinfec¢ao, antes da utilizacdo em L g
outro paciente;

kb

Art. 13 - Produtos para saude utilizados na
assisténcia ventilatoria e inaloterapia, nao

poderao ser submetidos a desinfec¢ao por "

métodos de imersao quimica liquida com a

utilizacdo de saneantes a base de aldeidos. I ‘5
—
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Empresa Processadora Contratada

Regularizada junto aos 6rgaos sanitarios;

Contrato de prestacdo de servico;

Art. 17 O Servigo de Saude € CO—I‘GSpOIlSéVGl pela seguranca do

processamento dos produtos para saude, realizado por empresa processadora
por ele contratada.

Paragrafo unico. O servico de saude responde solidaritamente por

eventuais danos ao paciente causados pela empresa processadora contratada,
no que se refere as atividades relacionadas ao processamento dos produtos para
saude.

Art. 18 Os produtos para saude devem ser encaminhados para processamento
na empresa processadora apos serem submetidos a pré-limpeza no servigo de
saude, conforme Procedimento Operacional Padrao (POP), definido em
conjunto pela empresa e o servigo de saude contratante.
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Art. 21 A limpeza, preparo, desinfeccao
ou esterilizacdo, armazenamento e
distribui¢ao de produtos para saude
devem ser realizados pelo CME do
servi¢o de saude e suas unidades
satélites ou por empresa processadora.

Paragrafo unico. O processamento de
produtos para saide nao criticos pode
ser realizado em outras unidades do
servico de saude desde que de acordo

com Procedimento Operacional
Padronizado - POP definido pelo CME.
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Produtos Para Saude nio Pertencentes ao
Servigo

e Art. 22 Todos os produtos para saude que ndo pertengam ao Servico € que
necessitem de processamento antes da sua utilizacdo devem obedecer

as determinacdoes do CME.

Excecao

e Art. 23 O Comité de Processamento do servigo de saude podera definir
crit€rios de aceitabilidade de produtos para saude, nao pertencentes ao
servico, esterilizados em empresas processadoras quando a tecnologia
necessaria para a esterilizacao do produto nao estiver disponivel na CME
do servigo de saude.
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Procedimento Operacional Padrao

e Deve haver POP para cada etapa do processamento amplamente divulgado e
disponivel para consulta

e Art. 25 No CME Classe II e na empresa processadora o processo de
esterilizacdo deve estar documentado de forma a garantir a rastreabilidade de
cada lote processado.

Rastreabilidade: capacidade de tragar o historico, a aplicag@o ou a
localiza¢ao de um item por meio de informagdes previamente registradas;

Rastreabilidade € importante:
Investigacao de surto
“Recall” de produtos com falha
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Sistema de Informacgao

Art. 26 O CME e a empresa processadora devem dispor de um sistema
de informagao manual ou automatizado com registro do
monitoramento e controle das etapas de limpeza e desinfec¢ao ou
esterilizacdo constante nesta resolu¢ao, bem como da manutencao e
monitoramento dos equipamentos.

Paragrafo unico. Os registros devem ser arquivados, de forma a
garantir a sua rastreabilidade, em conformidade com o estabelecido em
legislagao especifica ou, na auséncia desta, por um prazo minimo de
cinco anos, para efeitos de inspecao sanitaria.
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Recursos Humanos

Art. 27 Todas as etapas do processamento de produtos para saude
devem ser realizadas por profissionais para os quais estas atividades

estejam regulamentadas pelos seus conselhos de classe.

