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1. SIGLAS E CONCEITOS

Artigos criticos: sdao produtos para a saude utilizados em procedimentos invasivos
com penetracdao de pele e mucosas adjacentes, tecidos subepteliais, e sistema
vascular, incluindo também todos os produtos para saude que estejam diretamente
conectados com esses sistemas;

Artigos semicriticos: produtos que entram em contato com pele ndo integra ou
mucosas integras colonizadas;

Artigos ndo criticos: produtos que entram em contato com pele integra ou ndo
entram em contato com o paciente;

Produto para saude critico de conformagao complexa: produtos para saude que
possuam [umen inferior a cinco milimetros ou com fundo cego, espacos internos
inacessiveis para a fric¢do direta, reentrancias ou valvulas;

Produto para saude de conformagdao ndao complexa: produtos para saude cujas
superficies internas e externas podem ser atingidas por escovacdo durante o
processo de limpeza e tenham didmetro superior a cinco milimetros nas estruturas
tubulares;

Produtos para satide passiveis de processamento: produto para saude fabricado a
partir de matérias primas e conformacdo estrutural, que permitem repetidos
processos de limpeza, preparo e desinfec¢do ou esterilizacdo, até que percam a sua
eficacia e funcionalidade;

Processamento de produto para satide: conjunto de acbes relacionadas a pré-
limpeza, recepcao, limpeza, secagem, avaliagdao da integridade e da funcionalidade,
preparo, desinfec¢do ou esterilizagdo, armazenamento e distribuicdo para as
unidades consumidoras;

Esterilizacdo: destruicdo de todos os microrganismos, inclusive esporulados, através
de processo quimico ou fisico.

Desinfeccdo: eliminagdo de microrganismos, exceto esporulados, de materiais ou
artigos inanimados, através de processo fisico ou quimico, com auxilio de
desinfetantes.

Desinfeccdo de alto nivel: processo fisico ou quimico que destréi a maioria dos
microrganismos de artigos semicriticos, inclusive micobacterias e fungos, exceto um
numero elevado de esporos bacterianos;

Desinfeccdo de nivel intermediario: processo fisico ou quimico que destroi
microrganismos patogénicos na forma vegetativa, micobacterias, a maioria dos virus
e dos fungos, de objetos inanimados e superficies;
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2. OBJETIVOS

Detergentes: produto destinado a limpeza de artigos e superficies por meio da
diminuicdo da tensdo superficial, composto por grupo de substancias sintéticas,
organicas, liquidas ou pds sollveis em agua que contém agentes umectantes e
emulsificantes que suspendem a sujidade e evitam a formagdao de compostos
insolUveis ou espuma no instrumento ou na superficie;

Embalagem para esterilizagdo de produtos para saude: invélucro que permite a
entrada e saida do ar e do agente esterilizante e impede a entrada de
microrganismos

Lavadora ultrassonica: equipamento automatizado de limpeza que utiliza o principio
da cavitacdo, em que ondas de energia acustica propagadas em solugdao aquosa
rompem os elos que fixam a particula de sujidade a superficie do produto;

Limpeza: remoc¢dao de sujidades organicas e inorganicas, reducdo da carga
microbiana presente nos produtos para saude, utilizando agua, detergentes,
produtos e acessdrios de limpeza, por meio de acdo mecanica (manual ou
automatizada), atuando em superficies internas (limen) e externas, de forma a
tornar o produto seguro para manuseio e preparado para desinfeccdo ou
esterilizacdo;

Pré-limpeza: remocao da sujidade visivel presente nos produtos para saude.

Biofilme: consiste em multicamadas de células bacterianas ou fungos agrupados e
envoltos por um material extracelular amorfo de origem bacteriana que tém por
fungdo unir as células firmemente as superficies dos materiais.

Padronizar as acOes destinadas ao processamento de artigos médico-hospitalares;

Oferecer aos colaboradores do HU-UFGD diretrizes para a correta limpeza,

desinfeccdo e esterilizacdo de materiais.

