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ResoluResoluççãoão –– RDC nRDC nºº 156,156,
de 11 de agosto de 2006de 11 de agosto de 2006

Dispõe sobre o registro,Dispõe sobre o registro,
rotulagem e rerotulagem e re--

processamento de produtosprocessamento de produtos
mméédicos, e ddicos, e dáá outrasoutras

providênciasprovidências



Artigo 2Artigo 2ºº = Defini= Definiççõesões
 Produto MProduto Méédico:dico: produto para a saproduto para a saúúde, tal como de, tal como 

equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema 
de uso ou aplicade uso ou aplicaçção mão méédica, odontoldica, odontolóógica ou gica ou 
laboratorial, destinado laboratorial, destinado àà prevenprevençção, diagnão, diagnóóstico, stico, 
tratamento, reabilitatratamento, reabilitaçção ou anticoncepão ou anticoncepçção e que não ão e que não 
utiliza meio farmacolutiliza meio farmacolóógico, imunolgico, imunolóógico ou gico ou 
metabmetabóólico para realizar sua principal funlico para realizar sua principal funçção em ão em 
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado 
em suas funem suas funçções por tais meiosões por tais meios

 Reprocessamento de Produto MReprocessamento de Produto Méédico:dico: processo processo 
de limpeza e desinfecde limpeza e desinfecçção ou esterilizaão ou esterilizaçção a ser ão a ser 
aplicado a produto maplicado a produto méédico, que garanta a segurandico, que garanta a segurançça a 
na sua utilizana sua utilizaçção, incluindo controle da qualidade em ão, incluindo controle da qualidade em 
todas as suas etapastodas as suas etapas



(continua(continuaçção)ão)
Artigo 2Artigo 2ºº = Defini= Definiççõesões

 ServiServiçço de Sao de Saúúde:de: estabelecimento destinado ao estabelecimento destinado ao 
desenvolvimento de adesenvolvimento de açções de atenões de atençção ão àà sasaúúde da de da 
populapopulaçção, em regime de internaão, em regime de internaçção ou não, ão ou não, 
incluindo atenincluindo atençção realizada em consultão realizada em consultóórios e rios e 
domicdomicíílioslios

 Empresa Empresa ReprocessadoraReprocessadora:: estabelecimento que estabelecimento que 
presta servipresta serviçços de reprocessamento de produtos os de reprocessamento de produtos 
mméédicosdicos



Artigo 3Artigo 3ºº = Aplicabilidade= Aplicabilidade

 As disposiAs disposiçções desta Resoluões desta Resoluçção são ão são 
aplicaplicááveis aos fabricantes e importadores veis aos fabricantes e importadores 
de produtos mde produtos méédicos, servidicos, serviçços de saos de saúúde e de e 
qualquer empresa que realize qualquer empresa que realize 
reprocessamento de produtos mreprocessamento de produtos méédicos.dicos.



ResoluResoluççãoão –– RE nRE nºº 2605, de2605, de
11 de agosto de 200611 de agosto de 2006

Estabelece a lista de produtos Estabelece a lista de produtos 
mméédicos enquadrados como de dicos enquadrados como de 

uso uso úúnico proibidos de serem nico proibidos de serem 
reprocessadosreprocessados..



52 - Produtos implantáveis de qualquer natureza como: cardíaca, digestiva, 
neurológica, odontológica, oftalmológica, ortopédica, otorrinolaringológica, 
pulmonar, urológica e vascular 



Alerta 939 de 9 de setembro deAlerta 939 de 9 de setembro de
2008 = ANVISA2008 = ANVISA

 FuradeirasFuradeiras domdoméésticas não foram originalmente sticas não foram originalmente 
concebidas para serem utilizadas como produto concebidas para serem utilizadas como produto 
mméédico.dico.





DeliberaDeliberaççãoão nnºº 018, de 4 de018, de 4 de
marmarçço de 2009o de 2009

 A partir de 1 de marA partir de 1 de marçço de 2010, os o de 2010, os 
serviserviçços de saos de saúúde devem substituir as de devem substituir as 
furadeirasfuradeiras domdoméésticas por perfuradores sticas por perfuradores 
circirúúrgicosrgicos



ResoluResoluççãoão –– RE nRE nºº
2606, de 11 de agosto2606, de 11 de agosto

de 2006de 2006

Dispõe sobre as diretrizesDispõe sobre as diretrizes
para elaborapara elaboraçção, validaão, validaçção eão e

implantaimplantaçção de protocolos deão de protocolos de
reprocessamento de produtosreprocessamento de produtos

mméédicos e ddicos e dáá outrasoutras
providênciasprovidências



Artigo 1Artigo 1ºº = Defini= Definiççõesões
 Artigos CrArtigos Crííticos:ticos: são artigos ou produtos utilizados são artigos ou produtos utilizados 

em procedimentos em procedimentos invasivosinvasivos com penetracom penetraçção de pele ão de pele 
e mucosas adjacentes, tecidos sube mucosas adjacentes, tecidos sub--epiteliais, e epiteliais, e 
sistema vascular, incluindo tambsistema vascular, incluindo tambéém todos os artigos m todos os artigos 
que estejam diretamente conectados com esses que estejam diretamente conectados com esses 
sistemas. Pelo grande risco de transmissão, devem sistemas. Pelo grande risco de transmissão, devem 
ser esterilizados.ser esterilizados.

