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RESUMO: O processamento de produtos para
a saude € um método extremamente importante

na assisténcia a saude que interfere diretamente
na seguranga do paciente. Os produtos para a
salde sédo classificados em criticos, semicriticos
e nao criticos, conforme o risco durante o uso. Os
semicriticos devem ser submetidos a desinfec¢éo
entre usuarios, meio que destréi microrganismos
na forma vegetativa, micobactéria, a maioria dos
virus e fungos, mas ndo os esporos bacterianos.
Os criticos devem passar por esterilizagdo, método
que é capaz de destruir 0s esporos bacterianos.
Independentemente do método a ser adotado, o
processamento é realizado em etapas e o alcance
da sua qualidade depende da infraestrutura de
equipamentos e insumos especificos. Ainda, que
estas etapas sejam seguidas de forma criteriosa,
dependem, portanto, de recursos humanos
qualificados e conscientes.

PALAVRAS-CHAVE: Controle de
Dispositivos médicos. Desinfecg¢éo. Esterilizagéo.

infecgdes.

REPROCESSING OF REUSABLE
MEDICAL DEVICES: A PRINCIPLE OF
THE STANDARD PRECAUTIONS FOR
THE PREVENTION AND CONTROL OF

HEALTHCARE-ASSOCIATED INFECTION

ABSTRACT: The
medical devices (RMD) is an extremely important

reprocessing of reusable
process for healthcare, which directly interferes in
the patient safety. RMD are classified as critical,
semi-critical and non-critical, according to their
criticality and risk during their use. Semi-critical
RMD must be subjected to disinfection between
users, as it destroys microorganisms in vegetative
form, mycobacteria, most of the viruses and fungi,
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but not bacterial spores. Critical RMD must be subjected to sterilization process, a method
able to destroy bacterial spores. Regardless of the method, the reprocessing is carried out in
steps, and the achievement of its quality depends on the equipment infrastructure and specific
supplies. Furthermore, these steps are to be carefully followed, therefore, they dependent on
qualified and aware human resources.

KEYWORDS: Infection Control. Medical Devices. Disinfection. Sterilization.

PROCESAMIENTO DE, PRODUCTOS PARA LA SAL,UD: PRINCIPIO DE
PRECAUCIONES ESTANDAR PARA LA PREVENCION Y CONTROL DE
INFECCIONES RELACIONADAS CON LO CUIDADO DE LA SALUD
RESUMEN: El procesamiento de productos para la salud es un proceso extremadamente
importante en el cuidado de la salud que interfiere directamente con la seguridad del
paciente. Los productos sanitarios se clasifican en criticos, semicriticos y no criticos, segun
su criticidad y riesgo durante su uso. Los semicriticos deben someterse a desinfeccién entre
usuarios, lo que destruye microorganismos en forma vegetativa, micobacterias, la mayoria
de virus y hongos, pero no esporas bacterianas. El critico debe someterse a esterilizacion, un
método que es capaz de destruir las esporas bacterianas. Independientemente del método
que se adopte, el procesamiento se realiza por etapas y el logro de su calidad depende
de la infraestructura de equipos e insumos especificos. Aunque estos pasos se siguen con

cuidado, por lo tanto, dependen de recursos humanos calificados y conscientes.
PALABRAS CLAVE: Control de infecciones; Equipos y Suministros Desinfeccion;
Esterilizacion.

11 INTRODUGAO

O processamento de Produtos Para Saude (PPS) é uma técnica de extrema
relevancia para a seguranca do cuidado em salde. Integra as agdes que constituem as
precaucdes padrdo, que abrangem um conjunto de medidas a serem implementadas no
atendimento a todo paciente. O processamento de PPS é realizado no Centro de Material
e Esterilizacdo (CME), que é uma unidade funcional destinada para esta finalidade nos
servicos de saude, garantindo a quantidade e qualidade necessarias para uma assisténcia
segura (BRASIL, 2012a; OLIVEIRA; SILVA, 2015; SOBECC, 2017).

Para o raciocinio clinico e critico do processamento de PPS, historicamente se utiliza
as definicdes de Spaulding (1968), que os classifica em criticos, semicriticos e néo criticos
(SPAULDING, 1968; AORN, 2020). A definicdo do método de processamento baseia-se
na avaliagdo do sitio de uso do PPS na prestacéo do cuidado e, por conseguinte, do risco

envolvido, descrito no Quadro 01.
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Classificacao

dos PPS Conceito

Sé&o os produtos que apresentam um alto risco potencial de transmissao
Criticos de agentes infecciosos aos pacientes. Entram em contato com tecidos néo
colonizados ou sistema vascular. Requerem esterilizagdo para o uso.

Sao os produtos que apresentam um risco potencial intermediario de
transmiss&o de agentes infecciosos aos pacientes. Entram em contato com
mucosas integras colonizadas e/ou pele nao intacta. Devem ser submetidos
a desinfecgdo de nivel intermediério ou alto.