3. JUSTIFICATIVAS

produtos para

A RDC n?15/2012 dispGe sobre requisitos de boas praticas para o processamento de
saude, estabelecendo os requisitos para o funcionamento dos servicos que realizam

o processamento de produtos para a salde visando a seguranca do paciente e dos profissionais

envolvidos.

Publicagdo:

O desafio de garantir assisténcia a saude sem danos requer conhecimento, controle
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e se possivel eliminag¢dao dos principais riscos que envolvem o processo de trabalho em servigos de
salde. Atualmente, essa assisténcia utiliza muitos procedimentos invasivos como cirurgias e exames
diagndsticos, e que podem trazer o risco de infec¢des.

Tais procedimentos envolvem o contato de instrumentais com os tecidos estéreis,
membranas mucosas ou pele das pessoas assistidas e um numero consideravel destes itens é
reutilizavel. As praticas de reprocessamento dos materiais necessitam de estrutura, métodos e
produtos adequados para garantir a seguranga do procedimento diminuindo ou eliminando o risco
de transmissao de agentes infecciosos.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO E DE EXCLUSAO

O protocolo é aplicavel a todas as unidades/setores que desenvolvem assisténcia ao
paciente, seja de forma direta (unidades de internagao) ou servicos de apoio.

5. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

A definicdo do tipo de processamento que os produtos deverdo receber estd
relacionado a complexidade do material.

Produtos para saude classificados como criticos devem ser submetidos ao processo
de esterilizagdo, apds a limpeza e demais etapas do processo (instrumental cirdrgico, pincas,
tesouras, cabos de bisturi, pontas de eletrocauterio, fios guias, videolaparoscopios, material para
implante cirdrgico como proteses, placas parafusos etc.).

Produtos para saude classificados como semicriticos devem ser submetidos, no
minimo, ao processo de desinfeccdo de alto nivel, apds a limpeza (equipamentos de anestesia
gasosa, circuitos, mascaras, cateteres de sucgdo, conexdes em Y, lamina de laringoscopia (sem
lampada), baldo e valvula de ambu, traqueia, conexdes e acessérios de respiradores artificiais,
endoscépios em geral, bicos e mamadeiras, canula de Guedel, macronebulizadores e
nebulizadores).

Produtos para saude semicriticos utilizados na assisténcia ventilatdria, anestesia e
inaloterapia devem ser submetidos a limpeza e, no minimo, a desinfec¢do de nivel intermedidrio,
com produtos saneantes em conformidade com a normatizagao sanitaria, ou por processo fisico de
termodesinfec¢do, antes da utilizacdo em outro paciente. Estes produtos ndo poderdo ser
submetidos a desinfeccdo por métodos de imersao quimica liquida com a utilizacdo de saneantes a
base de aldeidos.

Produtos para saude classificados como nao-criticos devem ser submetidos, no
minimo, ao processo de limpeza (termdmetro, estetoscépio, esfigmomandémetro coberto com
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plastico ou brim, cabo de laringoscépio, comadres, papagaio, bacias, cubas, jarros e baldes,
recipientes para guardar mamadeiras e chupetas ja processadas e embaladas, frasco de vidro do
aspirador, otoscopio, banheira infantil, suporte de soro, balangas, valvulas de vacuo, oxigénio e ar
comprimido). O processamento de produtos nao criticos pode ser realizado nas unidades
assistenciais.

Cumpre ressaltar que no processamento de produtos, estes devem seguir um fluxo
direcionado sempre da drea suja para a area limpa.

O processamento dos produtos para salde pode ser terceirizado para empresa
processadora desde que esta esteja regularizada junto aos érgdos sanitarios. A terceirizacdo do
processamento dos produtos para saude do servico de saude deve ser formalizada mediante
contrato de prestacdo de servigo.