 Artigos SemiArtigos Semi--CrCrííticos:ticos: são artigos ou produtos são artigos ou produtos 
que entram em contato com a pele não que entram em contato com a pele não ííntegra ou ntegra ou 
com mucosas com mucosas ííntegras. Requerem desinfecntegras. Requerem desinfecçção de ão de 
alto nalto níível ou esterilizavel ou esterilizaçção para ter garantida a ão para ter garantida a 
qualidade do seu mqualidade do seu múúltiplo uso.ltiplo uso.



(continua(continuaçção)ão)
Artigo 1Artigo 1ºº = Defini= Definiççõesões

 Reprocessamento de Produto MReprocessamento de Produto Méédico: dico: processo processo 
de limpeza e desinfecde limpeza e desinfecçção ou esterilizaão ou esterilizaçção a ser ão a ser 
aplicado a produtos maplicado a produtos méédicos, que garanta o dicos, que garanta o 
desempenho e segurandesempenho e segurançça.a.

 Protocolo de Reprocessamento: Protocolo de Reprocessamento: éé a descria descriçção ão 
dos procedimentos necessdos procedimentos necessáários rios àà realizarealizaçção do ão do 
reprocessamento do produto mreprocessamento do produto méédico. Deve ser dico. Deve ser 
instituinstituíído por meio de um instrumento normativo do por meio de um instrumento normativo 
interno do estabelecimento e validado pela equipe interno do estabelecimento e validado pela equipe 
por meio da execupor meio da execuçção do protocolo teste.ão do protocolo teste.



Artigo 2Artigo 2ºº

 As empresas As empresas reprocessadorasreprocessadoras e os e os 
serviserviçços de saos de saúúde que realizam o de que realizam o 
reprocessamento de produtos mreprocessamento de produtos méédicos dicos 
crcrííticos e semiticos e semi--crcrííticos devem elaborar, ticos devem elaborar, 
validar e implantar os protocolos de validar e implantar os protocolos de 
reprocessamento atendendo ao reprocessamento atendendo ao 
estabelecido nestas diretrizes, visando estabelecido nestas diretrizes, visando àà
seguransegurançça do paciente.a do paciente.



A esterilizaA esterilizaçção não substituião não substitui
a limpeza, e nunca sera limpeza, e nunca seráá
atingida com o materialatingida com o material

sujo !sujo !



Etapas do ReprocessamentoEtapas do Reprocessamento

Produto 
Médico

Limpeza

Preparo

Esterilização

Estocagem

C
o
n
t
r
o
l
e

C
o
n
t
r
o
l
e



Procedimentos OperacionaisProcedimentos Operacionais
PadrãoPadrão



AvaliaAvaliaçção do Produto ão do Produto 
MMéédico a ser dico a ser reprocessadoreprocessado

NÃONÃOHHáá risco ocupacional risco ocupacional 
durante as fases do durante as fases do 
reprocessamento reprocessamento 
mesmo utilizando mesmo utilizando EPIsEPIs??

44

SIMSIMO custo do produto O custo do produto 
justifica o justifica o 
reprocessamento?reprocessamento?

33

NÃONÃOO produto mO produto méédico traz dico traz 
em sua rotulagem o em sua rotulagem o 
termo termo ““ Proibido Proibido 
ReprocessarReprocessar??””

22

NÃONÃOO produto mO produto méédico dico 
consta na lista negativa consta na lista negativa 
estabelecida na estabelecida na 
ResoluResoluçção RE 2605?ão RE 2605?

11

ObservaObservaççõesõesNÃONÃOSIMSIMCritCritéério de rio de 
aceitaaceitaççãoão

STERILAB



AvaliaAvaliaçção do Produto ão do Produto 
MMéédico a ser dico a ser reprocessadoreprocessado

(continua(continuaçção)ão)
STERILAB

NÃONÃOOs riscos e Os riscos e 
consequênciasconsequências da falha da falha 
do produto do produto reprocessadoreprocessado
são graves?são graves?