Semicriticos

Sao os produtos que apresentam um risco potencial baixo de transmissao
de agentes infecciosos aos pacientes. Entram em contato com a pele intacta
Nao criticos ou ndo entram em contato direto com o paciente. Devem ser submetidos

ao processo de limpeza. A desinfecgdo pode ser indicada a depender do
contexto do uso.

Quadro 01: Descrigdo da classificacdo dos produtos para a saude.

Fonte: (SPAULDING, 1968; RUTALA; WEBER, 2008; PADOVEZE; GRAZIANO, 2010; BRASIL,
2012a).

O CME, conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 15/2012, s6 pode
processar produtos compativeis com a sua capacidade técnica operacional e a sua
classificagao, definidas em tipo | e Il. Ambas realizam o processamento de PPS néo criticos,
semicriticos e criticos de conformagéo ndo complexa, sendo que o CME Classe Il também
realiza o processamento de produtos para a saude de conformac¢do complexa (BRASIL;
2012a).

A estrutura fisica da unidade é subdividida em areas sujas e limpas, separadas por
barreiras fisicas. A estrutura fisica da unidade é subdividida em areas sujas e limpas. Uma
barreira adicional deve separar a area destinada ao armazenamento de PPS estéreis. Para
todas estas areas existem recomendacdes quanto a estrutura fisica, recursos materiais e
humanos que visam a seguranca do processamento de PPS e dos trabalhadores, as quais
devem ser consultadas e implementadas (BRASIL, 2002; 2005; 2011; 2013a; 2013b).

As etapas que compdem o processamento de PPS e sdo comuns a qualquer método
sd@o: a pré-limpeza, recepgdo, limpeza, enxague, secagem, avaliacdo da integridade e
funcionalidade. No caso da esterilizagdo, seguem as etapas do preparo/embalagem,
esterilizacdo propriamente dita, armazenamento e distribuicdo. E, para a desinfecgéo,
apds a avaliagdo da integridade/ funcionalidade, o produto passard pela imersdo (no
caso da desinfeccdo a frio em germicidas quimicos), enxague, secagem, embalagem,
armazenamento e distribuicdo (BRASIL, 2012a; SOBECC, 2017; AORN, 2020).

Cada etapa deve ser executada de forma criteriosa e atender a todos os requisitos
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técnicos para o alcance do nivel de eliminacdo de microrganismo esperado pelo método

aplicado; desinfeccao ou esterilizagéo (Figura 01).

Figura 01: Etapas do processamento de produtos para a saude e condi¢des para a garantia da
qualidade dos processos.

Fonte: Adaptada de WHO, 2016; WFHSS, 2020.
Legenda: PPS — Produtos para a Saude

Notas: *No caso da esterilizagdo inclui o empacotamento; **seguida de: enxague, secagem e
embalagem

Para o efetivo alcance dos objetivos dos métodos de tratamento final do PPS
(desinfeccéo ou esterilizagcéo), faz-se necessario o cuidado ap6s o0 uso que consiste na
realizagdo da pré-limpeza e limpeza (RUTALA; WEBER, 2008; BRASIL, 2012a; OLIVEIRA;
SILVA, 2015; TIPPLE et al., 2020). E recomendado que sejam executadas o mais proximo
do momento do uso para evitar a adesao da sujidade e matéria organica sobre as superficies
que favorecem a formacgao de biofilmes (RUTALA; WEBER, 2008; BRASIL, 2021a).

A limpeza consiste na remoc¢édo de sujidades organicas e inorganicas, reducéo
da carga microbiana, utilizando agua, detergentes e acessorios de limpeza, por meio de
acao mecanica (manual e/ou automatizada), em superficies internas (Ilimen) e externas,
tornando o produto apto para a desinfecgéo ou esterilizacdo (BRASIL, 2012a).
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Estudos tém evidenciado o grande desafio que os biofilmes representam para
garantia da qualidade do processamento, aspecto detalhado no Capitulo 17 desde livro,
leitura imprescindivel a compreensdo da complexa linha de cuidados necessarios a
seguranca no uso de PPS, por conseguinte do paciente. Vale lembrar que os PPS séo
utilizados nas mais diferentes unidades assistenciais, de um curativo simples em uma
unidade de internacdo a uma cirurgia de grande porte, consequentemente, os cuidados
para garantia da qualidade do processamento se estendem a todas elas. A exemplo dos
cuidados imediatos apds o0 uso, nem sempre realizados nestas unidades, como identificado
em estudo recente (TIPPLE et al., 2020).