Nesse caso, o servico de saude é corresponsavel pela seguranca do processamento
dos produtos para saude, realizado por empresa processadora por ele contratada, respondendo
solidariamente por eventuais danos ao paciente causados pela empresa contratada no que se refere
as atividades relacionadas ao processamento dos produtos para saude.

Os produtos devem ser encaminhados para processamento na empresa
processadora apds serem submetidos a pré-limpeza no servico de saude. A empresa processadora
deve realizar todas as fases do processamento incluindo limpeza, inspecdo, preparo e
acondicionamento, esterilizagdao, armazenamento e devolugao para o servigo de saude.

Os produtos para saude recebidos pela empresa processadora e que ndo forem
aceitos para o processamento devem ser listados com a indicacdo do motivo da ndo aceitacdo e
devolvidos para o servico de saude de origem.

O CME e a empresa processadora devem dispor de um sistema de informa¢do manual
ou automatizado com registro do monitoramento e controle das etapas de limpeza e desinfeccao
ou esterilizacdo, bem como da manutencdo e monitoramento dos equipamentos. Os registros
devem ser arquivados, de forma a garantir a sua rastreabilidade, em conformidade com o
estabelecido em legislacdo especifica ou, na auséncia desta, por um prazo minimo de cinco anos,
para efeitos de inspecdo sanitaria.

Cabe a CME a limpeza, preparo, desinfeccdao ou esterilizagdo, armazenamento e
distribuicao de produtos para saude. Todos os produtos para saude que ndo pertengam ao servigo
e que necessitem de processamento antes da sua utilizacdo devem obedecer as determinagdes do
CME. Os produtos para saude passiveis de processamento, independente da sua classificacdo de
risco, inclusive os consignados ou de propriedade do cirurgido, devem ser submetidos ao processo
de limpeza, dentro do préprio CME ou na empresa processadora, antes de sua desinfeccdo ou
esterilizacao.

Atengao: A normatizagdo vigente também define os critérios que determinam a
proibicdo do reprocessamento de produtos para saude, os quais se baseiam, essencialmente, em
duas condigdes:
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e Quando o produto constar na lista publicada pela Resolugcdo RE n? 2.605, de 11 de
agosto de 2006, da Anvisa, que relaciona os produtos médicos classificados como de
uso unico, cujo reprocessamento é expressamente proibido.

e (Quando a rotulagem do produto apresentar a inscricdo “Proibido Reprocessar”,
conforme disposto na Resolugdao RDC n2 156, de 11 de agosto de 2006, da Anvisa, que
trata do registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos.

5.1. Limpeza

A presenca de residuos organicos (sangue, soro, secrecOes, fezes, fragmentos de
tecidos), inorganicos (minerais, produtos quimicos) e de biofilmes, e a permanéncia de elevada
carga microbiana comprometem a eficacia do processamento de diversas formas, mas, em especial,
porque atuam como barreira fisica, impedindo a acdo dos agentes desinfetante e esterilizante.
Portanto, nenhum produto para saude pode ser desinfetado ou esterilizado sem que antes seja
adequadamente limpo.

Nesse sentido, para que o processo de limpeza seja efetivo, a friccdo deve ser
realizada com acessorios nao abrasivos e que nado liberem particulas. Em produtos para saide com
conformacgbes complexas, esse processo deve ser precedido de limpeza manual e complementada
por limpeza automatizada em lavadora ultrassonica.

Para produtos para saude cujo lumen tenha didmetro interno inferior a cinco
milimetros é obrigatdrio que a fase automatizada da limpeza seja feita em lavadora ultrassénica
com conector para canulados e que utilize tecnologia de fluxo intermitente.

O enxague dos produtos para saude deve ser realizado com agua que atenda aos
padrdes de potabilidade definidos em normatizagao especifica. O enxague final de produtos para
saude criticos utilizados em cirurgias oftalmoldgicas e neuroldgicas deve ser realizado com agua
purificada.

Deve-se utilizar pistola de agua sob pressdo para limpeza manual de produtos com
[imen e ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e isento de 6leo para secagem dos
produtos.

