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Apresentacao e declaracao

>Enfermeira, Mestre e Doutora pela Escola de Enfermagem da
Universidade de Sao Paulo-EEUSP

> Enfermeira assistencial em UTI Neurocirurgica e Cardiologica
(1974 a 1984).

>Pesquisadora docente do Depto de Enfermagem Médico Cirurgica
da EEUSP, desde 1986; atualmente Titular Sénior.

> Lider do sub grupo de pesquisa Central de Material e Esterilizacao do
GRUPO ™"“Politicas publicas, epidemiologia e tecnologias para
prevencao de infeccoes relacionadas a assisténcia a saude -
PETIRAS"”, cadastrado no CNPq".

» Coordenadora pedagogica do Curso MBA em \3 @
Centro de Material e Esterilizagao - INESP.
> Sem vinculos profissionais ou pessoais com industria de

equipamentos e de produtos para Central de Material e
Esterilizacao que possam gerar conflitos de interesses.
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Dispoe sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude e da outras
providéncias.

Art. 112 Os servicos de saude e as empresas processadoras
abrangidos por esta Resolucao terao o prazo de 24 (vinte e quatro)
meses contados a partir da data de sua publicacao para promover
as adequacgoes necessarias a este Regulamento Técnico.
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TECNICO RESPONSAVEL:

COMPETENTE NO ASSUNTO CME
(CONHECIMENTOS/PROCEDIMENTOS/ATITUDES)

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 Il deve atuar
exclusivamente nesta unidade durante sua jornada de trabalho.

RESOLUCAO COFEN N° 424/2012: Normatiza as atribuicdes dos
profissionais de enfermagem em Centro de Material e Esterilizacao (CME)
e em empresas processadoras de produto para saude.



CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM
RESOLUCAO No 424, DE 19 DE ABRIL DE 2012

Normatiza as atribui¢ées dos profissionais de Enfermagem em Centro de Material e Esterilizagdo e em empresas processadoras de produtos para satUde.

O Conselho Federal de Enfermagem (Cofen), no uso das atribui¢des que lhe sdo conferidas pela Lei n° 5.905, de 12 julho de 1973, e pelo Regimento da Autarquia, aprovado pela
Resolucao
Cofen n° 421, de 15 de fevereiro de 2012,

CONSIDERANDO o disposto na Lei n° 7.498, de 25 de junho de 1986, que dispde sobre a regulamentacao do exercicio da Enfermagem, e no Decreto n° 94.406, de 08 de junho de
1987, que a

regulamenta;

CONSIDERANDO os termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), RDC n° 15, de 15 de margo de 2012, que aprova o
Regulamento Técnico que estabelece os requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para saude;

CONSIDERANDO a necessidade de regulamentar, no ambito nacional, as atribui¢des dos membros da equipe de Enfermagem em Centros de Material e Esterilizagdo, ou em
empresas processadoras de produtos para saude; e,

CONSIDERANDO tudo o mais que consta nos autos do PAD/Cofen n° 510/2010 e a deliberagdo do Plenario do Cofen em sua 4142 Reunido Ordinaria; resolve:

Art. 1° Cabe aos Enfermeiros Coordenadores, Chefes ou Responsaveis por Centro de Material e Esterilizacdo (CME), ou por empresa processadora de produtos para saude:

| - Planejar, coordenar, executar, supervisionar e avaliar todas as etapas relacionadas ao processamento de produtos para saude: recepgdo, limpeza, secagem, avaliacdo da
integridade e da funcionalidade, preparo, desinfeccao ou esterilizagdo, armazenamento e distribuicdo para as unidades consumidoras;

Il - Participar da elaboragdo de Protocolo Operacional Padrdo (POP) para as etapas do processamento de produtos para saude, com base em referencial cientifico atualizado e
normatizagdo pertinente. Os Protocolos devem ser amplamente divulgados e estar disponiveis para consulta;

Il - Participar da elaboragdo de sistema de registro (manual ou informatizado) da execu¢do, monitoramento e controle das etapas de limpeza e desinfecgdo ou esterilizagdo, bem
como da manutencao e monitoramento dos equipamentos em uso no CME;