Outro exemplo, sdo os cuidados na preservagdo dos PPS, que por facilidade
operacional, sdo guardados temporariamente nas unidades consumidoras, por vezes
improvisadas, e submetidas as condi¢des de guarda e manuseio excessivos que podem
leva-los a contaminacéo, antes do uso, como identificado em alguns estudos (FREITAS et
al., 2016; OLIVEIRA; MUSSEL; PAULA, 2017). Desta forma, a qualidade do processamento
nado pode se restringir a responsabilidade da equipe do CME, deve ser compartilhada com
0s responsaveis técnicos destas unidades.

Neste sentido, também se estende as empresas que fornecem material em sistema
de consignagdo/comodato, que ndo sera objeto de detalhamento neste capitulo. Mas, suas
implicagcbes para o processamento podem ser desastrosas se ndo houver uma pactuacao
contratual detalhada das responsabilidades de todos os envolvidos que deve iniciar pelo
cumprimento do previsto na RDC 15 (BRASIL, 2012a).

A desinfecgéo consiste em eliminar os microrganismos presentes em superficie e
nos PPS semicriticos, entretanto, com menor espectro de acdo que a esterilizagdo, pois
destréi microrganismos na forma vegetativa, micobactérias, a maioria dos virus e fungos,
mas ndo destr6i os esporos bacterianos e prions (RUTALA; WEBER, 2008). Obijetiva
garantir o seu manuseio e a utilizacao segura entre uso em pacientes, diminuindo os riscos
de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude (IRAS) (PADOVEZE; GRAZIANO, 2010;
SOBECC, 2017).

A desinfeccao é classificada segundo seu nivel de acdo (Quadro 02) e pode ser
realizada por processos fisicos, quimicos ou fisico/quimico (Quadro 03) (RUTALA; WEBER,
2008; SOBECC, 2017; AORN, 2020).
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Desinfecgao Conceito

Baixo nivel

nem esporos.

E o processo quimico que elimina apenas bactérias vegetativas, virus
lipidicos, alguns virus néo lipidicos e fungos e ndo elimina bactérias e

Nivel intermediario

E o processo quimico que destréi micro-organismos patogénicos na
forma vegetativa, bacilos da tuberculose, micobactérias, a maioria dos
virus e dos fungos lipidicos e nao lipidicos e néo elimina esporos.

Alto nivel

E o processo fisico, quimico ou fisico/quimico que inativa todos os tipos
de micro-organismos na forma vegetativa, com excegcéo aos esporos
bacterianos e prions.

Quadro 02: Classificagao da desinfecgédo de acordo com o nivel de agéo.
Fonte: (RUTALA; WEBER, 2008; PADOVEZE; GRAZIANO, 2010; BRASIL, 2012; AORN, 2020).

Nivel de
desinfeccao

Fisico

Método de desinfecgao

Quimico

Alto

Termodesinfectadoras
Pasteurizadoras

Aldeidos, Acido peracético, Perdxido de
hidrogénio, compostos com diaminas

Intermediario

Lavadora de descarga

Solugdes cloradas, Fendis sintéticos,
Alcool etilico ou isopropilico

Baixo

Quaternario de amoénia

Quadro 03: Métodos de desinfec¢ao de acordo com o nivel de agéo.

Fonte: (PADOVEZE; GRAZIANO, 2010; SOBECC, 2017).

Para a selecdo do desinfetante faz-se necessario avaliar as caracteristicas e/

ou requisitos considerados ideais durante a sua utilizagdo, tais como; amplo espectro

e agdo rapida, estavel as condigdes ambientais, ndo inativado por matéria organica,

apresentar compatibilidade com detergente, ser atdxico para o trabalhador e o paciente, ter

compatibilidade com as diversas matérias-primas dos produtos, facil de utilizar, baixo nivel de

odor, econémico, difusivel, estavel, monitoravel e inbcuo ao meio ambiente (SOBECC, 2017).
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Os PPS semicriticos utilizados na assisténcia ventilatoria, anestesia e inaloterapia
devem ser submetidos a limpeza e, no minimo, a desinfecgédo de nivel intermediario, com
produtos saneantes em conformidade com a normatizac¢éo sanitaria, ou por processo fisico
de termodesinfecg@o. Nao poderao ser submetidos a desinfec¢éo por métodos de imerséao
quimica liquida com a utilizacdo de saneantes a base de aldeidos (BRASIL, 2012b).

N&o existem evidéncias que sustentem um prazo seguro para a guarda de PPS
submetidos a desinfecgcédo, assim, € recomendado que estes sejam utilizados o mais
precocemente possivel. Na auséncia destes pardmetros os servigos de saude tém adotado
diferentes periodos considerando suas avaliagbes e condicdes de armazenamento.
Entretanto, € importante destacar que as medidas de preservagéo indicadas para PPS
criticos, descritas a seguir, devem ser consideradas para os PPS submetidos a desinfec¢éao.