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

- Detergentes

Independentemente do método de limpeza utilizado seja manual ou automatizado,
todos utilizam detergente como agente de limpeza. Trata-se de produto destinado a limpeza de
artigos por meio da diminuicdo da tensdo superficial, composto por grupo de substancias sintéticas,
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organicas, liquidas ou pds soluveis em agua que contém agentes umectantes e emulsificantes que
suspendem a sujidade e evitam a formag¢dao de compostos insollveis ou espuma no instrumento.

Todos os detergentes usados no processamento de produtos para saude tém que ser
regularizados junto a ANVISA, e sdo classificados de acordo com o pH. Podem ser utilizados
detergentes neutros (enzimaticos ou ndo), acidos ou alcalinos. Para escolher o tipo de detergente
que serd utilizado deve levar em consideragao a quantidade de carga organica e inorganica presente
nos materiais e o método de limpeza adotado.

e Detergentes alcalinos:

Sao recomendados para limpeza automatizada, pois demandam maior temperatura
para atingir niveis 6timos de acdo (entre 60 e 70 °C). Auxiliam na remog¢do de manchas dos
instrumentos, renovando seu brilho natural, caracteristica que permite dispensar o uso de produtos
restauradores (SOBECC, 2013).

e Detergentes neutros sem adicao de enzimas:

Sao proprios para limpeza de produtos para saude, tem pH entre 6,5 e 7,5, podem
ser utilizados para limpeza de materiais (ndo criticos e superficies) com pouca quantidade de
matéria organica (almotolias, pias, bancadas, autoclave, equipamentos etc.). Também ¢é
recomendado para instrumentos oftalmolégicos (SOBECC, 2013).

e Detergentes neutros enzimaticos:

Sdo amplamente recomendados para limpeza de artigos porque possuem enzimas
catalisadoras que facilitam a quebra de proteinas, lipides e carboidratos dependendo de sua
formulacdo, favorecendo a remocdo de matéria organica e diminuicdo da carga microbiana. Deve-
se utilizar apenas um tipo de agente limpante para cada processamento. A mistura de produtos
pode reduzir a eficiéncia da limpeza e aumentar o risco ocupacional pela formacdo de produtos
toéxicos (SOBECC, 2013).

N3o é recomendavel utilizar detergente doméstico na limpeza de produtos para a
saude pela quantidade de espuma que geram, levando a dificuldade de enxague, além da incerteza
de que o detergente ndo contenha produtos nocivos ao paciente e aos materiais.

e Detergente enzimatico:

Tem por objetivo a remog¢do da matéria organica em curto periodo através da acdo
de enzimas que decompdem o sangue e fluidos corporais aderidos aos artigos, facilitando sua
remocao. Facilita a limpeza de locais de dificil acesso ou lUmen estreito.
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Todas as superficies do material necessitam estar em contato com a solugao de
detergente (interna e externa), por isso é fundamental a aberturas de ping¢as, desmontagem dos
artigos complexos e preenchimento de limens para melhor remogao dos residuos. Seu uso nao
substitui a friccdo dos artigos durante o processo de limpeza.

Os materiais ndao devem ficar expostos a solugcdo de enzimatico por tempo
prolongado, pois com o passar do tempo as proteinas do detergente enzimdtico podem se tornar
nutrientes para os microrganismos presentes na solugdo, favorecendo a formacgao de biofilme,
propiciando um aumento da contaminacao dos artigos, além de efeitos deletérios sobre a superficie
do metal.

A troca da solucdo deve ser feita, idealmente a cada uso, para evitar que a saturagao
da solugdo causada pelo excesso de matéria organica desprendida dos materiais diminua a
eficiéncia da acdo do detergente.

Para imersdao de materiais em solucao de detergente, podem ser utilizados cubas
duplas (uma interna vazada ou perfurada e a outra externa de superficie lisa), que reduzem o
manuseio dos materiais e 0s riscos ocupacionais.