IV - Propor e utilizar indicadores de controle de qualidade do processamento de produtos para saude, sob sua responsabilidade;

V - Avaliar a qualidade dos produtos fornecidos por empresa processadora terceirizada, quando for o caso, de acordo com critérios preestabelecidos;

VI - Acompanhar e documentar, sistematicamente, as visitas técnicas de qualificagdo da operacao e do desempenho de equipamentos do CME, ou da empresa processadora de
produtos para saude;

VII - Definir critérios de utilizagdo de materiais que ndo pertencam ao servico de saude, tais como prazo de entrada no CME, antes da utilizagdo; necessidade, ou nao, de
reprocessamento, entre

outros;

VIII - Participar das agdes de prevencdo e controle de eventos adversos no servi¢o de satde, incluindo o controle de infecgao;

IX - Garantir a utilizagao de Equipamentos de Protecao Individual (EPI), de acordo com o ambiente de trabalho do CME, ou da empresa processadora de produtos para saude;

X - Participar do dimensionamento e da defini¢dao da qualificacdo necessaria aos profissionais para atuagdo no CME, ou na empresa processadora de produtos para saude;

Xl - Promover capacitagdo, educacdo permanente e avaliagdo de desempenho dos profissionais que atuam no CME, ou na empresa processadora de produtos para saude;

XII - Orientar e supervisionar as unidades usuarias dos produtos para saude, quanto ao transporte e armazenamento dos mesmos;

XIIl - Elaborar termo de referéncia, ou emitir parecer técnico relativo a aquisicdo de produtos para saude, equipamentos e insumos a serem utilizados no CME, ou na empresa
processadora de produtos para saude;

XIV - Atualizar-se, continuamente, sobre as inovagoes tecnoldgicas relacionadas ao processamento de produtos para saUde.

Art. 2° Os Técnicos e Auxiliares de Enfermagem que atuam em CME, ou em empresas processadoras de produtos para salde, realizam as atividades previstas nos POPs, sob
orientacao e supervisdo do Enfermeiro.

Art. 3° Cabe aos Conselhos Regionais adotar as medidas necessarias ao cumprimento desta Resolucao.

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publica¢ao, revogando-se as disposi¢oes em contrario.

MANOEL CARLOS NERI DA SILVA
Presidente do Conselho

GELSON LUIZ DE ALBUQUERQUE
Primeiro-Secretario

186 ISSN 1677-7042 Diario Oficial da Unido Sessao 1 N° 78, segunda-feira, 23 de
abril de 2012
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Alerta da RDC ANVISA 15/2012

Comité de Processamento de Produtos para Saude - CPPS

Art. 82 O servico de saude que realize mais de quinhentas
cirurgias/més, excluindo partos, deve constituir um Comité de
Processamento de Produtos para Saude - CPPS, composto
minimamente, por um representante:

> | - da diretoria do servico de saude;
> - responsavel pelo CME;

> 11l - do servico de enfermagem;

>V - da equipe meédica;
>V - da CCIH (Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar).

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

° Il - Participar da especificacdo para a aquisicao de produtos para salde, equipamentos e insumos a serem utilizados no
processamento de produtos para saude;

° Il - Participar da especificacao para a aquisi¢ao de produtos para saude a serem processados pelo CME;

° IV - Estabelecer critérios de avaliacdo das empresas processadoras terceirizadas, para a contratacao desses servigos e proceder a sua
avaliacdo sempre que julgar necessario;

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

VI - Manter registros das reunides realizadas e decisdes tomadas.
Paragrafo Unico. Quando o servico de saude nao se enquadrar na condi¢do estabelecida no caput do Art. 8° as competéncias

do comité de processamento ficam atribuidas ao Profissional Responsavel pelo CME.
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PROCESSAMENTO:

CENTRALIZADO

(Obrigatorios para os PPS criticos no CME)

PARCIALMENTE CENTRALIZADO

(Situacoes excepcionais e bem controladas)
DESCENTRALIZADO
,Cf)’s (Unldades Satelltes)




Responsabilidade pelas

unidades satelites
RDC ANVISA 15/2012

Secao Il Art. 4°

XXIX - unidades satelites: sao unidades dos servicos de
saude que realizam uma ou mais etapas do processamento
de produtos para saude, localizadas fora da estrutura fisica
do CME e subordinadas a este em relacao aos
procedimentos operacionais. RESPONSABILIDADE PELO
PROCESSAMENTO NOS SERVICOS DE ENDOSCOPIA...
HEMODIALISE... HEMODINAMICA.. UTI . PS... Ul!
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ATUAR NO CME EXIGE CAPACITACAO
INICIAL E PERMANENTE!