A esterilizagé@o consiste na utilizagdo de métodos (quimico, fisico e fisico-quimico)
(Figura 02) para eliminacdo de micro-organismos, inclusive na forma esporulada, onde
estes sdo mortos ao ponto de ndo ser mais possivel detecta-los no meio de cultura padrédo
no qual previamente haviam proliferado. Assim, um PPS é considerado estéril quando
a probabilidade de sobrevivéncia dos micro-organismos é menor que 1:1.000.000 (10)
(ROWE, 1998).

ESTERILIZACAO

FiSICO-QUIMICA

Gas plasma de peréxido de hidrogénio Glutaraldeido

Calor seco - .
Oxido de etileno

Calor Gmido
Radiagédo gama

Ortophtaldeido
Peroxido de hidrogénio
Acido Peracético

Vapor a baixa temperatura e formaldeido
gasoso

Vapor de perdxido de hidrogénio e 0zénio

Figura 02: Métodos de esterilizagcdo para Produtos para a Saude.

Nota: A esterilizagdo quimica manual (por imerséo) esta proibida no Brasil, conforme RDC
08/2009. Embora os saneantes tenham este espectro de acéo, para a sua comercializacdo em
territorio brasileiro o registro é concedido como desinfetantes de alto nivel, exceto aqueles para

uso exclusivo em dialisadores e linhas de hemodialise (RDC N° 31/2011).

O método de esterilizagdo mais utilizado no Brasil € o Vapor Saturado sob Presséo
(VSP), considerado econ6mico, de facil controle de qualidade, ndo gera residuos toxicos
e esta indicado para todos os PPS criticos termorresistentes. Promove a eliminagédo dos
micro-organismos pela transferéncia de calor latente por meio do vapor de agua levando
a termo coagulacdo e a desnaturagdo de enzimas e proteinas da célula microbiana e
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depende do vapor saturado, presséo, temperatura e do tempo de exposicao, (PADOVEZE;
GRAZIANO, 2010).

21 RECOMENDAQ()ES ESPECIFICAS DE ACORDO COM AS ETAPAS
DO PROCES:SAMENTO DE PROPUTOS PARA A SAUDE SUBMETIDQS A
DESINFECCAO OU ESTERILIZACAO A VAPOR SATURADO SOB PRESSAO

Os equipamentos de protec¢éo individual descritos no Quadro 04 sdo recomendados
de acordo com o risco envolvido em cada etapa operacional do processamento, detalhadas
no Quadro 05.

AREA EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL E/OU COLETIVA

Uniforme privativo; gorro/touca; luvas nitrilicas; mascara N95; avental
Recepcao e separacao impermeéavel de manga longa; 6culos de protecao; protetor facial;
sapato fechado impermeavel ou bota de borracha.

Uniforme privativo; gorro/touca; luvas nitrilicas; mascara N95; avental
impermeéavel de manga longa; 6culos de protecao; protetor facial; bota
Limpeza de borracha; protetor auricular; luva de protegéo térmica*
*Descarregamento dos equipamentos de secagem e
termodesinfecgéao.

Uniforme privativo; gorro/touca; luvas de procedimento*; mascara
cirtrgica; uniforme privativo; sapato fechado impermeavel
antiderrapante.

*durante a inspegao e preparo de instrumental cirargico.

Preparo e inspecao

Uniforme privativo; 6culos; gorro/touca; mascara cirurgica; mascara
com filtro quimico; luvas nitrilicas ou de latex cano longo; sapato
fechado impermeavel antiderrapante; avental impermeavel manga
longa; luvas cirurgicas esterilizadas.

Desinfeccao

Uniforme privativo; gorro/touca; luva de protegéo térmica; mascara
Esterilizacao cirtrgica; sapato fechado impermeavel antiderrapante; protetor
auricular sem ruidos acima de 85 dB.

Armazenamento e Uniforme privativo; gorro; mascara cirurgica; luva de protecao térmica;
distribuicao sapato fechado impermeavel antiderrapante.

Quadro 04: Equipamentos de Protecéo Individual segundo a area de processamento
Fonte: (BRASIL, 2012a; OMS, 2016; TIPPLE et al., 2017)

Para cada etapa do processamento dos PPS é de fundamental importancia, que o
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responsavel técnico pelo CME, juntamente com a sua equipe elabore os Procedimentos
Operacionais Padréao (POP), com base em referencial cientifico e legislagbes sanitarias,
visando padronizar e qualificar a execugcdo dos processos e subprocessos. Estes
documentos devem ser amplamente divulgados na unidade e estar disponiveis para
consulta, bem como os trabalhadores serem capacitados para a sua execug¢édo. Devem ser
periodicamente avaliados e atualizados, estabelecendo assim ciclos continuos de melhoria.
Além disso, o mobiliario deve manter a seguranca ergométrica do trabalhador do CME e as
condicbes ambientais reduzir a fadiga e estresse, além de politica especifica para acidente

com material biolégico.
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ETAPA RECOMENDAGOES

— A limpeza meticulosa deve preceder qualquer processo de desinfeccéo ou
esterilizacao

— Os PPS devem ser submetidos a pré-limpeza quando da presenca de matéria
organica.