88

SIMSIMO produto mO produto méédico dico 
permite a limpeza permite a limpeza 
havendo remohavendo remoçção total ão total 
de sujidade?de sujidade?

77

SIMSIMO produto mO produto méédico dico 
permite a permite a 
rastreabilidade?rastreabilidade?

66

SIMSIMO produto mO produto méédico dico 
permite o controle de permite o controle de 
nnúúmero de mero de 
reprocessamentosreprocessamentos??

55

ObservaObservaççõesõesNÃONÃOSIMSIMCritCritéério de rio de 
aceitaaceitaççãoão



Trocater desmontTrocater desmontáável com vvel com váálvulalvula
usouso úúnico e permanentenico e permanente





Produtos para LimpezaProdutos para Limpeza



ÁÁguagua
 A A áágua fria gua fria éé eficiente na limpeza eficiente na limpeza 

de resde resííduos de sangue, mas a duos de sangue, mas a 
áágua quente gua quente éé superior para superior para 
praticamente todos os outros tipos praticamente todos os outros tipos 
de sujidades.de sujidades.

 SoluSoluçções aquecidas dissolvem mais ões aquecidas dissolvem mais 
rapidamente gorduras, graxas e rapidamente gorduras, graxas e 
outros resoutros resííduos solduos solúúveis em veis em áágua, gua, 
pois o calor atua como catalisador pois o calor atua como catalisador 
para estimular a apara estimular a açção dos ão dos 
detergentesdetergentes



Qualidade daQualidade da ÁÁguagua

 Quando a Quando a áágua apresenta qualidade gua apresenta qualidade 
insatisfatinsatisfatóória pode provocar:ria pode provocar:

= oxida= oxidaçção no instrumental cirão no instrumental cirúúrgico (ISO, rgico (ISO, 
1994)1994)

= contamina= contaminaçção com ão com pirogêniospirogênios e e 
endotoxinasendotoxinas



Tipos deTipos de ÁÁguagua
 Filtrada =Filtrada = não remove microrganismos nem não remove microrganismos nem 

material orgânicomaterial orgânico

 Deionizada =Deionizada = não remove microorganismos, não remove microorganismos, 
endotoxinasendotoxinas, componentes orgânicos e s, componentes orgânicos e síílica lica 
eficientementeeficientemente

 Destilada =Destilada = remove microorganismos, remove microorganismos, 
endotoxinasendotoxinas, componentes orgânicos e col, componentes orgânicos e colóóidesides

 Osmose Reversa =Osmose Reversa = remove microorganismos, remove microorganismos, 
endotoxinasendotoxinas, componentes orgânicos e col, componentes orgânicos e colóóidesides



Sistema de Sistema de 
Tratamento por Tratamento por 
Osmose ReversaOsmose Reversa

 Possui 4 estPossui 4 estáágios de filtragios de filtraçção, ão, 
combinados para remover combinados para remover 
material em suspensão, colmaterial em suspensão, colóóides, ides, 
microorganismos, microorganismos, pirogêniospirogênios, , 
metais pesados, smetais pesados, sóólidos lidos 
dissolvidos, bactdissolvidos, bactéérias, vrias, víírus entre rus entre 
outros outros contaminantescontaminantes..

Utilizado em processos que 
requerem água de elevada 
pureza química e 
microbiológica.



Qualidade daQualidade da ÁÁguagua
A qualidade da A qualidade da áágua pode impactar em diferentes gua pode impactar em diferentes 
eventos adversos relacionados ao reprocessamento. São eventos adversos relacionados ao reprocessamento. São 
eles:eles:

 Mal funcionamento do produto da saMal funcionamento do produto da saúúde devido de devido àà
corrosão de instrumentais causada por deposicorrosão de instrumentais causada por deposiçção de sais ão de sais 
que podem provocar a quebra dos mesmos, assim como, que podem provocar a quebra dos mesmos, assim como, 
provocar obstruprovocar obstruçções que impeões que impeççam o processo de am o processo de 
limpeza;limpeza;

 Efeitos tEfeitos tóóxicos devido xicos devido àà interainteraçção de sais da ão de sais da áágua com o gua com o 
óóxido de etileno;xido de etileno;

 ReaReaçções inflamatões inflamatóórias, incluindo as rearias, incluindo as reaçções ões pirogênicaspirogênicas;;

 InativaInativaçção de detergentes, desinfetantes e esterilizantes.ão de detergentes, desinfetantes e esterilizantes.
Fonte: Silma Pinheiro, APECIH, 2010.



 PresenPresençça de bacta de bactéérias:rias: bactbactéérias rias GramGram
negativas e negativas e micobactmicobactéériasrias não tuberculosas não tuberculosas 
podem crescer em qualquer tipo de podem crescer em qualquer tipo de áágua.gua.