Art. 29 Os profissionais da CME e da empresa processadora devem
receber capacitacao especifica e periodica nos seguintes temas:

| - classificacao de produtos para saude;
Il - conceitos basicos de microbiologia;

lll - transporte dos produtos contaminados;

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

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

VI - rastreabilidade, armazenamento e distribuicao dos produtos para
saude;
VIl - manutencao da esterilidade do produto.
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Alerta da RDC ANVISA 15/2012

® Art. 22 Todos os produtos para saude que nao

pertencam ao servico e que necessitem de
processamento antes da sua utilizacao devem
obedecer as determina¢oes do CME.

MATERIAL DE
PROPRIEDADE DOS
USUARIOS

MATERIAL
CONSIGNADO
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COMO limpar?

Identificar instrumentos impossiveis de serem limpos!

)
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http://www.google.com.br/url?url=http://www.produtosmedicos.com.br/produto/473/canulas-para-lipoaspiracao-20ml.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=nMrfU9PUI9e_sQTw94CQDA&ved=0CBYQ9QEwAA&usg=AFQjCNGNhqrXgvWpByxJ7CiwknL5Z-vX4A
http://www.google.com.br/url?url=http://www.produtosmedicos.com.br/produto/473/canulas-para-lipoaspiracao-20ml.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=nMrfU9PUI9e_sQTw94CQDA&ved=0CBYQ9QEwAA&usg=AFQjCNGNhqrXgvWpByxJ7CiwknL5Z-vX4A

EVIDENCIA:

“... contra fatos nao ha argumentos”



http://www.google.com.br/url?url=http://www.planetim.com.br/de-um-susto-gigante-em-sua-namorada-hehehe/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=5cPfU-HEOqXgsATEnIHoAQ&ved=0CCQQ9QEwBw&usg=AFQjCNHaezEiOL66evwEdJ3BtFGa-Y64eA
http://www.google.com.br/url?url=http://www.planetim.com.br/de-um-susto-gigante-em-sua-namorada-hehehe/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=5cPfU-HEOqXgsATEnIHoAQ&ved=0CCQQ9QEwBw&usg=AFQjCNHaezEiOL66evwEdJ3BtFGa-Y64eA

INFECTION CONTROL AND HOSPITAL EPIDEMIOLOGY DECEMEER 2011, VOL. 32, NO. 12

ORIGINAL ARTICLE

Outbreak of Pseudomonas aeruginosa Surgical Site Infections
after Arthroscopic Procedures: Texas, 2009

Pritish K. Tosh, MD;'"** Maureen Disbot, MS, RN, CCRN;’ Jonathan M. Duffy, MD, MPH;"*
Marc L. Boom, MD, MBA;* Gary Heseltine, MD, MPH;* Arjun Srinivasan, MDj;
Carolyn V. Gould, MD, MSCR;* Sandra I. Berrios-Torres, MD*

SETTING. Seven organ/space surgical site infections (55Is) that occurred after arthroscopic procedures and were due to Pseudomonas
aeruginosa of indistinguishable pulsed-field gel electrophoresis (PFGE) patterns occurred at hospital X in Texas from April 22, 2009, through
May 7, 2009.

oBJECTIVE. To determine the source of the outbreak and prevent future infections.
pesiGN. Infection control observations and a case-control study.

METHODS. Laboratory records were reviewed for case finding. A case-control study was conducted. A case patient was defined as someone
who underwent knee or shoulder arthroscopy at hospital X during the outbreak period and subsequently developed organ/space S5I due
to P aeruginosa. Cultures of environmental and surgical equipment samples were performed, and selected isolates were analyzed by PFGE.
Surgical instrument reprocessing practices were reviewed, and surgical instrument lumens were inspected with a borescope after reprocessing
to assess cleanliness.

