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(APESAR DAS ENORMES DIFICULDADES)
ENTENDENDO COMO
CUIDADO ASSISTENCIAL INDIRETO



SER COMPETENTE NO ASSUNTO CME
(CONHECIMENTOS/PROCEDIMENTOS/ATITUDES)

PARA SER RESPONSAVEL TECNICO
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A responsabilidade Tecnica do

CME sera para aquele que
demonstrar COMPETENCIA

Secao lll Art. 4°
XXVIIl - responsavel tecnico - RT:
profissional de nivel superior

legalmente habilitado, que assume
perante a vigilancia sanitaria a
responsabilidade técnica pelo servico
de saude ou pela empresa
processadora, conforme Ilegislacao
Vi g e nte (RDC ANVISA 15/2012)




3 @ APRENDER A TRABALHAR EM EQUIPE!
N/ 2Bl TRABALHO SOLITARIO NAO TEM FUTURO
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Alerta da RDC ANVISA 15/2012

Comité de Processamento de Produtos para Saude - CPPS

VV YV VY

Art. 8° O servico de saude que realize mais de quinhentas
cirurgias/meés, excluindo partos, deve constituir um Comité de
Processamento de Produtos para Saude - CPPS composto
minimamente, por um representante: pEmEEy

| - da diretoria do servico de saude;
Il - responsavel pelo CME; * ?

lll - do servico de enfermagem; *
IV - da equipe médica; .
V - da CCIH (Comissao de Controle de Infecgao Hospitalar).

| - Definir os produtos para saude a serem processados no CME ou que devem ser encaminhados a servigos terceirizados
contratados;

Il - Participar da especificagdo para a aquisicdo de produtos para saude, equipamentos e insumos a serem utilizados no
processamento de produtos para saude;

lll - Participar da especificagdo para a aquisi¢cao de produtos para satde a serem processados pelo CME;

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

V - Analisar e aprovar os indicadores para o controle de qualidade do processamento dos piasiiss

responsavel pelo CME; :1 eated with

VI - Manter registros das reunides realizadas e decisdes tomadas. “ mtro""F profeSSIOna|

Paragrafo unico. Quando o servigo de saude ndao se enquadrar na condi¢cao estabelecida no caput do|
do comité de processamento ficam atribuidas ao Profissional Responsavel pelo CME.




ATUAR NO CME EXIGE CAPACITAGCAO
INICIAL E PERMANENTE!



Alerta da RDC ANVISA 15/2012 m

DR )
Capacitacao 08

Art. 29 Os profissionais da CME e da empresa
processadora devem receber capacitacao especifica e
periddica 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, biologicos e fisicos;
VI - rastreabilidade, armazenamento e distribuicao dos
produtos para saude;

VIl - manutencao da esterilidade do produto. @
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NAO UTILIZAR MATERIAL QUE
NAO TENHA SIDO PROCESSADO
PELO CME DA INSTITUICAO
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Alerta da RDC ANVISA 15/2012

 Art. 22 Todos os produtos para saude
que nao pertencam ao servigco e que
necessitem de processamento antes da
sua utilizacao devem obedecer as
determinacoes do CME.

MATERIAL DE \

PROPRIEDADE DOS i’
USUARIOS

MATERIAL
CONSIGNADO




VALORIZAGAO DA BARREIRA TECNICA
ACIMA DA BARREIRA FISICA



RDC ANVISA 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 CLASSE |I.
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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 e outros pirégenos e substancias téxicas utilizadas no
processamento)
foram atingidos e que sao reproduziveis, conferindo seguranca na pratica
utilizada.

XVIII - produtos para saude passiveis de processamento:

produto para saude fabricado a partir de matérias primas e conformagao estrutural, que permitem repetidos
processos de limpeza, preparo e desinfecgao ou esterilizagao, até que percam a sua eficacia e funcionalidade;
RMUU APOS CRITERIOSA ANALISE!