 EndotoxinasEndotoxinas:: compostos orgânicos oriundos da compostos orgânicos oriundos da 
parede celular de bactparede celular de bactéérias rias GramGram negativas; não negativas; não 
são destrusão destruíídos pela desinfecdos pela desinfecçção ou esterilizaão ou esterilizaçção.ão.

 Carbono orgânico:Carbono orgânico: indicaindicaçção de que a ão de que a áágua gua 
contcontéém material oriundo de microorganismos, m material oriundo de microorganismos, 
plantas ou animais; sua presenplantas ou animais; sua presençça em alta a em alta 
quantidade pode provocar alteraquantidade pode provocar alteraçção da ão da 
coloracoloraçção original do produto, interfere na ão original do produto, interfere na 
efetividade dos detergentes, desinfetantes e efetividade dos detergentes, desinfetantes e 
esterilizantes. O carbono esterilizantes. O carbono éé nutriente para nutriente para 
microorganismos.microorganismos.

Qualidade da Qualidade da ÁÁgua   (continuagua   (continuaçção)ão)

Fonte: Silma Pinheiro, APECIH, 2010.



 pH:pH: nnííveis extremos podem interferir na efetividade do veis extremos podem interferir na efetividade do 
detergente, principalmente, dos detergentes detergente, principalmente, dos detergentes 
enzimenzimááticos.ticos.

 Dureza da Dureza da áágua:gua: éé indicada pela concentraindicada pela concentraçção de ão de 
CaCOCaCO33 e e éé causada pela presencausada pela presençça de sais (tipicamente a de sais (tipicamente 
ccáálcio e magnlcio e magnéésio); pode interferir na efetividade de sio); pode interferir na efetividade de 
muitos detergentes porque os componentes da muitos detergentes porque os componentes da áágua gua 
dura se ligam aos agentes dura se ligam aos agentes surfactantessurfactantes dos detergentes dos detergentes 
impedindo a dispersão da sujidade.impedindo a dispersão da sujidade.

 ÍÍons:ons: cloreto, ferro, cobre e manganês são os cloreto, ferro, cobre e manganês são os ííons de ons de 
maior importância na maior importância na áágua usada no processamento de gua usada no processamento de 
artigos. Seu excesso pode manchar e provocar corrosão artigos. Seu excesso pode manchar e provocar corrosão 
de ade açço inoxido inoxidáável; desta forma a corrosão torna a vel; desta forma a corrosão torna a 
superfsuperfíície rugosa e permite que os microorganismos e cie rugosa e permite que os microorganismos e 
matmatééria orgânica se acumulem o que poderria orgânica se acumulem o que poderáá dificultar a dificultar a 
aaçção de limpeza.ão de limpeza.

Qualidade da Qualidade da ÁÁgua   (continuagua   (continuaçção)ão)

Fonte: Silma Pinheiro, APECIH, 2010.



Tipos de LimpezaTipos de Limpeza



Limpeza ManualLimpeza Manual





Limpeza Automatizada

menor exposição do funcionário 
a riscos ocupacionais e 
proporciona limpeza adequada

lavadora ultra-sônica

lavadora termo-desinfectora



LavadoraLavadora TermoTermo--DesinfectoraDesinfectora



LavadoraLavadora ultrassônicaultrassônica



Limpeza AutomatizadaLimpeza Automatizada





Qualificação Operacional 
com Sono Check



Detergente EnzimDetergente Enzimááticotico

 Enzimas =Enzimas = desprendem e dissolvem as desprendem e dissolvem as 
proteproteíínas presentes no sangue, tecidos e muconas presentes no sangue, tecidos e muco

= = proteasesproteases = interagem com prote= interagem com proteíínasnas
= = amilasesamilases = interagem com carboidratos= interagem com carboidratos
= = lipaseslipases = interagem com gorduras e lip= interagem com gorduras e lipíídiosdios

 Detergente =Detergente = remove as partremove as partíículas orgânicas culas orgânicas 
dissolvidas da superfdissolvidas da superfíície do artigocie do artigo



Outros Produtos paraOutros Produtos para
LimpezaLimpeza



EnxEnxááguegue
 RemoRemoçção dos resão dos resííduos do duos do 

agente de limpeza, assim como agente de limpeza, assim como 
eventuais parteventuais partíículas ainda culas ainda 
agregadas agregadas àà superfsuperfíície do artigo.cie do artigo.

 Deve ser realizado Deve ser realizado 
preferencialmente com preferencialmente com áágua gua 
destilada, evitando que o destilada, evitando que o 
excesso de excesso de ííons da ons da áágua gua 
corrente fique aderido aos corrente fique aderido aos 
artigos (principalmente artigos artigos (principalmente artigos 
de ade açço inoxido inoxidáável), provocando vel), provocando 
a formaa formaçção de manchas e ão de manchas e 
pontos de oxidapontos de oxidaçção.ão.