REsULTS. The case-control study did not identify any significant patient-related or operator-related risk factors. P aeruginosa grew from
62 of 388 environmental samples. An isolate from the gross decontamination sink had a PFGE pattern that was indistinguishable from
that of the case patient isolates. All surgical instrument cultures showed no growth. Endoscopic evaluation of reprocessed arthroscopic
equipment revealed retained tissue in the lumen of both the inflow/outflow cannulae and arthroscopic shaver handpiece. No additional
cases occurred after changes in instrument reprocessing protocols were implemented. After this outbreak, the US Food and Drug Admin-
istration released a safety alert about the concern regarding retained tissue within arthroscopic shavers.

conNcrLusioNs. These S51s were likely related to surgical instrument contamination with P. aeruginosa during instrument reprocessing.
Retained tissue in inflow/outflow cannulae and shaver handpieces could have allowed bacteria to survive sterilization procedures.

Infect Control Hosp Epidemiol 2011;32(12):1179-1186
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FIGURE 2. Figure 2. Annotated photographs of inflow/outflow cannula and shaver handpiece. A, External view of an inflow/outflow
cannula. B, External view of an inflow/outflow cannula lumen. C, Internal view of an inflow/outflow cannula taken using a borescope
demonstrating residual bioburden. D, External view of an arthroscopic shaver handpiece. E, External view of an arthroscopic shaver
handpiece showing the shaver blade insertion site and the proximal end of the suction channel. F, Internal view of an arthroscopic shaver
handpiece taken using a borescope and demonstrating residual bioburden. G, Internal view of an arthroscopic shaver handpiece distal
suction channel taken using a borescope and demonstrating residual debris from a bristled brush used in cleaning. A color version of this
figure is in the online edition.
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Parafuso infectado por Biofilme

(Vickery, 2014)




COMPONENTES QUE REMOVEM A
SUJIDADE
COMPENSACOES OBRIGATORIAS



DESAFIO N° 8



RDCANVISA 15/2012

Secao lll Art. 4°

|. Barreira técnica: 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.
ESPECIALMENTE APLICAVEL
A CME CLASSEI.

w
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Missao da CME: fornecer produtos para
saude passiveis de processamento:
SEGUROS!

Garantir que os parametros pré-estabelecidos para o processamento
(materiais seguramente limpos, desinfetados/esterilizados, livres de biofilmes,
endotoxinas, proteinas pridnicas e outros pirogenos e substancias toxicas
utilizadas no processamento)
foram atingidos e que sao reproduziveis, conferindo seguranca na pratica
utilizada.

XVIII - produtos para sadde passiveis de processamento:

produto para sadde fabricado a partir de matérias primas e conformacao estrutural, que permitem repetidos processos de
limpeza, preparo e desinfeccdo ou esterilizagcdo, até que percam a sua eficacia e funcionalidade; RMUU APOS CRITERIOSA
ANALISE!

XXI - processamento de produto para saude: conjunto de acdes relacionadas a pré-limpeza, recep¢ao, limpeza, secagem,
avaliacdo da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfeccao ou esterilizagdao, armazenamento e distribuicao para as
unidades consumidoras;

Art. g° O CME e as empresas processadoras s6 podem processar produtos para saude destinadas a assisténcia humana
regularizados junto a Anvisa. NAO AS FURADEIRAS, ESPUMA PARATAPECEIRO, LA DE ACO....

\Responsabilidade
=55

Penal

Civil

Administrativa
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Classificacao dos materiais
(Spaulding, 1968)

® CRITICO ‘ Limpeza + Esterilizagao

(tecido nao colonizado - estéril)

¢ SEMI-CRI'TICO‘Limpeza + Desinfec¢ao 1/% nivel

(tecido colonizado)

| S )
A"\-—-'“.—:," L
= {

IR —
L I \\ ﬁ _

® NAO CRITICO ‘Limpeza (s / Mat. organica)

(pele integra ou contato indireto)

bc: Limpeza + desinfeccao de | ou +/- nivel (c / mat. organica)
Art. 21-Paragrafo Unico. O processamento de produtos para saude néo criticos pode ser realizado em outras unidades do servi¢o de salde desde

que de acordo com Procedimento Operacional Padronizado - POP definido pelo CME. COMADRES, PAPAGAIOS, MATERIAL PARA BANHO DE PACIENTE ...