Art. 28 O CME e a empresa processadora devem possuir um
Profissional Responsavel de nivel superior, para a coordenagao de
todas as atividades relacionadas ao processamento de produtos para a
saude, de acordo com competéncias profissionais definidas em
legislacao especifica

Paragrafo unico - O responsavel pelo CME Classe II deve atuar
exclusivamente nesta unidade durante sua jornada de trabalho.
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Capacitacao Periodica e Especifica

I - classificacdo de produtos para saude;

IT - conceitos basicos de microbiologia;

III - transporte dos produtos contaminados;

IV - processo de limpeza, desinfec¢ao, preparo, inspecgao,
acondicionamento, embalagens, esterilizagao, funcionamento dos
equipamentos existentes;

V - monitoramento de processos por indicadores quimicos, bioldgicos e
fisicos;

VI - rastreabilidade, armazenamento e distribui¢ao dos produtos para saude;

VII - manuteng¢do da esterilidade do produto.
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Seguranc¢a do Trabalho

O trabalhador do CME e da empresa processadora deve
utilizar vestimenta privativa, touca e cal¢cado fechado em
todas as areas técnicas e restritas

Avental
Oculos de Impermeavel /|Protetor

EPI/ Sala/area protecao |Mascara|Luvas Manga longa |Auricular Calcado fechado

Impermeéavel
Recepcao X X Procedimento | X - Antiderrapante
Limpeza, preparo Borracha Impermeavel
acondicionamento | X X cano longo [X X Antiderrapante

Se

Inspecéao - X Procedimento necessario |X
Desinfecgéo Borracha Impermeéavel
Quimica X X cano longo |X — |Antiderrapante

 Luvas de protecao térmica impermeavel - descarga de secadoras e
termodesinfetadoras e autoclave

a0_e limpeza, o protetor facial pode substituir o uso de

o — — =
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Atribuigcoes
Destaque
Garantir a implementacao das normas de processamento;

Participar do dimensionamento de pessoal e da defini¢ao da qualificacdo
dos profissionais para atuacao no CME;

e Garantir que todas as atribui¢des e responsabilidades profissionais estejam
formalmente designadas, descritas, divulgadas e compreendidas;

e Garantir a rastreabilidade das etapas do processamento de produtos para
saude;
e (Coordenar todas as atividades;

e Participar do processo de capacitacao, educagao continuada e avaliacao do
desempenho dos profissionais que atuam no CME;
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Atribuicoes

Definir o prazo para recebimento pelo CME dos produtos para saude que
necessitem de processamento antes da sua utilizacdo e que ndo pertencam
ao servico de saude;

Propor os indicadores de controle de qualidade

Contribuir com as acoes de programas de prevengao e controle de eventos
adversos em servicos de saude, incluindo o controle de infeccao;

Orientar as unidades usuarias dos produtos para saude processados pelo
CME quanto, ao transporte e armazenamento destes produtos;

IX - Avaliar a empresa terceirizada segundo os critérios estabelecidos pelo
Comité de Processamento de Produtos para Saude
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Competéncias do CPSS - Responsavel pelo CME

* I- Definir os produtos para saude a serem processados no CME ou que
devem ser encaminhados a servicos terceirizados contratados;

e II - Participar da especificacdo para a aquisi¢cao de produtos para saude,
equipamentos e insumos a serem utilizados no processamento de produtos
para saude;

e III - Participar da especificagao para a aquisicdao de produtos para saude a
serem processados pelo CME;

® IV - Estabelecer critérios de avaliacao das empresas processadoras
terceirizadas, para a contratagdo desses servigos e proceder a sua avaliacao
sempre que julgar necessario;

 V - Analisar e aprovar os indicadores para o controle de qualidade do
processamento dos produtos propostos pelo responsavel pelo CME;

er registros das reunides realizadas e decisoes tomadas.

ooy m »+4 PREFEITURA DE
Covisa  susmwm. 54 SAO PAULO

viai SAUDE




Equipamentos

Usados na limpeza automatizada e na esterilizacao

Art. 37 Deve ser realizada:

qualificacdo de instalacao - evidéncia documentada, fornecida pelo
fabricante ou distribuidor, de que o equipamento foi entregue e instalado de
acordo com as suas especificacoes;

qualificacao de operacao - evidéncia documentada, fornecida pelo
fabricante ou distribuidor, de que o equipamento, apos a qualificacdo da
instalacdo, opera dentro dos parametros originais de fabricagao;

qualificacao de desempenho evidéncia documentada de que o
equipamento, apos as qualificacdes de instalagdo e operagdo, apresenta
desempenho consistente por no minimo 03 ciclos sucessivos do processo,
com parametros idénticos, utilizando-se pelo menos a carga de maior
desafio, determinada pelo servigo de saude

periodicidade minima anual.
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Equipamentos

e Art. 38 As leitoras de indicadores bioldgicos e as seladoras térmicas devem
ser calibradas, no minimo, anualmente.

