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1. OBIJETIVO

Padronizar a rotina de limpeza e desinfec¢do do kit de mascaras de oxigénio alta
concentracdo (Mascara de Hudson) na Central de Processamento de Materiais e
Esterilizagdo (CPME). Esse item possui indicagdo do fabricante como ‘uso Unico’,
porém, conforme anexos abaixo, a ANVISA nao proibe o reprocessamento.

2. RESPONSAVEL
Enfermeiro e Técnico de Enfermagem.

3. MATERIAIS NECESSARIOS
e Equipamentos de Protecdo Individual (EPI’s):
o Luvas de borracha;
o Luvas de procedimento;
o Luva estéril;
o Face shield de acrilico, dculos de acrilico, mascara descartavel e mascara de
carvao de ativado;
o Avental impermedvel;
o Gorro;
o Calgado fechado de borracha;
o Protetor auricular.
e Ar comprimido medicinal com tubos de silicone acoplados;
e Agua potavel;
e Campos de tecido esterilizados, compressas estéreis e compressas de gaze 7,5 x 7,5
estéreis;
e Campos de tecidos limpos;
e Marcador permanente e fita branca;
e (Caixas plasticas com tampa e bacias plasticas;
e Sacos plasticos novos e seladora;
e Hipoclorito de sédio a 2%;

4. DESCRIGCAO DO PROCEDIMENTO

4.1.1 Recebimento

4.1.1.1  Receber, no expurgo da CPME, as mascaras, seguindo a rotina de materiais
oriundos de COVID-19 (POP. COMISSAO DE ENF NO ENFRENTAMENTO AO COVID-19 —
001);

4.1.1.2 Descartar tirante elastico e fita de fixacdo que conecta reservatério com
mascara;

4.1.1.3 Observar o numero de reprocessamento escrito na mascara, reservatoério e
extensor.
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4.1.2 Pré-limpeza;

4.1.2.1 Desmontar todas as pecas (mascara — extensor — reservatorio;

4.1.2.2 Imergir o PPS sujo na cuba e aguardar 8 minutos para a a¢ao das enzimas do
detergente enzimatico, fazendo uso de escovas/esponjas apds esse tempo;

4.1.2.3 Enxaguar o PPS em agua corrente;

4.1.2.4 Encaminhar para limpeza manual.

4.1.3 Limpeza manual:

4.1.3.1 Organizar a mascara na cuba especifica para materiais de COVID-19;

4.1.3.2 Imergir o PPS sujo na cuba e aguardar 8 minutos para a acdo das enzimas do
detergente enzimatico;

4.1.3.3 Limpar a mascara usando lado macio das escovas e esponjas submersa, de
forma a minimizar, ao maximo, a geracao de aerossois e respingos;

4.1.3.4 Realizar penultimo enxdgue dos PPS em agua corrente potavel;

4.1.3.5 Realizar o ultimo enxague dos PPS em dgua da osmose, colocando-os sobre o
balcdo forrado com campos secos e limpos;

4.1.3.6 Avancar para préxima etapa: secagem.

4.1.4 Secagem:

4.1.4.1 Secar mdscara e extensor com compressas esterilizadas, e secar o reservatorio
com gase esterilizada (delicadamente);
4.1.4.2 Encaminhar para desinfeccdo quimica.

4.1.5 Desinfec¢ao Quimica Manual — Hipoclorito de Sédio 2%:

4.1.6 Realizar a higienizagcdo das maos conforme protocolo institucional;

4.1.7 Reunir os materiais necessdrios (hipoclorito de sédio a 2,0%, agua potavel, ar
comprimido medicinal, campos de tecido limpos, compressas e gazes 7,5 x 7,5 estéreis,
caixas plasticas com tampa, bacia plastica, sacos plasticos novos de diversos tamanhos,
seladora para sacos plasticos, fita branca, pastas (com os impressos especificos), caneta
e EPI’s;

4.1.8 Paramentar-se, utilizando os EPI’s necessarios nesse sitio funcional: éculos/face
shield de acrilico, mascara de carvao ativado, protetor auricular, gorro, luvas de
procedimento, calcado fechado e avental impermeavel;