http://www.suru.com/guedel.jpg
http://www.suru.com/guedel.jpg
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://poldruk.opalnet.pl/sklep/images/katalog/Apteczki/Wyposazenie/ambu.jpg&imgrefurl=http://poldruk.opalnet.pl/sklep/popup_image.php?pID=258&h=299&w=303&sz=12&hl=pt-BR&start=5&tbnid=7_g1nHzfvFQZ7M:&tbnh=114&tbnw=116&prev=/images?q=amb%C3%BA&gbv=2&svnum=10&hl=pt-BR
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://poldruk.opalnet.pl/sklep/images/katalog/Apteczki/Wyposazenie/ambu.jpg&imgrefurl=http://poldruk.opalnet.pl/sklep/popup_image.php?pID=258&h=299&w=303&sz=12&hl=pt-BR&start=5&tbnid=7_g1nHzfvFQZ7M:&tbnh=114&tbnw=116&prev=/images?q=amb%C3%BA&gbv=2&svnum=10&hl=pt-BR
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.projetohc.ufpr.br/Fotos2 para site/Respirador.jpg&imgrefurl=http://www.projetohc.ufpr.br/pc2ft4.htm&h=600&w=450&sz=81&hl=pt-BR&start=30&um=1&tbnid=eR-8gH9MepPDQM:&tbnh=135&tbnw=101&prev=/images?q=respiradores&start=20&ndsp=20&svnum=10&um=1&hl=pt-BR&sa=N
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.projetohc.ufpr.br/Fotos2 para site/Respirador.jpg&imgrefurl=http://www.projetohc.ufpr.br/pc2ft4.htm&h=600&w=450&sz=81&hl=pt-BR&start=30&um=1&tbnid=eR-8gH9MepPDQM:&tbnh=135&tbnw=101&prev=/images?q=respiradores&start=20&ndsp=20&svnum=10&um=1&hl=pt-BR&sa=N
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A

Polemica

Esterilidade tem prazo?



http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.opticanet.com.br/site/ead/newlms/arquivoslms/curso/imagem/img_tempo_small_HKFMEPWG6GFJ133.GIF&imgrefurl=http://www.opticanet.com.br/site/ead/portal/curso/index.asp?strAluIdNativo=&intAluId=&strAluLogin=&strNome=&intUsuId=&intCliID=4C5977&h=36&w=43&sz=3&hl=pt-BR&start=38&tbnid=Wl7fPY2-ZSJu_M:&tbnh=36&tbnw=43&prev=/images?q=corrida+contra+o+tempo&start=20&ndsp=20&svnum=10&hl=pt-BR&lr=&sa=N
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.opticanet.com.br/site/ead/newlms/arquivoslms/curso/imagem/img_tempo_small_HKFMEPWG6GFJ133.GIF&imgrefurl=http://www.opticanet.com.br/site/ead/portal/curso/index.asp?strAluIdNativo=&intAluId=&strAluLogin=&strNome=&intUsuId=&intCliID=4C5977&h=36&w=43&sz=3&hl=pt-BR&start=38&tbnid=Wl7fPY2-ZSJu_M:&tbnh=36&tbnw=43&prev=/images?q=corrida+contra+o+tempo&start=20&ndsp=20&svnum=10&hl=pt-BR&lr=&sa=N

Evento relacionado

ASSEIANS P

- Houve algum evento que colocou em risco a integridade da
X embalagem (biobarreira) e a hermeticidade da selagem?

Art. 78 As embalagens utilizadas
para a esterilizacdo de produtos

EMBALAGENS para saude devem estar
regularizadas junto a Anvisa,
para uso especifico em
esterilizagao.

ISO 11607
A
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Estudo de caso... Posicionem-se

Sou Enfermeira de CME e estou com uma duvida a respeito de uma
solicitacdo do setor de hemodinamica que esteve em reforma durante 6
meses e me solicita reesterilizacao de cateteres de angiografia com a data
vencida. Os cateteres estavam intactos ainda em caixas de papelao. A
solicitante estimou uma perda no valor aproximado de R$ 300 000,00 caso
eu nao colaborasse. Gostaria de saber se a senhora pode me ajudar nesta
guestéao.