e Art. 39 A qualificacao térmica e a calibragao dos instrumentos de controle
e medi¢ao dos equipamentos de esterilizagao a vapor e termodesinfecgao e
as requalificacdes de operacao devem ser realizadas por laboratorio
capacitado, com periodicidade minima anual.

e Art. 42 A area de monitoramento da esterilizagao de produtos para saude
deve dispor de incubadoras de indicadores biologicos.
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Art. 40 Na manuten¢ao dos equipamentos, as informacgoes
resultantes das intervencoes técnicas realizadas devem ser
arquivadas para cada equipamento, contendo, no minimo:

I - Data da intervencao;
IT - Identificacao do equipamento;
IIT - Local de instalagao;

IV - Descri¢cao do problema detectado e nome do responsavel pela
1dentifica¢ao do problema;

V - Descri¢ao do servigo realizado, incluindo informagdes sobre as pecas
trocadas;

VI - Resultados da avaliacao dos parametros fisicos realizados ap0s a
intervencdo e complementados com indicadores quimicos e bioldgicos,
quando indicado;

VII - Nome do profissional que acompanhou a interven¢ao e do técnico que
executou o procedimento.

Paragrafo unico. O prazo de arquivamento para o registro historico dos
equlpamentos de saude deve ser contado a partlr da desatlvagao ou
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RDC 50/3007 ANvisA 2002

Descartaveis
Recepcao min 2,5m?
de roupa limpa

min 4m?2

Recepcao
Expurgo
0,08m? /|

minimo 8m?

Esterilizagao
fisica

: Armazenagem
Preparo de material 9

e roupa 0,25m?/|
min 25m?2

distribuicao
min 10m?2

Desinfecgao
Quimica

+ administragcao, copa,
sanitarios, deposito.

agua quente, vapor, ar comprlmldo

# PREFEITURA DE
trico planejado.,, . S OESTAOS
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Area de Recepcio e Limpeza

Recepcao de artigos =>limpeza => lavagem =>separacao.

Art. 46 O CME Classe I deve possuir, no minimo, barreira técnica entre o
setor sujo e os setores limpos.

Art. 50 No CME Classe II, que recebe para processamento instrumental
cirurgico e produtos consignados, deve existir uma d4drea exclusiva,
dimensionada de acordo com o volume de trabalho desenvolvido, para
recep¢ao, conferéncia e devolugao destes.

Art. 62 Deve ser realizada a conferéncia e o registro de entrada.

Art. 63 O responsavel pelo CME Classe II, em situacdes de comprovada
urgéncia, pode receber produtos para saude niao definidos pelo Comité de
Processamento de Produtos para Saude, devendo proceder ao registro e,
posteriormente, comunicar o fato ao Comite.
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Estrutura Fisica

Art. 69 O CME Classe II e a empresa processadora devem utilizar pistola de
agua sob pressao para limpeza manual de produtos com limen e ar

comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e isento de dleo para
secagem dos produtos.

R

: w4 PREFEITURA DE
[ SUS*E 54 SAO PAULO

SAUDE




Processo Limpeza

e Art. 66 Na limpeza manual, a friccao deve ser realiza
com acessOrios nao abrasivos € que nao liberem
particulas.

a limpeza de produtos para saide com conformacoes |

complexas deve ser precedida de limpeza manual e I J | l
complementada por limpeza automatizada em lavadora [ R |
ultrassOnica ou outro equipamento de efici€éncia
comprovada.

e Art. 67 No CME Classe II e na empresa processadora,

e Paragrafo unico. Para produtos para saude cujo limen
tenha diametro interno inferior a cinco milimetros é

¥ |

obrigatorio que a fase automatizada da limpeza seja a
feita em lavadora ultrassonica com conector para /7
canulados e que utilize tecnologia de fluxo /£
intermitente.
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/
Agua
Art. 68 O enxague dos produtos para saude deve ser

realizado com agua que atenda aos padroes de
potabilidade definidos em normatizacao especifica.