XXI - processamento de produto para saude: conjunto de agoes relacionadas a pré-limpeza, recepgao, limpeza,
secagem, avaliagao da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfec¢do ou esterilizagao, armazenamento e
distribuigdo para as unidades consumidoras;

Art. 9° O CME e as empresas processadoras s6 podem processar produtos para saude destinadas a assisténcia

humana regularizados junto a Anvisa. NAO AS AGULHAS DE CROCHE, GARRAFA TERMICA, ANZOL,
COTONETES, FURADEIRAS....

Penal

Responsabilidade Civil @ ritro™ professiond
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Classificacao dos materiais
(Spaulding, 1968)

CRIiTICO mmm) Limpeza + Esterilizagdo

(tecido nao colonizado - estéril)

« NAO CRITICO mmm) Limpeza (s / mat. organlca)

(pele integra ou contato indireto) @ premm
Obc: Limpeza + desinfecgéo de | ou +/- nivel (c / mat. o @ nitro™pfessond|

Art. 21-Paragrafo unico. O processamento de produtos para saude nao criticos pode ser realizado em outras unidades do servigo de satude desde
que de acordo com Procedimento Operacional Padronizado - POP definido pelo CME. COMADRES, PAPAGAIOS, MATERIAL PARA BANHO DE PACIENTE ...




REJEITAR O PROCESSAMENTO DE
MATERIAIS CUJA LIMPEZA NAO PODE
SER GARANTIDA!

Prapnnuiy
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Pré-requisito n° 1: Esta

rsiio ————| pré-umectagaa

Solucho Agua potivel F = . b
com detergante enzimdtico 4[‘ Conforme orientacio do fabricante ] \\\

‘\\
\,\

LIMPEZA MAMUAL

- escovas de cerdas macias e firmes,
com didmetros compativeis
= Friccao das superficies externas
& internas

[Wj—mm auxilio —»

L

s
Enxague em agua
potaveal

e

com auxilio —h[Plstula de agua sob pressﬂo]

Cenﬁmeters
e

o oo glc 4|0 '.-'EIII
L

fdillimetars

Lavadara ultra-sinica 1

L Limpeza autu-matlzada] por meio [ coun fulkio pelabil

AN |

LIMPEZA A IJTﬂM ATIZADA

[_Enxa:aur.: em dgua potdvel ]

CME Classe 2

Enxague complementar

P organicos e inarganicos da agua
com dgua esterilizada a g 9
~

2
Remowver possiveis contaminantes
de torneira

] com objetivo

.,

Pecas dispostas en posicio vertica
em campa brancc

1 isolado
-Lavadora
ultrassénica com
retrofluxo
*Secadora proépria
Agua purificada

_natural —h{
o

COM DNV p eSS0 s —P-[ Superfickes externas ]

R

— [ o ——
ar comprimide ——— | Espagos iII".ErHl.:L-]
LS

Inspecio visual ———

L
com ochjetivo —»  &valar ef cécla da limpeaza

limpo?

&< 5mm ou fundo cego
Espacos inacessiveis

Rt da
s rihrn
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ESCOLHER METODOS
SEGUROS DE
ESTERILIZACAO
COMPATIBILIZANDO

COM A NATUREZA DO



Metodos de esterilizacao

« TERMORRESISTENTES: autoclavacao
es\ufa|rRoc 15 DE 15/3/2012]

» TERMOSSENSIVEIS S o T 8
» AUTOMATIZADOS: MANUAL.:
(a\ =ntes r uimicos)
» Oxido de etileno » Glut. val’.eido
» Vapor a baixa » Acidc eracético
temperatura » O .ofta. leido

e formaldeido
» Gas/Plasma de peroxido | RDC N° 8 de 27/2/2009
hidrogénio @ =10%L




UTILIZAR A AUTOCLAVE COM
ABSOLUTA SEGURANCA
GARANTINDO RASTREABILIDADE!

g
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Nao podemos nos distrair
pelos controles acessorios
B&D, IB,IQ!