Imagem ilustrativa modificada extraida de google.com .br



NOTATECNICA
N° 01/2013/GEMAT/GGTPS/ANVISA

“O termo|re-esterilizacao|deve ser entendido
como processo de esterilizacdao de artigos ja
esterilizados e nao utilizados (Portaria
Interministerial MS/TEM 482/99). Deve ser
utilizado exclusivamente quando ha duvida
quanto a seguranca do processo ou resultado
da esterilizagao inicial.

Nao pode ser utilizado como processo que
venha alterar o prazo de validade de um
artigo esterilizado e nao utilizado no prazo
definido pelo fabricante (Lei 6360/76 art. 67
inciso 1V)".
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Estudo de caso

® SrJoao, operado de protese de joelho em 2018, processa
um hospital para reparacao civil, penal e administrativa
devido a ISC profundo, em mar¢o de 2019, cujo desfecho
foi a remocao do material implantado. A comissao de
sindicancia interna do hospital investigara o CME. O que
fazer?




RASTREABILIDADE

RDC ANVISA 15/2012
Secao Il Art. 4°

XXV - rastreabilidade: capacidade de tracar o
historico do processamento do produto para saude
e da sua utilizacao por meio de informacoes
previamente registradas. SUBSIDIO PARA
AUDITORIA: DEMONSTRAR DE UMA FORMA
DOCUMENTADA, QUE UM DETERMINADO
MATERIAL FOI SEGURAMENTE PROCESSADO!




“Inquerito” auditorial.....
REGISTROS

g [QHospital do Brasil Qtd pegas: 31
&

2 Material: Caixa de wooox do Dr. Paulo
2 N?Lote: 123456 - Autoclave: 02
g Data esterilizagio: 01.-’01;"14 - Val: 30,/01/14

3 § Resp, preparo; Rose l||.-||"||l
173456 | 789101

f ﬁ ME Lote: 123456 - Autoclave: 02 N2 Lote: 123456 - Autaclave: 02
| § Data Est.01,/01/14 Data Est.01/01/14 E
1

oo I > WM

® Em qual autoclave foi esterilizada?

® Era autoclave qualificada Q1/Q0O/QD?

® As caixas cirurgicas fizeram parte do QD?

® (Qual foi oresultado/dia do B&D e IB da autoclave?
® Ociclo"“correu” sem intercorréncias? Monitoramento das cargas
® Eoliberador da cargado ciclo?

E olQ 5/I06 dentro da calxa7
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NAO PERMITIR EVENTOS
RELACIONADOS DURANTE O
TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO DOS
MATERIAIS
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ARMAZENAMENTO

"Todo material processado deve possuir local adequado para armazenagem de forma que
ndo haja risco de recontaminacao e que facilite a distribuicdo.”

"O prazo de validade de esterilizacdo esta diretamente relacionado a qualidade da

embalagem , da selagem , das condi¢coes de armazenagem e transporte”
, ~ &t ¥ :

- Transito limitado de pessoas, manipulacao minima e cuidadosa;

- Em cestos aramados, sem empilhamento, de forma a facilitar a identificacao dos
itens;

- A embalagem é capaz de proteger o conteudo esterilizado em condi¢oes de

temperatura e umidades altas (Camila Quartim Bruna, 2010 - teses.usp.br).
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Metodos d esterilizacao
X

TERMORRESISTENTES: autoclavagao At 92 Néo ¢ permitido o uso de estufas
para a esterilizacao de produtos para sadde.
estufa RDC 15 DE 15/3/2012
TERMOSSENSIVEIS

> AUTOMATIZADOS:

» Oxido de etileno
» Vapor a baixa

temperatura

e formaldeido
» Gas/Plasma de RDC N° 8 de 27/2/2009

peroxido de hidrogénio


http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.northmed.com.br/sercon/autoclav/authosp1.jpg&imgrefurl=http://www.northmed.com.br/sercon/autoclav/autocl02.html&h=278&w=144&sz=10&hl=pt-BR&start=1&tbnid=W4jdjRJ6m3wMIM:&tbnh=109&tbnw=56&prev=/images?q=autoclave+hospitalar&svnum=10&hl=pt-BR&lr=
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.northmed.com.br/sercon/autoclav/authosp1.jpg&imgrefurl=http://www.northmed.com.br/sercon/autoclav/autocl02.html&h=278&w=144&sz=10&hl=pt-BR&start=1&tbnid=W4jdjRJ6m3wMIM:&tbnh=109&tbnw=56&prev=/images?q=autoclave+hospitalar&svnum=10&hl=pt-BR&lr=

A\
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A AUTOCLAVE OPERA CONFORME PROJETADO EM INSTALACOES
ADEQUADAS (QI/Q0)?
TODOS OS MATERIAIS CHEGAM A TEMPERATURA REQUERIDA PARA
ESTERILIZACAO AO MESMO TEMPO (QD) ?

N

Distribuicao dos Sensores Distribuicao dos Sensores - Desenho

1 3
5 7
-
2 4

9
[ ] {
1

e

#

ANUAL

Modificagoes

Diario

»qualificacao de instalacao ‘
wd ' »qualificacdao de operagao
»qualificacao de desempenho“//

B Diario




VERDADE UNICA: GARANTIA DO ALCANCE DA TEMPERATURA
REQUERIDA PARA ESTERILIZACAO EM CADA UNIDADE M"%
AUTOCLAVADA (CALOR LATENTE) DECORRENTE DA
CONDENSACAO DO VAPOR'! A

é
Valvula de Escape (Para remover o Vaporpara Valvula de Valvula de operagao VA P O R S AT U R A D O
vapor de agua depois da esterilizagao) a cimara seguranca Manometro (controla o vapor) P R E S S A O
i . = .| TEMPERATURA /TEMPO (padro)
(_ 121°C /15’
l 134°C /3’
Porta
apressio B
A Esterilizagio I Pressio
l Telade Ao )
sedimentos 3
— Camara de vapor T Taiduiaiis Vi — s — >
‘— [ o 0] ]
% Vélvu;];:)méﬁa ejetora é | Requladord a
equlador de pressao
l controlada por termostato e para fornecimento de vapor
fecha em contato com vapor
puro, quando o ar é liberado.

Linha de residuos Fornecimento de vapor
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desinfeccao de PPS sao

equivalentes em vantagens e
desvantagens?

= Hipoclorito

* Acido peracético
Glutaraldeidg

S\Qrioftatdeido"§

QUIMICO MANUAL


http://www.google.com.br/url?url=http://www.solostocks.com.br/venda-produtos/packaging-empacotamento/outros-produtos-packaging/balde-com-tampa-e-alca-12-litros-1029817&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=mK8iVPv-KdOONu3OgLgD&ved=0CCQQ9QEwBzhQ&usg=AFQjCNG_VP_t8CvIgzbi8GYINh4BsJdIPg
http://www.google.com.br/url?url=http://www.solostocks.com.br/venda-produtos/packaging-empacotamento/outros-produtos-packaging/balde-com-tampa-e-alca-12-litros-1029817&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=mK8iVPv-KdOONu3OgLgD&ved=0CCQQ9QEwBzhQ&usg=AFQjCNG_VP_t8CvIgzbi8GYINh4BsJdIPg
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Fluxo 1 para tomada de decisao
sobre reuso*

O material de uso Unico é
material de implante?
Risco de estar contaminado com
os prions?

Seguir os fluxos
2 (esterilidade) e
3 (funcionalidade)

-

* Draft Guidance for Industry and FDA Staff Pocessing/Reprocessing Medical Devices in Health Care
Settings: Validation Methods and Labeling DRAFT GUIDANCE

This guidance document is being distributed for comment purposes only. Document issued on: May 2,
2011