Paragrafo unico. O enxague final de produtos para
saude criticos utilizados em cirurgias de implantes
ortopédicos, oftalmoldgicos, cirurgias cardiacas e
neurolégicas deve ser realizado com agua
purificada.

Art. 74 O CME Classe II e a empresa processadora
devem realizar o monitoramento e registro, com
periodicidade definida em protocolo, da qualidade
da dgua, incluindo a mensurac¢ao da dureza da 4gua,
ph, ions cloreto, cobre, ferro, manganés e a carga
microbiana nos pontos de enxague da area de

limpeza.
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Monitoramento da Limpeza

Art. 73 E obrigatério o monitoramento, com periodicidade definida em
protocolo elaborado pelo CME ou pela Empresa Processadora, da
limpeza dos produtos para saude e dos equipamentos automatizados de
limpeza dos produtos para saude.

Art. 76 A limpeza dos produtos para
saude, seja manual ou automatizada,
deve ser avaliada por meio da
inspecao visual, com o auxilio de
lentes intensificadoras de imagem,
de no minimo oito vezes de
aumento, complementada, quando
indicado, por testes quimicos
disponiveis no mercado.

: n »~4 PREFEITURA DE
T SUSENE=. 54 SAO PAULO

SAUDE




Indicador: Incidéncia de Instrumentais Cirdrgicos com Sujidade

*  Definicao: relacao do total de instrumentais cirtrgicos com sujidades no processo de inspe¢ao e o total de
instrumentais cirdrgicos inspecionados, multiplicado por 1.000.

* Equacao para calculo:
Incidéncia de instrumentais cirirgicos
com sujidades no processo de inspecdo = N° Instrumentais cirirgicos com sujidades no processo de inspecdo x 1000

total de instrumentais cirurgicos inspecionados

*  Responsavel pelo dado: enfermagem
*  Frequéncia de levantamento:

() Diario () Semanal (X) Mensal ( ) Anual
Dimensao da coleta:

() Todas as unidades da instituicao

(X) Em unidades especificas. Quais?

Central de Material e Esterilizacao
*  Observacoes:

* Limpeza: consiste na remocado de sujidades visiveis e detritos dos artigos, realizada com 4gua adicionada de
sabdo ou detergente, de forma manual ou automatizada, por acdo mecanica, com consequente reducao da carga
microbiana, devendo preceder os processos de desinfec¢io ou esterilizagao.

* Para a detec¢ao de sujidades dos instrumentais deve-se monitorar a qualidade da limpeza por meio de inspecdo
visual ou com auxilio de uma lupa e teste com jato de 4gua ou ar sob pressao em materiais canulados.

. Referéncias:

* Associagdo Paulista de Epidemiologia e Controle de Infec¢do Relacionada a Assisténcia a Saide
(APECIH). Limpeza, desinfec¢do e esterilizac@o de artigos em servigos de satide. Sdo Paulo; 2010.
* Préticas recornendadas pela Socwdade Brasﬂelra de Enferrnelros de Centro Clrurglco Recuperacao
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Climatizagao

Sala de Preparo e
Local Area de Limpeza Esterilizacao Sala de Desinfeccao

Temp 18 a 22 °C 20 a 24 1111

Forcada de todo ar da sala com
descarga para o exterior da edificagcao -
Vazéao o ar de reposicao pode vir de ambientes
minima do ar|18,00 m3/h/m2 18,00 m%h/m? vizinhos