— Durante a limpeza proceder a inspecéo cuidadosa dos PPS.

— O método de limpeza deve ser o mais adequado ao PPS.

— Realizar preferencialmente a limpeza automatizada.

— Na limpeza automatizada realizar o monitoramento do ciclo.

— Realizar qualificagbes dos equipamentos de limpeza automatizada
(instalagdo, operacéo e de desempenho) e requalificar anualmente ou quando
da manutencédo que possam alterar aos parametros previamente validados.

— Durante a limpeza automatizada seguir a recomendacéo do fabricante para
montagem da carga e proceder o controle de qualidade.

— Todos os PPS com multiplas pecas devem ser desmontados para a realizagao
da limpeza.

- Utilizar a agua adequada de acordo com a fase e a etapa do processamento
e exigéncia para 0 processo.

- Utilizar insumos e materiais adequados ao método de limpeza e a conformacao
do PPS. Dispor de escovas de diversos didmetros. Sob nenhuma hipotese
estas podem ser abrasivas.

— Estabelecer protocolo de limpeza e desinfec¢éo dos acessorios de limpeza
caso sejam de uso estendido.

— Utilizar as solugbes de limpeza em conformidade com o PPS e tipo de
sujidade/matéria organica presente e método de limpeza e com baixa geracao
de espuma.

— Na preparacéo das solugdes de limpeza seguir as recomendacbes do
fabricante quanto a diluicdo, temperatura, tempo de imerséo e troca.

- Na aquisicéo dos detergentes atender as recomendacdes da RDC 55/2012.
— Todos os lumens e superficies internas do PPS devem ser preenchidos com
a solugéo de limpeza.

— Todos os lumens e superficies internas do PPS devem ser friccionados.

- Os PPS de conformagdes complexas devem ser submetidos a limpeza
manual e complementada por limpeza automatizada em lavadora ultrassénica
ou outro equipamento de eficiéncia comprovada.

— Para PPS com lumen com didmetro interno inferior a cinco milimetros
€ obrigatéria que a fase automatizada da limpeza seja feita em lavadora
ultrassOnica com conector para canulados e que utilize tecnologia de fluxo
intermitente.

— Os PPS devem ser limpos peca a peca. Proceder a friccdo submersa por
cinco vezes em cada superficie do PPS.

— O enxague dos PPS deve ser exaustivo, com o grau de pureza da agua
recomendada.

— Para o enxague utilizar torneiras com bico de pressao que permitam adaptacao
direta da tubulacgéo e/ou pistola ao PPS.

— As secadoras automatizadas devem seguir o programa de validacdo do
processo de instalagé@o, operacao e desempenho.

— Manter o programa de requalificagéo anual das secadoras.

— Selecionar o método de secagem de acordo com a conformacéo fisica do
PPS.

- Realizar a secagem peca a peca quando feita de forma manual.

— Para a secagem por meio de equipamentos seguir rigorosamente as
recomendacdes do fabricante. Avaliar a compatibilidade e ajustar o tempo e
temperatura conforme estabilidade do PPS.

— Na secagem por ar comprimido observar a pressao e qualidade do ar.

- Inspecionar os PPS durante as etapas da limpeza e secagem.

— Realizar monitoramento da limpeza por testes disponiveis no mercado.
A atencédo deve ser dada aos parémetros avaliados, ponto de corte,
compatibilidade e a confiabilidade do teste entre outros.

— Encaminhar os PPS secos e limpos para a area de preparo.
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— Dispor de instrumentos para inspecdo dos PPS (lupa com lentes
intensificadoras de imagem de no minimo 8 vezes, esteroscépio e boroscépio).
— Durante a etapa do preparo os PPS devem ser inspecionados criteriosamente
quanto a presenca de matéria organica e inorganica, manchas, corroséo, a
limpeza, funcionalidade e integridade.

- Realizar inspecéao funcional dos PPS, verificando o corte de tesouras, encaixe
de dentes e serrilhas, sistema de trava de pingas com cremalheira.

— Lubrificar pecas articuladas, quando necessério, utilizando produto
hidrossoluvel, compativel com o processo de esterilizagéo.

— Selecionar Sistema de Barreira Estéril (SBE) que tenha barreira eficiente para
0s micro-organismos, particulas e fluidos.

— Utilizar SBE compativeis com o método de esterilizagdo e apropriadas ao
PPS a ser embalado.

— Estabelecer protocolos para definir o tipo SBE e dobradura de acordo com
o PPS.

— Adotar técnica de empacotamento que mantenha a abertura asséptica do
pacote.

— Quando do uso do SBE grau cirurgico verificar se a selagem apresenta rugas,
dobras, estrias ou falhas; conferir se a selagem ficou queimada; atentar para
ndo prender o PPS no fechamento; fazer a selagem de forma a permitir a
abertura asséptica.