Distriblicao dios Sensares - Desenho

Dhistribuizac dos Senscras

N

9 @ Diario Cada CIC|O
= r *Autoclave
*Termodesinfetadora
*Seladora
*Incubadora de IB

»qualificacao de ETIQUETA DO PRODUTO
o —— R instalagao | - nome do produto;
= @13+ m“'"ﬂ@ o Sy >de operagio

»>qualificacao de - dat Ll
Diario desempenho ) n nltro professmnal

VI - nome do responsavel pelo preparo.

Cada ciclo




GARANTIR A
RASTREABILIDADE DOS
PRODUTOS PROCESSADOS

PELO CME



RASTREABILIDADE

RDC ANVISA 15/2012

Secao lll 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!
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ABANDONAR A A
TEORIA DA GERACAO ESPONTANEA!

Definitivamente ela nao existe!
MORIYA, 2012 (tese.usp.br)



VIl - data limite de uso do produto esterilizado: prazo estabelecido

em cada instituicao, baseado em um plano de avaliacao da
integridade das embalagens, fundamentado na resisténcia das
embalagens, eventos relacionados ao seu manuseio
(estocagem em gavetas, empilhamento de pacotes, dobras
das embalagens), condicoes de umidade e temperatura,
seguranca da selagem e rotatividade do estoque armazenado.
NOVO PARADIGMA! (RDC ANVISA n. 15 15/03//2012)

EMBALAGEM
SELAGEM

Produto para saude

Recontaminacao

ofessional
e at nitropdf.com/professional |




RESPONSABILIZAR-SE PELOS
PROCEDIMENTOS
OPERACIONAIS DAS
UNIDADES SATELITES



Responsabilidade pelas

unidades satelites

Secio Ill Art, 4° RDC ANVISA 15/2012

XXIX - unidades satélites: 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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UTILIZACAO CONSCIENTE E
RACIONAL DE TECNOLOGIAS
A SERVICO DO CME



Tecnologias para avaliacao da
limpeza (algumas)

» Biureto

» Bradford
» Ninhydrin
» Protec test .
» Etc..radioisotopo..ATP

() Teslte pronto uso simples e pralico
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Experiéncias com ATP

Artificial Soil Test (ATS)
ALFA, M J; patente n°: 6,447,990, 24/02/2001, www.uspto.gov

Meio basico

Sangue de carneiro esterilizado (10%v/v)
Endotoxina (>2.000.000UE/ml derivada de
E. coli 0127:B8)

Proteina (85,2mg/ml)

Carboidrato (12,3mg/ml)

Hemoglobina (4,12mg/ml)

EMDOSCOPE CHANNELS

MATIR OF LTL

Prf2 Dra Michelle Alfa
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INDICADORES QUIMICOS

Classe 1: Tiras impregnadas com tinta termo-quimica que muda de coloracao

quando exposto a temperatura. NN
\ \\ \\ \

Classe 2: teste de BOWIE & DICK - testa a eficacia do sistema de vacuo da
autoclave pré-vacuo. Uso diario no 1° ciclo, sem carga, a 134°C por

3,5 a 4 min sem secagem. \"
> S

Classe 3: controla um uUnico parametro: a temperatura pré-estabelecida.

Classe 4: indicador multiparamétrico: controla a temperatura e o tempo
necessarios Dara o processo.

a ciclo rr!mlmo. » _ . h

para ciclos especificos (expandidos). .
< I nltroPDFprofessmnaI
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Teste de BOWIE & DICK

Teste Bowie & Dick
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IB e IQ em Pacote teste

“+ 16 campinhos de algodao +/- 40cm x 66 cm.

*+ Dobrar 3x no comprimento e 1 na largura.

* Empilhar.

“* Colocar IB e IQ Classe 5 e Bowie & Dick no centro
geometrico.

“* Amarrar com fita zebrada: 15cm de altura/1,36Kqg. g :

“* Porcao inferior frontal, proximo ao dreno.

¢ Ativar um IB para Controle +.

*» Ciclo com a autoclave vazia.