Negativa com pressao
Presséo diferencial minima de 2,5 Pa |///////l/ I

Forcada- o ar de reposicéao
Exaustao pode vir de ambientes vizinhos |/////11111 T

——————
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Infraestrutura

e Art 53 - Area de Preparo e
esterilizacao

Area de preparo: analise e separacao dos
instrumentais,montagem de caixas, pacotes,
materiais especiais, etc...;

Recepcao de roupa limpa, separacao e dobradura;

Area de esterilizacao: método de esterilizacao,
montagem da carga, acompanhamento do
processo e desempenho do equipamento;
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Art.79 ﬁ I‘Tecido de
algodado

Papel manilha
Papel toalha
Papel Kraft
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Embalagem e Identificacao

Art. 81 Nao € permitido o uso de caixas metalicas sem furos para
esterilizacao de produtos para saude.

Art. 82 O CME que utiliza embalagem de tecido de algodao, deve
possuir um plano contendo critérios de aquisi¢ao e substituigao do
arsenal de embalagem de tecido mantendo os registros desta
movimentacao.

Paragrafo unico. Nao € permitido o uso de embalagens de tecido de
algoddo reparadas com remendos ou cerzidas e sempre que for
evidenciada a presenca de perfuragdes, rasgos, desgaste do tecido ou
comprometimento da func¢ao de barreira, a embalagem deve ter sua
utilizacdo suspensa.

Art. 83 E obrigatéria a identificacio nas embalagens ...
Art. 85 O rétulo de identificacdo da embalagem deve conter:
I - nome do produto; II - nimero do lote; III - data da esterilizacao;
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Esterilizacao

e Art. 91 E proibido o uso de autoclave gravitacional de
capacidade superior a 100 litros.

e Art. 92 Nao € permitido o uso de estufas para a esterilizacao de

produtos para saude.
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Monitoramento do Processo de Esterilizagao

Art. 93 E obrigatdrio a realizacio de teste para avaliar o desempenho
do sistema de remocao de ar (Bowie & Dick) da autoclave assistida
por bomba de vacuo, no primeiro ciclo do dia.

Art. 94 Ndo € permitido a alteracdo dos parametros estabelecidos na
qualificac@o de operagdo e de desempenho de qualquer ciclo dos
equipamentos de esterilizacao.

§ 1° O ciclo de esterlhzagao a vapor para uso imediato s6 pode ocorrer em
caso de urgéncia e emergéncia

Art. 96 O monitoramento do processo de esterilizacdo deve ser
realizado em cada carga em pacote teste desafio com integradores
quimicos (classes 5 ou 6), segundo rotina definida pelo proprio CME
ou pela empresa processadora.

Art. 97 O monitoramento do processo de esterilizacdo com
indicadores fisicos deve ser registrado a cada ciclo de esterilizacao.

isterma
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INDICADORES QUIMICOS
Classe 1:Tiras impregnadas com tinta termo-quimica \\ \\ \\
que muda de coloracao quando exposto a temperatura \ X \

Classe 2: teste de BOWIE & DICK - testa a eficacia do sistema de vacuo da a
vacuo. Uso diario no 12 ciclo, sem carga, a 134°C
por 3,5 a 4 min sem secagem.

Classe 3: controla um Unico parémetro a temperatura

pré-estabelecida. ige 2ifs 'Qi‘} EE!
.... "‘" ﬂ E 9% z [}ﬁ P E%
Classe 4: indicador multiparamétrico: controla a temperatura eo tempo
necessarios para o processo. | ﬁ T T
Classe 5: | = s
integrador: controla temperatura, tempo e qualidade do vapor [ Comph ™ St ﬁl
Classe 6: intervalo de confianga maior que classe 5.
.:».'”i'éa“é‘mﬁa@”‘*mw
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Monitoramento do Processo de Esterilizagao

Art. 98 No monitoramento do processo de esterilizagdo dos produtos para saude
implantaveis deve ser adicionado um indicador bioldgico, a cada carga.