— Quando do uso de SBE do tipo container rigido néo colocar dentro deste outro
SBE acondicionando itens/componentes/PPS.

— Realizar a identificagdo dos PPS por meio de rétulos ou etiquetas capazes de
manter-se legivel e afixado durante todo processamento até o momento do uso.
O rétulo deve conter nome do produto, nimero do lote, data da esterilizagéo,
data limite de uso, método de esterilizacdo e nome do responsavel pelo preparo.
— As seladoras térmicas devem ser calibradas, no minimo, anualmente.

— Seguir a orientacéo do fabricante quanto a temperatura ideal para selagem
térmica.

— Colocar indicador classe V ou VI internamente em todas as caixas cirurgicas,
PPS consignados, orteses e proteses.

— Utilizar externamente a embalagem o indicador de classe |, de exposicdo com
a largura de pelo menos 3 listras.
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- Ter area planejada de acordo com o numero e dimensdes dos equipamentos
de esterilizagdo, acrescida de 2,5 m? para circulagdo e 0,5 m de distancia
minima entre os equipamentos de esterilizacdo; ambiente climatizado com
temperatura inferior a 24°C.

— Dispor de estrutura e suporte técnico para a adequacdo da agua ao
processamento.

— Realizar a qualificacdo de instalacdo, operacdo e de desempenho do
equipamento de esterilizacao.

- Realizar a qualificagé@o térmica anualmente.

- Requalificar o esterilizador ap6s mudanca de instalagdo, mau funcionamento,
reparos em parte do equipamento ou suspeita de falhas no processo de
esterilizacao.

— Estabelecer o cronograma e registro de manutencdo preventiva em
conformidade com as orientagdes do fabricante e legislagdes sanitarias ou de
igual teor vigentes.

— Utilizar embalagens compativeis e regularizadas junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

— Manter o preenchimento da camara no maximo 80% e com a capacidade
minima de 20%.

— Dispor os PPS em cestos, na posigéao vertical, garantindo o espacamento de
25-50 mm entre pacotes.

- Dispor os PPS cdncavo-convexos na posigdo vertical ou inclinada.

— Posicionar os jarros, baldes e frascos com a abertura para baixo.

— Dispor os pacotes menores na parte superior cimara e 0s maiores na parte
inferior da cdmara.

— Garantir que os pacotes embalados em papel grau cirirgico com filme
transparente sejam dispostos nos cestos mantendo o contato entre si do papel
grau cirargico com papel grau cirargico e do filme transparente com o filme
transparente.

— Garantir que os pacotes ndo encostem nas paredes da camara interna do
equipamento.

— Estabelecer rotina de esterilizagédo de cargas distintas de materiais téxteis e
de instrumental.

— Registrar todos os PPS por carga de esterilizagdo em impresso proprio ou
sistema informatizado com as informagdes: data, equipamento utilizado, niumero
do lote, descricdo dos PPS, parametros utilizados no ciclo de esterilizagcao
(temperatura, tempo de exposicéo, pressao e umidade) o nome e assinatura do
responsavel pela esterilizagdo (operador) e os resultados dos testes realizados
(teste de Bowie-Dick, integrador quimico classe 5 ou 6 e indicador biol6gico).
— Realizar o teste de Bowie Dick diario, no primeiro ciclo do dia, com
equipamento pré-aquecido e com a camara vazia. Realiza-lo também sempre
apbs manutengdes corretivas ou preventivas.

— Monitorar e registrar os parametros fisicos durante o ciclo de esterilizagao:
tempo, temperatura, e a pressdo de vacuo e de vapor a ciclo de esterilizagao
a cada ciclo de forma manual, por impressora acoplada/interligada ou por
software.

— Monitorar com indicador biol6gico, diariamente, a primeira carga de PPS do
dia de cada parametro definido (121°C; 134°C) e ap6s manutengdes preventivas
ou corretivas. Posicionar o pacote teste no ponto mais frio da camara (dreno ou
de acordo com a qualificagéo térmica).

— Monitorar com indicador biolégico todas as cargas que contenham PPS
implantaveis e liberar o uso apos leitura negativa.

— Monitorar com indicador tipo 5 ou 6 em todos os ciclos de esterilizagao.

— Monitorar todos os pacotes com indicador quimico de classe 1 € 5 ou 6.

— Manter os PPS no rack/cestos apds serem retirados do esterilizador para o
resfriamento natural. Somente colocéa-los sobre superficies apos atingirem a
temperatura ambiente;

— Manusear e estocar os pacotes de PPS quando estiverem totalmente frios;
— Utilizar EPC na remocéo da carga;

- Verificar a integridade dos pacotes e a presenga de umidade.
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— Sempre que possivel priorizar a desinfeccdo quimica automatizada no
processamento final de PPS semicriticos. A desinfecgdo quimica manual deve
ser a Ultima opg¢éo no processamento final de PPS semicriticos.