SecagemSecagem
 Pano limpo:Pano limpo: utilizar panos utilizar panos 

limpos, sem fiapos, de cor limpos, sem fiapos, de cor 
branca para melhor branca para melhor 
visualizavisualizaçção de possão de possííveis veis 
sujidades nos artigossujidades nos artigos

 Ar comprimido:Ar comprimido: utilizar utilizar 
em tubos, orifem tubos, orifíícios e lumens cios e lumens 
de difde difíícil acesso, para cil acesso, para 
garantir a remogarantir a remoçção das ão das 
partpartíículas de culas de áágua, pois gua, pois 
elas interferem na elas interferem na 
qualidade da esterilizaqualidade da esterilizaççãoão



Ar ComprimidoAr Comprimido
 O ambiente apresenta O ambiente apresenta contaminantescontaminantes

que se mantque se mantéém quando geramos ar m quando geramos ar 
comprimido.comprimido.

 Os Os contaminantescontaminantes que o ar comprimido que o ar comprimido 
contcontéém podem estar na forma de m podem estar na forma de 
ssóólidos, llidos, lííquidos, aerossquidos, aerossóóis ou a is ou a 
combinacombinaçção deles.ão deles.

 Estas partEstas partíículas são, em sua maioria culas são, em sua maioria 
(80%) menores que 2 micra.(80%) menores que 2 micra.

 Os filtros coalescentes filtram partOs filtros coalescentes filtram partíículas culas 
de atde atéé 0,001 0,001 uum (os filtros normais m (os filtros normais 
filtram 4 micra no mfiltram 4 micra no mááximo) com grau de ximo) com grau de 
pureza 99,9999%.pureza 99,9999%.

AIR LIQUIDEAIR LIQUIDE



AnAnáálise do Arlise do Ar
 Contagem Total de BactContagem Total de Bactéérias Heterotrrias Heterotróóficas e ficas e 

Contagem Total de Fungos (Bolores e Leveduras)Contagem Total de Fungos (Bolores e Leveduras)
Menor que 1 UFC/mMenor que 1 UFC/m33

 Pesquisa de Pesquisa de PatPatóógenosgenos::
= = StaphylococcusStaphylococcus aureusaureus = ausência= ausência
= = EscherichiaEscherichia colicoli = ausência= ausência
= = SalmonellaSalmonella sp = ausênciasp = ausência
= Pseudomonas = Pseudomonas aeruginosaaeruginosa = ausência= ausência

Referência da Metodologia Utilizada: FarmacopReferência da Metodologia Utilizada: Farmacopééia ia 
EuropEuropééiaia





 QuQuíímicos:micos: nunca utilizar produtos qununca utilizar produtos quíímicos para micos para 
secagem dos artigos, tais como secagem dos artigos, tais como ééter, ter, áálcool, benzina, pois lcool, benzina, pois 
o residual que eles deixam interfere diretamente na o residual que eles deixam interfere diretamente na 
qualidade da esterilizaqualidade da esterilizaçção, manutenão, manutençção da vida ão da vida úútil dos til dos 
artigos e ocasiona riscos ocupacionais e ao pacienteartigos e ocasiona riscos ocupacionais e ao paciente

Secadoras:Secadoras: os equipamentosos equipamentos
secam rsecam ráápida e facilmente pida e facilmente 
os artigos, principalmente os os artigos, principalmente os 
canuladoscanulados. Os controles de ciclos . Os controles de ciclos 
de secagem podem ser de secagem podem ser 

programados de acordo com o programados de acordo com o 
tipo  de artigo ou conttipo  de artigo ou contíínuos.nuos.



Controle de QualidadeControle de Qualidade

•Controle microbiológico
•Controle químico
•Controle visual



TESTE DE INSPETESTE DE INSPEÇÇÃOÃO



••Com Lente de AumentoCom Lente de Aumento







••Com MicroscCom Microscóópio Digitalpio Digital
Aumenta 200 vezesAumenta 200 vezes



Fio Guia da Hemodinâmica



Lâmina de Shaver



Pinça de Biópsia



Pinça de Biópsia



Lâmina Tricotomia



Lâmina Tricotomia



Cateter de Hemodinâmica



Pinça de Biópsia



Nº1 Nº1Nº1

Nº 2 Nº 2Nº 2

Eletrodos para neurologiaEletrodos para neurologia



Nº 3
Nº 3

Nº 4 Nº 4

Eletrodos para neurologiaEletrodos para neurologia



Fio Guia EstFio Guia Estéérilril



 Teste de detecTeste de detecçção de ão de 
resresííduos de sangue de duos de sangue de 
canuladoscanulados