Paragrafo unico. A carga so deve ser liberada para utilizacdao apos leitura negativa
do indicador bioldgico.

Art. 99 O monitoramento do processo de esterilizacdo com indicador biologico
deve ser feito diariamente, em pacote desafio disponivel comercialmente ou
construido pelo CME ou pela empresa processadora, que deve ser posicionado no
ponto de maior desafio ao processo de esterilizacao, definido durante os estudos
térmicos na qualificagdo de desempenho do equipamento de esterilizacao.

Art. 100 A area de monitoramento do processamento de produtos para saude deve
dispor de sistema para guarda dos registros dos monitoramentos.
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Indicador 2° Geracao
48hs autoclave

1262 B
Aeam
MARQS

Uty pate M

Indicador 2° Geracao
48hs Oxido de Etileno

"
=

164 B, 1. /E0
!"(Iﬂu-g subtill

Incubadora

Yeg

seu'alhcuhatnr

Q

=~ z

.

Indicador 3" Geracao

Leitura rapida autoclave

Incubadora
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Desinfec¢ao Quimica

Art. 55 A sala de desinfec¢cdo quimica deve conter bancada com uma
cuba para limpeza e uma cuba para enxague com profundidade e
dimensionamento que permitam a imersao completa do produto ou
equipamento, mantendo distanciamento minimo entre as cubas de
forma a ndo permitir a transferéncia acidental de liquidos.

Art. 86 O CME que realize desinfec¢ao quimica deve dispor de uma
sala exclusiva. Caso o servico realize desinfec¢ao ou esterilizagao
quimica liquida automatizada, deve também dispor de area e condi¢oes
técnicas necessarias para instalacao do equipamento.
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Desinfec¢ao Quimica

e Art. 88 O transporte de produtos para saude submetidos a desinfeccao de
alto nivel no CME deve ser feito em embalagem ou recipiente fechado

e Art. 90 O CME deve realizar a monitoriza¢cdo dos parametros
indicadores de efetividade dos desinfetantes para artigo semicritico,
como concentracao, pH ou outros, no minimo 1 vez ao dia, antes do
inicio das atividades.

e § 2° Os parametros, inicial e subsequentes, dos desinfetantes para artigo
semicritico, devem ser registrados e arquivados pelo prazo minimo de
CINCo anos.
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Area de Armazenamento

Area de armazenamento: identificacao dos artigos, data de preparo e
validade;

Distribuicao: definir horarios.

e Art. 58 A sala de armazenamento e distribuicdo deve possuir:
e [- Equipamento de transporte com rodizio;

e I - Escadas, se necessario; e

e [III - Prateleiras ou cestos aramados.

* Dimensionada conforme o quantitativo de produto;

e N3do pode ser em area de circulagao;

» Prateleira resistente de facil limpeza

e Art. 101 Os produtos esterilizados devem ser armazenados em local limpo
€ seco, sob protecao da luz solar direta e submetidos a manipulacao
minima.

e Art. 102 O responsavel pelo CME deve estabelecer as regras para o
controle dos eventos que possam comprometer a integridade e selagem da

alagem dos produtos para saude.
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Transporte
PRODUTOS

Transportados em recipiente fechado.

VEICULO:

Uso exclusivo para este fim;

Separados fisicamente para produtos processados € nao

processados com acessos independentes e 1identificados.
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Gerenciamento de Residuos

MATERIAL DE EXPLANTE:

*  Submetido processo de limpeza e esterilizacao;
 Entregue ao paciente mediante solicitagao formal;
e Termo de responsabilidade assinado;

. Embalagem rompida e retida antes da entrega

« INDICADOR BIOLOGICO:

o Resultado positivo devem ser submetidos a tratamento
prévio.
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Prazo para Adequacao

e Art. 112 Os servicos de saude e as empresas processadoras
abrangidos por esta Resolucao terdo o prazo de 24 (vinte e
quatro) meses contados a partir da data de sua publicacdo para
promover as adequacoes necessarias a este Regulamento
Técnico

e 15/03/2014
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