O enxdague deve ser realizado rigorosamente apds uso do detergente enzimatico,
para evitar alta concentracdo de proteina nos artigos e ocorréncia de eventos adversos ao paciente,
devido a presenca de residuos de detergente.

A solugao de enzimatico deve ser identificada com nome do produto utilizado, data
e horario do preparo, data e horario da validade da solugdo e nome do funcionario que preparou.

5.2. Desinfec¢ao

A desinfeccdo é um processo fisico ou quimico de destruicdo de microrganismos na
forma vegetativa, aplicado a superficies inertes (produtos, equipamentos e superficies fixas)
previamente limpas. Ela pode ser classificada em alto nivel, nivel intermedidrio e baixo nivel,
levando em consideracdo o espectro de acdo dos agentes quimicos germicidas.

l. Desinfeccdo de alto nivel: processo fisico ou quimico que destrdi a maioria dos
microrganismos de artigos semicriticos, inclusive micobacterias e fungos, exceto
um numero elevado de esporos bacterianos. Exemplos de produtos utilizados:
glutaraldeido 2%, acido peracético 0,2%, Didxido de cloro estabilizado a 7%.

Il. Desinfeccdo de nivel intermedidrio: processo fisico ou quimico que destrdi
microrganismos patogénicos na forma vegetativa, micobacterias, a maioria dos
virus e dos fungos, de objetos inanimados e superficies, esta indicada para
produtos nao criticos com elevada carga microbiana e superficies. Exemplos de
produtos utilizados: hipoclorito de sodio 1%, alcool 70%.

Il. Desinfeccdo de baixo nivel: elimina a maioria das bactérias vegetativas, exceto
Mycobacterium tuberculosis, virus lipidicos, alguns virus nao lipidicos e alguns
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fungos. Indicada para produtos ndo criticos e superficies. Exemplos de produtos
utilizados: quaterndrio de amonia, hipoclorito 0,01% e 0,02%.

O transporte de produtos para saude submetidos a desinfec¢do de alto nivel no CME
deve ser feito em embalagem ou recipiente fechado. O CME deve realizar a monitorizagdao dos
parametros indicadores de efetividade dos desinfetantes para artigo semicritico, como
concentragdo, pH ou outros, no minimo 1 vez ao dia, antes do inicio das atividades. Os parametros,
inicial e subsequentes, dos desinfetantes para artigo semicritico, devem ser registrados e
arquivados pelo prazo minimo de cinco anos.

5.3. Esterilizacao

A esterilizacgdo é um processo que visa a destruicdo de todas as formas de
microrganismos presentes nos artigos. Um produto é considerado estéril quando a probabilidade
de sobrevivéncia dos microrganismos que o contaminavam é menor que 1:1.000.000.

Devem ser utilizadas embalagens que garantam a manutencdo da esterilidade do
conteudo, bem como a sua transferéncia sob técnica asséptica. Ndo é permitido o uso de
embalagens de papel Kraft, papel toalha, papel manilha, papel jornal e laminas de aluminio, assim
como as embalagens tipo envelope de pldstico transparente ndo destinadas ao uso em
equipamentos de esterilizacdo. A selagem de embalagens tipo envelope deve ser feito por termo
seladora.

E importante ressaltar que n3o é permitido o uso de caixas metdlicas sem furos para
esterilizacdo de produtos para saude. Tampouco é permitido o uso de estufas para a esterilizacdo
de produtos para saude.

N3o é permitido o uso de embalagens de tecido de algod3do reparadas com remendos
ou cerzidas e sempre que for evidenciada a presenca de perfuracdes, rasgos, desgaste do tecido ou
comprometimento da funcdo de barreira, a embalagem deve ter sua utilizacdo suspensa.

E obrigatdria a identificacdo nas embalagens dos produtos para satide submetidos a
esterilizacdo por meio de rétulos ou etiquetas. O rotulo dos produtos para sadde processados deve
ser capaz de se manter legivel e afixado nas embalagens durante a esterilizacdo, transporte,
armazenamento, distribuicao e até o momento do uso.