((HemoHemo Check)Check)





 Teste de detecTeste de detecçção de ão de 
resresííduos de sangue de duos de sangue de 
superfsuperfííciecie

((HemoHemo Check)Check)





Preparo de MateriaisPreparo de Materiais



Escolha de InvEscolha de Invóólucroslucros



Envolver o artigo 
completamente e de 

forma segura

Permitir a penetração 
e remoção do 
esterilizante

Proteger o 
conteúdo de dano 

físico

Permitir 
identificação do 

conteúdo

Evitar liberação de 
fibras e partículas

Barreira adequada a 
fluidos

Ser isento de manchas, 
de rasgos e furos



EmbalagensEmbalagens



 









SMS

Campo de Tecido de
Algodão



= Realizar a selagem de abertura da embalagem na extremidade do 
cateter que descreve o tamanho do material.



Papel manilha, papel toalha, papel 
Kraft ou Perfex não atendem às 
características recomendadas

•presença de furos

•barreira bacteriana ineficaz

•resíduos tóxicos

•liberação de partículas

•transferência de manchas para os artigos



IdentificaIdentificaçção dasão das
embalagensembalagens



DesinfecDesinfecçção de Materiaisão de Materiais



Desinfecção

 É o processo de eliminação ou destruição 
de microorganismos, patogênicos ou não, 
na forma vegetativa, presentes nos artigos 
e objetos inanimados mediante a 
aplicação de agentes físicos ou químicos. 
(BRASIL, 2001)



Menos 
resistentes

Menos 
resistentes

ORDEM DECRESCENTE DE RESISTÊNCIA A GERMICIDAS QUÍMICOSORDEM DECRESCENTE DE RESISTÊNCIA A GERMICIDAS QUÍMICOS

PRIONS
(Creutzefeld Jacob Disease)

PRIONS
(Creutzefeld Jacob Disease)

ESPOROS BACTERIANOS
(Bacillus subtilis, clostridium sporogenes)

ESPOROS BACTERIANOS
((BacillusBacillus subtilissubtilis, , clostridiumclostridium sporogenessporogenes))

MICOBACTERIA
(Mycobacterium tuberculosis)

MICOBACTERIA
((MycobacteriumMycobacterium tuberculosistuberculosis))

VÍRUS NÃO LIPÍDICOS OU PEQUENOS
VÍRUS

(Poliovírus, Rhinovirus)

VÍRUS NÃO LIPÍDICOS OU PEQUENOS
VÍRUS

((PoliovPoliovíírusrus, , RhinovirusRhinovirus))

FUNGOS
(Crytococcus sp, Candida sp)

FUNGOS
((CrytococcusCrytococcus spsp, , CandidaCandida spsp))

BACTERIAS VEGETATIVAS
(Pseudomonas aeruginosa, Sthaphylococcus

aureus, Salmonella SP)

BACTERIAS VEGETATIVAS

((Pseudomonas Pseudomonas aeruginosaaeruginosa, , SthaphylococcusSthaphylococcus
aureusaureus, , SalmonellaSalmonella SPSP))

VÍRUS LIPÍDICOS OU VÍRUS DE TAMANHO
MÉDIO

(Herpes simples, HVB, HIV)

VÍRUS LIPÍDICOS OU VÍRUS DE TAMANHO
MÉDIO

(Herpes simples, HVB, HIV)(Herpes simples, HVB, HIV)

Mais 
resistentes

Mais 
resistentes

Alto nível (aldeídos e
ácido peracético)

Nível intermediário (álcool,
hipoclorito de sódio a 1%,
cloro orgânico, fenol 
sintético, monopersulfato
de potássio e associações)

Baixo nível (quaternário 
de amônio e hipoclorito 
de sódio 0,2%)

Esterilização



Baixo nível: elimina a maioria das 
bactérias, alguns vírus e fungos, mas 
não inativa microorganismos 
resistentes como as micobactérias ou 
esporos bacterianos. 

- É a limpeza com água e sabão



Nível intermediário: inativa bactérias 
vegetativas, maioria dos vírus e fungos e 
micobactérias da tuberculose. 