— O servico de saude deve possuir sala exclusiva, contendo bancada com
uma cuba para limpeza e uma cuba para enxague, com profundidade e
dimensionamento que permitam aimersao completa do produto ou equipamento.
— A sala de desinfecg@o quimica deve dispor de sistema de climatizacdo que
atenda as normatizagOes pertinentes, quanto aos itens: garantir vazdo minima
de ar total de 18,00 m3/h/m?; manter um diferencial de pressdo negativo entre
os ambientes adjacentes, com presséo diferencial minima de 2,5 Pa; e prover
exaustéo forcada de todo ar da sala com descarga para o exterior da edificagcéo.
- Quando do uso dos desinfetantes a base de aldeidos o sistema de exaustao
devera promover de 7-15 trocas do ar/hora e deve ser monitorada a sua
concentragdo no ambiente.

— Todo desinfetante utilizado deve estar registrado junto a ANVISA.

— A cuba/container para o desinfetante deve ter tampa e profundidade que
permitir a imerséo completa do PPS.

— A cuba/container para o desinfetante deve ser lavado com agua e sabéo a
cada troca de solugao.

— Para o uso do desinfetante proceder a leitura do rétulo do produto e
informacdes técnicas. Seguir as orientacdes do fabricante quanto ao uso e
manuseio.

— A imersédo do PPS deve ser completa e para os tubulares € necessario a
aspiragcdo da solugéo desinfetante para o preenchimento do limen utilizando
uma seringa com o produto submerso.

— Dever ser respeitado e monitorado o tempo de contato do desinfetante com
o PPS, em conformidade com as orientacbes do fabricante e das legislagdes
sanitarias.

— O tempo de contato deve ser cronometrado a partir da imersao de todos os
PPS que serdo submetidos a desinfec¢cdo no mesmo ciclo.

— Durante o uso, a solugdo desinfetante deve ser monitorada quanto a cor,
odor e presenca de residuos ou quaisquer outras caracteristicas que possam
denotar alteragcbes que comprometam a sua agéo.

- Realizar teste/monitoramento da solugéo desinfetante quanto aos parametros
de efetividade como, concentragdo, pH ou outros, no minimo uma vez ao dia,
antes do inicio das atividades.

— Os parametros, inicial e subsequentes, dos desinfetantes para PPS
semicritico, devem ser registrados e arquivados pelo prazo minimo de cinco
anos.

— A a&gua utilizada no enxadgue dos PPS deve atender aos padroes de
potabilidade definidos em normatizagéo especifica.

— Realizar secagem dos PPS com pistola de ar comprimido ou material
absorvente (téxtil ou nédo tecido) limpo e que nao libere particulas ou fiapos.

- Registrar o processo de desinfec¢do com as seguintes informacdes: germicida,
lote, inicio e término da exposi¢ao ao agente germicida e o profissional executor.
— Realizar o descarte do desinfetante de acordo com a recomendagéo do
fabricante e legislacado sanitéria.

- Acondicionar os PPS em embalagem que permita a protecéo e identificacao
do processo e do item processado (sacos plasticos atoxicos, recipientes
plasticos com tampa ou sistema de barreira especifico/filme multilaminado,
composto por poliéster e polipropileno).
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— Ser local exclusivo, limpo, seco e de acesso restrito, sob a protecéo da luz
direta.

— Deve ser dimensionado de acordo com o quantitativo de PPS, mobiliarios e
equipamentos.

— Manter controle de temperatura em torno de 25°C e umidade relativa entre
30% a 60%.

— Deve dispor de armarios, prateleiras/cestos aramados, escadas e
equipamentos de transporte com rodizios. As superficies deste devem ser
material ndo poroso, resistente a limpeza e desinfecgao.

— Deve localizar-se proximo a area de esterilizagéo.

— Ter controle de fluxo com acesso estrito aos profissionais escalados.

— Os PPS devem ser dispostos de forma organizada em espacgos adequados.
Manter vigilancia para o contato minimo.

- Os PPS devem ser protegidos de eventos que comprometam a sua
seguranca, por meio de acondicionamento adequado, evitando a contaminagao
e rompimento da embalagem.

— Manter os PPS armazenados sem empilhamento.

— Registrar todos os PPS que forem distribuidos a fim de garantir a
rastreabilidade.

— Manter em locais distintos os itens néo estéreis.

— Considerar contaminados os pacotes que cairem no chdo ou que tiverem
danos na embalagem (rasgo, comprimidos, torcidos e imidos).

— Estocar os PPS a uma distancia de 20-25 cm do piso, 45 cm do teto € 5 cm
da parede.

— Manter a estocagem dos PPS de modo a ndo comprimi-los, torcé-los, perfura-
los ou comprometer a sua esterilidade.