** Repetir 3 x consecutivas.

s

15 cm

eeeeee d with
oy PDF .
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16 . ,
mg ) )/ SUPRIR O CME COM AGUA
N POTAVEL E PURIFICADA




Art. 68 O enxague dos produtos para saude deve ser realizado com agua que atenda aos
padroes de potabilidade definidos em normatizagao especifica.

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

Contaminantes

Agua potavel

Agua mole

Agua deionizada

Agua de alta
pureza

Bactérias (cfu/mL)
Endotoxinas (EU/mL)
Carbono organico total
(mg/L)
pH
Dureza (CaCO; em ppm)
Resistividade (MQ-cm)
Solidos dissolvidos totais
(CaCO; em mg/L)
fons
Cloreto (mg/L)
Ferro (mg/L)
Cobre (mg/L)
Manganés (mg/L)
Cor e turbidez

<200
NA
<1,

6,5a8,5
<150
NA

<500

<250
<0,3
<0,1
<0,1
Incolor, limpida e
sem residuos

<200
NA
<1,

6,5a8,5
<10,0
NA
<500

<250
<0,3
<0,1
<0,1
Incolor, limpida e
sem residuos

<200
NA
<10

NA
<10

>1,0
. NPTV

=\

<10
02

<0,1
<0,1
Incolor, limpida e
sem residuos

<10
T

A< 0,05

NA
<1,
> 1,0
<04

)

<0,2
<0,1
<0,1
Incolor, limpida e
sem residuos
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NAO REESTERILIZAR
MATERIAL DE PRONTO USO



REESTERILIZACAO ??7?

* O que fazer com o
material de pronto
uso com data de
validade vencida?




18 NAO PERMITIR EVENTOS

“‘*’\ | / RELACIONADOS DURANTE O

TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO DOS
MATERIAIS




Art. 103 O transporte de produtos para saude processados deve ser feito em recipientes
fechados e em condi¢ées que garantam a manutengao da identificagdo e a integridade da
embalagem.

ARMAZENAGEM

“Todo material processado deve possuir local adequado para armazenagem de forma
que nao haja risco de recontaminacdao e que facilite a distribuicao.”

“O prazo de validade de esterilizacdo esta diretamente relacionado a qualidade da
embalagem , da selagem , das condi¢cbes de armazenagem &I orte”

- 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 condicoes de
temperatura e umidades altas (Camila Quartim Bruna, 2010 - tese G“ created with

nitro™ professiona
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Art 94

§ 1° O ciclo de esterilizacao a vapor para uso imediato so6
pode ocorrer em caso de urgéncia e emergéncia. ???

§ 2° O ciclo de esterilizacao a vapor para uso imediato
deve ser documentado contendo data, hora, motivo do
uso, nome do instrumental cirdrgico ou produto para
saude, nome e assinatura do profissional responsavel
pelo CME e identificacao do paciente.

§ 3° O registro do ciclo mencionado no § 2° deve estar
disponivel para a avaliacao pela Autoridade Sanitaria.

§ 4° O instrumental cirurgico e os produtos para saude
processados conforme o § 1° devem ser utilizados
imediatamente apo6s o processo de esterilizacao.

§ 5° O ciclo para uso imediato deve ser mo
integrador ou emulador quimico.

i
e PDF -
Y nitro®™" professional
w®  download the free trial online at nitropdf.com/professional




Polemica: Ciclo “Flash’
134°C / 3,5 - 4°( Perkins, 1983 )

Descuido na limpeza Briga com
do material uma tradicao _—
“abusos” sacular Queimaduras

Problemas relacionados

com o ciclo flash

Material eventualmente desembalado
exige maiores cuidados no transporte

... nao existe material mais esterilizado ou
menos esterilizado”. @) vitre™ orofessiond

free trial o




DESTINO ADEQUADO A
MATERIAIS EXPLANTADOS E

(  nitro™" professional
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Descarte de Explantes

« Art. 108 No CME Classe Il, os produtos para saude oriundos de explantes devem ser
submetidos ao processo de limpeza, seguida de esterilizagao.