- Hipoclorito de Sódio a 1% e o Álcool 70%



Alto nível: destruição de todos os 
microorganismos na forma vegetativa e 
alguns na forma esporulada, bacilo da 
tuberculose, fungos e vírus. Requer 
enxágüe do material com água estéril e 
manipulação com técnica asséptica

- Glutaraldeído a 2%, Ácido Peracético, 
Pasteurizadora e Termodesinfectora



Pasteurizadora Termodesinfectora



RDC nRDC nºº 8, de 27 de fevereiro de8, de 27 de fevereiro de
2009 = ANVISA2009 = ANVISA

 Dispõe sobre as medidas para reduDispõe sobre as medidas para reduçção da ão da 
ocorrência de infecocorrência de infecçções por ões por MicobactMicobactéériasrias
de Crescimento Rde Crescimento Ráápido pido –– MCR em serviMCR em serviçços os 
de sade saúúde.de.



RDC nRDC nºº 8, de 27 de fevereiro de8, de 27 de fevereiro de
2009 = ANVISA (continua2009 = ANVISA (continuaçção)ão)

 Fica suspensa a esterilizaFica suspensa a esterilizaçção quão quíímica por mica por 
imersão, utilizando agentes esterilizantes imersão, utilizando agentes esterilizantes 
llííquidos, para o instrumental cirquidos, para o instrumental cirúúrgico e rgico e 
produtos para a saprodutos para a saúúde utilizados nos de utilizados nos 
procedimentos cirprocedimentos cirúúrgicos e diagnrgicos e diagnóósticos por sticos por 
videoscopiasvideoscopias com penetracom penetraçção de pele, ão de pele, 
mucosas adjacentes, tecidos submucosas adjacentes, tecidos sub--epiteliais e epiteliais e 
sistema vascular, cirurgias abdominais e sistema vascular, cirurgias abdominais e 
ppéélvicas convencionais, cirurgias pllvicas convencionais, cirurgias pláásticas sticas 
com o auxcom o auxíílio de lio de óópticas, pticas, mamoplastiasmamoplastias e e 
procedimentos de lipoaspiraprocedimentos de lipoaspiraçção.ão.



EsterilizaEsterilizaçção de Materiaisão de Materiais



EsterilizaEsterilizaççãoão

 ÉÉ o processo pelo qual os o processo pelo qual os 
microorganismos são mortos a tal ponto microorganismos são mortos a tal ponto 
que não seja mais possque não seja mais possíível detectvel detectáá--los no los no 
meio de cultura padrão no qual meio de cultura padrão no qual 
previamente haviam proliferado. Um previamente haviam proliferado. Um 
artigo artigo éé considerado estconsiderado estééril quando a ril quando a 
probabilidade de sobrevivência dos probabilidade de sobrevivência dos 
microorganismos que o contaminam microorganismos que o contaminam éé
menor do que 1:1.000.000 menor do que 1:1.000.000 (GRAZIANO; (GRAZIANO; 
SILVA; BIANCHI, 2000)SILVA; BIANCHI, 2000)



Tipos de EsterilizaTipos de Esterilizaççãoão
 FFíísicasica
= = calorcalor úúmidomido
= = calorcalor secoseco
= = radiaradiaççãoão

 FFíísicosico--QuQuíímicamica
= = óóxidoxido de de etilenoetileno
= plasma de = plasma de perperóóxidoxido de de hidrogêniohidrogênio
= = paraformaldeparaformaldeíídodo
= = áácidocido peracperacééticotico



Calor úmido



ÓÓxido de Etilenoxido de Etileno



Calor sêco



Plasma de peróxido de hidrogênio



Vapor e Formaldeído a Baixa Temperatura



Esquema de um irradiador industrial. Consiste de uma sala com paredes de concreto, 
com dois metros de espessura, que contém a Fonte de Irradiação (60Co). Um sistema 
de esteiras transporta automaticamente o produto para dentro do ambiente de 
irradiação e após a irradiação o remove de lá. Em casos de ser necessário alguma 
manutenção na sala de irradiação, a fonte é recolhida ao fundo de uma piscina, cuja 
água absorve a energia da radiação, protegendo assim os operadores.



Indicadores de EsterilizaIndicadores de Esterilizaççãoão



ValidaValidaçção deão de
Desempenho FDesempenho Fíísicosico

e Microbiole Microbiolóógicogico



EstocagemEstocagem



Tempo Seguro deTempo Seguro de
EstocagemEstocagem

Tempo 
relacionado

Evento 
relacionado



ÁÁrea Frea Fíísicasica





Estocagem de materialEstocagem de material
estestéérilril



DistribuiDistribuiçção eão e
Transporte de ArtigosTransporte de Artigos

EstEstééreisreis



Produto
Médico

Instalações

Equipamentos

Processo

C
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n
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o

le
s

C
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tro
le

s

Recursos Humanos

Insumos

Validação

ReprocessamentoReprocessamento



Consulta PConsulta Púúblicablica nnºº 34, de 3 de34, de 3 de
junho de 2009junho de 2009

 Dispõe sobre o funcionamento de serviDispõe sobre o funcionamento de serviçços que os que 
realizam processamento de produtos para realizam processamento de produtos para 
sasaúúde;de;

 O Regulamento TO Regulamento Téécnico se aplica aos Centros de cnico se aplica aos Centros de 
Material e EsterilizaMaterial e Esterilizaçção ão –– CME dos serviCME dos serviçços de os de 
sasaúúde pde púúblicos e privados, civis e militares e blicos e privados, civis e militares e áás s 
empresas processadoras, envolvidos direta ou empresas processadoras, envolvidos direta ou 
indiretamente no processamento de produto indiretamente no processamento de produto 
para sapara saúúde.de.