— Liberar os PPS com data de esterilizacdo mais antiga para a mais recente

— Fazer inspecdo periédica das condicbes de estocagem dos PPS para
quaisquer situagdes que comprometam a integridade e esterilidade.

- Verificar periodicamente se os PPS continuam sob a garantia de seus prazos
de validade.

— Acondicionar os PPS em prateleiras de acgo inoxidavel, formica tratada,
plastico rigido ou cestos aramados.

— Estabelecer rotina de limpeza concorrente e terminal da area, dos racks,
prateleiras/cestos, dos carros de transporte e demais estruturas.

- Adotar sistema de registro para controle de entrada e saida dos PPS para as
unidades consumidoras.

- Realizar periodicamente o inventario dos materiais estocados.

— Validar o melhor tempo de estocagem.

— Para o transporte dos PPS para a unidade consumidora os carros ou sistema
de transporte devem ser fechados, constituidos de superficies lisas e rigidas
que permitam a limpeza e desinfecg¢éo para promover integridade e esterilidade
e seguranca.
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Quadro 05: Recomendacdes especificas de acordo com as etapas operacionais do
processamento de produtos para a saude.

Fonte: (RUTALA; WEBER, 2008; PADOVEZE; GRAZIANO, 2010; BRASIL, 2007; 2012; 2018;
OMS, 2016; SOBECC, 2017; TIPLLE et al., 2017; POZZER et al. 2018; AORN, 2020).

31 RECURSOS HUMANOS EM CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZAGCAO

O CME é um setor cujo processo de trabalho constitui-se de um saber-fazer
especifico, e deve ser realizado por profissionais qualificados e regulamentados pelos
Conselhos de Classe (BRASIL, 2012; SOBECC, 2017).

Segundo a RDC 15, o CME deve ter como responsavel técnico um profissional
de nivel superior legalmente habilitado, que assume perante a vigilancia sanitaria a

responsabilidade técnica pelo servico de saude ou pela empresa processadora, conforme
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legislacéo vigente. No Brasil, o trabalho em CME ¢€, historicamente, realizado pela equipe
de enfermagem, sob a supervisdo do enfermeiro, cujas responsabilidades técnicas séo
regulamentadas pela resolu¢gdo do COFEN N° 424 (COFEN, 2012).

Aequipe de enfermagem, portanto, tem fundamental importancia no desenvolvimento
dos processos de trabalho no CME, cuja finalidade € oferecer um produto final em condi¢cbes
seguras para 0 uso.

Atualmente, aos procedimentos cirurgicos foram incorporadas novas tecnologias,
instrumentos com desenho e conformacdo complexos, que influenciam no processo de
PPS, exigindo constante qualificagcdo e capacitacdo dos profissionais que atuam nessa
atividade (OLIVEIRA; SILVA, 2015; SOBECC, 2017; AORN, 2020).

A capacitacdo minima dos profissionais de CME deve contemplar classificacdo
dos PPS, conceitos de microbiologia, transporte dos produtos contaminados, processos
de limpeza, desinfec¢do, preparo, inspecdo, acondicionamento, sistema de barreira
estéril (embalagens), esterilizacdo e funcionamento de equipamentos, monitoramento de
processos por indicadores quimicos, bioldgicos e fisicos, rastreabilidade, armazenamento
e distribuicdo e manutencéo da esterilidade do produto (BRASIL, 2012; SOBECC, 2017),
bem como as oportunidades de higienizacdo das méos e uso e manuseio seguro dos
equipamentos de protegao individual/coletivo (TIPPLE et al., 2017).

Neste contexto, merece destaque a higienizacdo das maos pelos trabalhadores
na unidade de CME, visando a seguranca dos trabalhadores e do processamento, pois
embora as atividades sejam desenvolvidas distante dos pacientes, os PPS ser&o utilizados
no cuidado a eles dispensados, portanto, diretamente relacionados a seguranca.

Afigura 03 apresenta os momentos para higienizagao, na unidade de CME, conforme
estudos de Pires et al. (2016) e Marques (2020).
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Figura 03: Adaptado de Momentos de higienizagdo das maos em CME (PIRES et al. 2016;
TIPPLE et al. 2017; MARQUES, 2020).

O processamento dos PPS é um indicador de qualidade na assisténcia a saude,
constitui uma atividade complexa e requer o protagonismo da equipe para o alcance de
produtos seguros. Necessitando de frequente atualizacdo e constante avaliagdo dos
processos na busca de avancos e melhorias para a pratica cotidiana do processamento
de PPS. A amplitude da atuacédo e da responsabilidade dos profissionais que atuam no
CME, deve ser compartilhada com todos os atores do servigo de salde, os quais interagem
diretamente e indiretamente para que os objetivos possam ser alcancados. Indicadores
de qualidade do processamento de PPS devem ser cada vez mais inseridos na rotina do
processo de trabalho no CME.
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