Destaca-se que materiais de uso Unico, que ja sdo adquiridos esterilizados ndo devem
ser submetidos ao processo de esterilizacdo se perderem a validade ou tiverem a embalagem
violada. Também ndo devem ser esterilizados em autoclave os materiais termo sensiveis.

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

N3o é permitido a alteracdo dos parametros estabelecidos na qualificacdo de
operacdao e de desempenho de qualquer ciclo dos equipamentos de esterilizagdo. O ciclo de
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esterilizagdo a vapor para uso imediato sé pode ocorrer em caso de urgéncia e emergéncia, devendo
ser documentado com registro de data, hora, motivo do uso, nome do instrumental cirdrgico ou
produto para saude, nome e assinatura do profissional responsavel pelo CME e identificagcdao do
paciente. Nesse caso o instrumental cirdrgico e os produtos para saude processados devem ser
utilizados imediatamente apds o processo de esterilizagdo. O ciclo para uso imediato deve ser
monitorado por integrador ou emulador quimico.

O monitoramento do processo de esterilizagao deve ser realizado em cada carga em
pacote teste desafio com integradores quimicos (classes 5 ou 6), segundo rotina definida pelo
proprio CME ou pela empresa processadora. O monitoramento com indicadores fisicos deve ser
registrado a cada ciclo de esterilizagao.

No monitoramento do processo de esterilizagdo dos produtos para saude
implantaveis deve ser adicionado um indicador bioldgico, a cada carga. A carga sé deve ser liberada
para utilizacdo apds leitura negativa do indicador biolégico. O monitoramento com indicador
biolégico deve ser feito diariamente, em pacote desafio disponivel comercialmente ou construido
pelo CME ou pela empresa processadora, que deve ser posicionado no ponto de maior desafio ao
processo de esterilizacdo, definido durante os estudos térmicos na qualificacdo de desempenho do
equipamento de esterilizacado.

Os produtos esterilizados devem ser armazenados em local limpo e seco, sob
protegao da luz solar direta e submetidos a manipulagdao minima.

5.4. Transporte

O transporte de produtos para saude processados deve ser feito em recipientes
fechados e em condicGes que garantam a manutencdo da identificacdo e a integridade da
embalagem.

O transporte dos produtos para saude a serem encaminhados para processamento
nas empresas processadoras deve ser feito em recipiente exclusivo para este fim, rigido, liso, com
sistema de fechamento estanque, contendo a lista de produtos a serem processados e o nome do
servico solicitante.

Os produtos para saude processados por empresa processadora devem ser
transportados para o servico de salde em recipientes fechados que resistam as a¢des de punctura
e ruptura, de forma a manter a integridade da embalagem e a esterilidade do produto. Os
recipientes devem estar identificados com o nome da empresa processadora, o nome do servico a
gue se destina e conter uma lista anexa com a relagdo de produtos processados.
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6. ATRIBUICOES, COMPETENCIAS, RESPONSABILIDADES

Limpeza de artigos nao criticos: é responsabilidade de todos os profissionais
assistenciais;

Processamento de artigos semicriticos e ndo criticos: cabe aos profissionais da CME
a realizagao do processamento e controle dos materiais, incluindo o correto monitoramento;

Armazenamento e transporte dos materiais: equipe de enfermagem.

7. FLUXOGRAMAS

N3ao se aplica.

8. MONITORAMENTO

Todo processo de esterilizacdo precisa ser validado, empregando-se testes fisicos,
guimicos e bioldgicos, além de monitorizacdo regular durante as operacées de rotina. Estes testes
sdo realizados para certificar o desempenho ideal do ciclo de esterilizacdo, e para determinar se as
condicGes pré-estabelecidas foram atingidas dentro da cdmara, e nos pontos mais criticos da carga.
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