ÉÉticatica

 O termo O termo éética deriva do grego tica deriva do grego ethosethos (car(carááter, ter, 
modo de ser de uma pessoa). modo de ser de uma pessoa). ÉÉtica tica éé um um 
conjunto de valores morais e princconjunto de valores morais e princíípios que pios que 
norteiam a conduta humana na sociedade. A norteiam a conduta humana na sociedade. A 
éética serve para que haja um equiltica serve para que haja um equilííbrio e bom brio e bom 
funcionamento social, possibilitando que funcionamento social, possibilitando que 
ninguninguéém saia prejudicado. Neste sentido, a m saia prejudicado. Neste sentido, a 
éética, embora não possa ser confundida com as tica, embora não possa ser confundida com as 
leis, estleis, estáá relacionada com o sentimento de relacionada com o sentimento de 
justijustiçça social. a social. 



Questionamentos para ReflexãoQuestionamentos para Reflexão
 A funcionalidade do artigo pode ser verificada por equipamentos A funcionalidade do artigo pode ser verificada por equipamentos e e 

ttéécnicas disponcnicas disponííveis na instituiveis na instituiçção?ão?
 O desgaste pelo reuso poderO desgaste pelo reuso poderáá afetar a funcionalidade do artigo?afetar a funcionalidade do artigo?
 O reuso do artigo diminui custos?O reuso do artigo diminui custos?
 Cada passo do reprocessamento pode ser monitorado?Cada passo do reprocessamento pode ser monitorado?
 O hospital pode realizar os testes de controle do artigo?O hospital pode realizar os testes de controle do artigo?
 Os resultados dos testes demonstram que o artigo pode ser efetivOs resultados dos testes demonstram que o artigo pode ser efetivamente amente 

limpo?limpo?
 Os resultados dos testes demonstram nOs resultados dos testes demonstram nííveis de veis de pirpiróógenosgenos aceitaceitááveis no veis no 

artigo?artigo?
 Os resultados dos testes demonstram que o artigo pode ser esteriOs resultados dos testes demonstram que o artigo pode ser esterilizado lizado 

com mcom méétodos dispontodos disponííveis?veis?
 Os resultados dos testes demonstram eventuais resOs resultados dos testes demonstram eventuais resííduos do processo de duos do processo de 

esterilizaesterilizaçção em não em nííveis aceitveis aceitááveis?veis?
 A competência dos profissionais pode ser verificada?A competência dos profissionais pode ser verificada?
 Os resultados do controle da qualidade são aceitOs resultados do controle da qualidade são aceitááveis?veis?

Fonte: Fluxograma para decisão de reprocessamento de artigos de Fonte: Fluxograma para decisão de reprocessamento de artigos de uso uso úúnico nico 
((CanadianCanadian HealthcareHealthcare AssociationAssociation, 1996; do livro APECIH, 2008), 1996; do livro APECIH, 2008)



CCóódigo de Defesa do Consumidordigo de Defesa do Consumidor
Lei Lei nnºº 8.078, de 11 de setembro de 19908.078, de 11 de setembro de 1990

 Art. 6Art. 6ºº São direitos bSão direitos báásicos do consumidor:sicos do consumidor:
 I I –– a protea proteçção da vida, saão da vida, saúúde e segurande e segurançça a 

contra os riscos provocados por prcontra os riscos provocados por prááticas no ticas no 
fornecimento de produtos e servifornecimento de produtos e serviçços os 
considerados perigosos ou nocivos;considerados perigosos ou nocivos;

 III III –– a informaa informaçção adequada e clara sobre os ão adequada e clara sobre os 
diferentes produtos e servidiferentes produtos e serviçços, com os, com 
especificaespecificaçção correta da quantidade, ão correta da quantidade, 
caractercaracteríísticas, composisticas, composiçção, qualidade e preão, qualidade e preçço, o, 
bem como sobre os riscos que apresentem.bem como sobre os riscos que apresentem.





monicasaladini@hotmail.commonicasaladini@hotmail.com
(41) 3667(41) 3667--07700770

Muito Obrigada!!