« § 1° Apdés o processo de esterilizagao, estes explantes podem ser considerados como
residuos sem risco biolégico, quimico ou radiolégico e devem ficar sob guarda temporaria
em setor a ser designado pelo Comité de Processamento de Produtos para Saude ou do
Responsavel Legal pela empresa processadora.

« § 2° Os explantes constituidos de componentes desmontaveis, apoés a esterilizagao, nao
devem ser acondicionados na mesma embalagem, de forma a impedir a remontagem do
produto.

« Art. 109 Os explantes tratados e o instrumental cirurgico considerado inservivel podem ser
encaminhados para reciclagem, desde que a empresa que recebe o material seja
licenciada para proceder a reciclagem destes materiais e o servico de saude mantenha
registro dos itens que foram encaminhados a empresa.

- Paragrafo unico. E proibida a entrega deste material as cooperativas de catadores ou
empresas que recolhem materiais inserviveis denominadas de "ferro velho".

. 1l:-\rt. 110 O material explantado podera ser entregue ao paciente mediante solicitagao
ormal.

« § 1° Admite-se pedido de encaminhamento dos explantes tratados para fins de estudo ou
analise, por solicitacao do fabricante do produto ou instituicoes de pesquisa ou ensino,
mediante autorizagao do paciente.

« § 2° A entrega dos explantes devera ser precedida de assinatura de termo de recebimento
e responsabilidade e a embalagem de esterilizagcao devera ser rompida e retida antes da

entrega.
created with
Y nitro™* professional
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IB+ como RSS

 Art. 111 Os residuos de indicadores
biologicos utilizados como controle e
aqueles com resultados positivos
devem ser submetidos a tratamento
previo antes de serem descartados.

« Paragrafo uUnico. Os indicadores com
resultado negativo nao precisam de
tratamento prévio antes do desca




INI?ICA(}AO CAUTELOSA DE
METODOS DE DESINFECCAO
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Y nitro™* professional

download the free trial online at nitropdf.com/professional



DESINFECCAO:

*QUIMICA MANUAL

glutaraldeido 2%, acido peracético,
Ortoftaldeido, alcool 70% (p/v),
compostos fenolicos, cloro, etc....

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

Paragrafo unico. produtos para saude semicriticos utilizados na assisténcia ventilatéria, anestesia
e inaloterapia devem ser submetidos a limpeza e, no minimo, a desinfecgao de nivel intermediario,
com produtos saneantes em conformidade com a normatizagao sanitaria, ou por processo fisico
de termodesinfeccao, antes da utilizagcao em outro paciente;

Art. 13 - Produtos para saude utilizados na assisténcia ventilatéria e inaloterapia, nao poderao ser
submetidos a desinfeccao por métodos de imersao quimica liquida com a utilizacao de saneantes
a base de aldeidos.

*TERMODESINFECCAO

F 4 ;
I

free trial

2 '.'..‘. : .
created with
; e PDF
% (N nitro
] N download the
1 1L LIl




Tendéncia: Germicidas quimico liquido por método automatizado

created with
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REUSO RESPONSAVEL DE
MATERIAIS DE USO UNICO

JAMAIS IWR

¢ N
¢
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E possivel o reuso?
Sim... Contanto que...

Seriedade da alta administracao e do corpo técnico
(Comité de processamento — RDC ANVISA 15/2012).

Decisdo pautada em analise custo — efetividade ou
outro motivo claramente definido.

 Julgamento do risco e certeza da funcionalidade
preservada (BAIXO / risco para o paciente).

» Controle do processo de trabalho no CME.

* Acesso a metodos automatizados para limpeza e
esterilizacao a baixa temperatura (ETO).

* Monitoramento de efeitos adversos.




QUANTOS FALTAM PARA
SEREM SUPERADOS???

ESPERO QUE POUCOS!




NUNCA DESISTA

Obrigada!

Profé.Dré.
Kazuko Uchikawa Graziano
Titular do Depto. ENC
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