Risco
Intermediario

Intermediario

*OEM = Original Equipament Manufacturers.
**CDRH = Center for Devices and Radiological Health



http://www.suru.com/guedel.jpg
http://www.suru.com/guedel.jpg
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.fami.com.br/imagens/produtos/plastico/pequena/6420-02.jpg&imgrefurl=http://www.fami.com.br/material/plastico.htm&h=79&w=150&sz=7&tbnid=Cw0nS1g3aIgf2M:&tbnh=47&tbnw=90&hl=pt-BR&start=19&prev=/images?q=cub
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.fami.com.br/imagens/produtos/plastico/pequena/6420-02.jpg&imgrefurl=http://www.fami.com.br/material/plastico.htm&h=79&w=150&sz=7&tbnid=Cw0nS1g3aIgf2M:&tbnh=47&tbnw=90&hl=pt-BR&start=19&prev=/images?q=cub

Fluxo 3 para
tomada de
decisao
sobre reuso

(funcionalidade)

continuagao

i)

OEM = Original Equipament Manufacturers.
CDRH = Center for Devices and Radiological Health

1. HA EVIDENCIAS QUE SUGEREM
QUE O REUSO DE MATERIAL DE USO UNICO PODE
AUMENTAR O RISCO DE INJURIAS QUANDO
COMPARADO AO MATERIAL NOVO ?

q ALTO RISCO

o»z

2. A FALHA NO DESEMPENHO PODE
CAUSAR MORTE, SERIAS INJURIAS
OU DANO PERMANENTE ?

o

2a. HA PROTOCOLO
CONSENSUAL
PARA TESTE
DE AVALIAGCAO
DO DESEMPENHO
DO MATERIAL
RECOMENDADO
PELA OEM OU
CDRH QUE DETECTA
ALTERACOES
EM RAZAO DO USO
OU REPROCESSAMENTO ?

Jz=w

3. PODE O MATERIAL DE USO UNICO
CONTER MATERIAL, REVESTIMENTO
OU OUTRO COMPONENTE QUE PODE SE
DANIFICADO OU ALTERADO PELO USO UNICO OU PELO
REPROCESSAMENTO E/OU REESTERILIZAGAO NO

QUAL O DESEMPENHO PODE SER AFETADO
SIGNIFICATIVAMENTE ?

C==w

4. HA PROTOCOLO CONSENSUAL PARA
TESTE DE DESEMPENHO DO MATERIAL
RECOMENDADO PELA OEM OU CDRH

2b. O DESEMPENHO
PODE SER AVALIADO BAIXO
POR INSPECAO RISCO

QUE DETECTA FALHAS NA FUNGAO ? VISUAL ?
5. O DESEMPENHO PODE SER RISCO
AVALIADO POR INSPECAO VISUAL ? INTERMEDIARIO

ALTO RISCO

-

s>
®

FDA - 20121



Clear Medical™ REFABRICANTES

Distributor of Remanufactured Brand Name
Surgical Devices

ClearMedical drives significant cost savings by selling high-
volume, disposable, FDA approved laparoscopic,
arthroscopic, and general surgical devices at reduced
prices.

ClearMedical collects used Single-Use-Devices (SUDs) from
hospitals, reprocesses them consistent with FDA
approvals, and sells them to hospitals and surgery centers
wanting to reduce supply acquisition costs.

Our device list includes:

Harmonic Scalpels - Ethicon ©
. . Get more info about innovative
Trocars - Ethicon®, US Surgical® (AutoSuture®) high-tech reprocessing

Laparoscopic Instruments - Ethicon®, US Surgical® of complex medical devices.

(AutoSuture®) : : >
<wm> High-Tech Reprocessing Video

Clip Appliers - Ethicon®, US Surgical®
(AutoSuture®)
Linear Cutters and Staplers - Ethicon®

Bone Shavers - Linvatec®, Smith & Nephew?®,
Stryker®

ClearMedical products are remanufactured with FDA
approvals, individually tested, and packaged in box level
quantities. Hospitals and Surgery Centers purchase these
devices, typically at a 30% savings , directly from
ClearMedical or through one of our distributors.

*ClearMedical is not affiliated with Ethicon Endo-Surgery,

US Surgical, ConMed, Smith & Nephew, or Stryker.

Ethicon is a registered trademark of Johnson & Johnson. Hiah-tech
AutoSuture and US Surgical are registered trademarks of R |
Tyco Healthcare Group LP. Linvatec is a registered reprocessing
trademark of ConMed Corporation. Stryker is a registered of complex

trademark of Stryker Corporation. medical devices
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