4.1.9 Separar os materiais previamente e determinar o recipiente a ser utilizado (da
Unid. COVID);

4.1.10 Imergir completamente, por 30 minutos, no hiplocorito de sédio a 2,0% os
materiais;

4.1.11  Calcar luvas estéreis para a proxima etapa;

4.1.12  Retirar o material imerso na solucdo quimica, apds os 30 minutos e enxaguar
abundantemente com agua potavel, em recipiente previamente desinfectado com
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alcool 70%, trocando a 4gua mais uma vez;
4.1.12.1 Colocar os materiais sobre os campos esterilizados e secar com
compressa/gase estéril e, com poucos jatos de ar comprimido em baixissima
concentragdo, secar as goticulas que porventura persistam;
4.1.12.2 Identificar qual nimero atual do reprocessamento em madscara, reservatorio
e extensor (Ex:1+1+1..);
4.1.13 Acondicionar os materiais em sacos plasticos novos, sendo selados, juntos, as
3 partes (mascara + reservatorio + extensor);

4.1.13.1 Observagdo: o setor de origem ird providenciar a fixacdo do eldstico

tirante e fita adesiva entre reservatdrio e mdscara antes do uso.

4.1.14 Identificar os materiais por setor, datar e assinar;
4.1.15 Encaminhar os materiais processados ao arsenal de material, para
distribuicao posterior ao setor de origem;
4.1.16  Recolher todo o material utilizado durante o procedimento de desinfecc¢ao,
em cada turno, deixando o setor limpo e em ordem;
4.1.17  Registrar no mapa de producdo diaria os procedimentos realizados.

5. RECOMENDACOES
5.1 Paramentar-se utilizando os EPl’s indispensdveis para a drea de expurgo e
Desinfeccao Quimica: gorro, avental impermedvel, luvas de borracha, éculos de acrilico,
mascara facial, mascara N95 e calgcado fechado de borracha.

6. ACOES EM CASO DE NAO CONFORMIDADE (EVENTO ADVERSO)
6.1 Retornar o material para limpeza caso apresente alguma sujidade;
6.2 Caso seja danificada alguma parte desse kit, concluir processo de desinfeccao e
selar em separado das partes em bom estado.

7. REFERENCIAS
BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da

Diretoria Colegiada — RDC n2 15, de 15 de margo de 2012. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0015 15 03 2012.htm

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENFERMEIROS DE CENTRO CIRURGICO, RECUPERACAO
ANESTESICA E CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZACAO (SOBECC). Praticas Recomendadas
pela SOBECC. 72 edigdo. Sao Paulo, 2017.



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0015_15_03_2012.htm
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8. ANEXOS
Imagem 1: kit de mascara de oxigénio alta Imagem 2: kit de mascara de oxigénio alta

concentragdo NOVO concentracio REPROCESSADO E PRONTO

PARA ENVIO
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Imagem 3: Instrugdes de uso do fabricante FOYOMED

’Féﬁ;\aﬁNﬂES INSTRUCAO DE USO

NOME DO PRODUTO: MASCARA DE OXIGENIO DE ALTA CONCENTRAGCAO
- FOYOMED

Registro MS: 10150470492

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA
Nome técnico: Circuitos Respiratérios
Matéria Prima: PVC

Método de Esterilizacdo: Ndo Esteril
Produto Estéril: ( X )Sim () Ndo
Validade: 5 anos

FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO

DESCRICAO DO PRODUTO

A mdscara de alta concentragdo FOYOMED é constituida de PVC. A
Mdscara de Oxigénio de Alta Concentfrag&o Foyomed se aqjusta a face
do paciente através de um eldstico ao redor da cabeca do paciente;
possui um baldo reservatério que se conecta a fonfe de oxigénio. O
baldo reservatério € inflado até mais de dois tercos. Cerca de metade
do ar do reservatério é esgotada quando o paciente inspira, e é
substituido pelo fluxo de O2. Ar expirado é dirigido por uma vdlvula
unidirecional na mdscara, que impede a inalacdo de ar ambiente e a
reinalacdo de ar expirado. A vdlvula unidirecional permite a
administracdo de altas concentracdes de oxigénio. A Mdscara de
Oxigénio de Alta Concentracdo Foyomed tem a fung&o de auxiliar a
ventilacdo assistida ao paciente com ar ambiente ou enriquecido com

oxigénio.

SAC: 0800-7701647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br
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Imagem 4: Consulta a ANVISA sobre autorizagdo de reprocessamento do item

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

consultas.anvisa.gov.br
Prezado(a) Senhor(a),

Em consulta ao processo de regularizagdo do produto, verificou-se que a Mascara de Oxigénio de Alta Concentragdo
Foyomed estd enquadrada como produto passivel de reprocessamento. No entanto, a empresa utiliza a expressdo:
“FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO” nas instrugdes de uso. Além disso, adverte que o reuso desse produto
podera resultar em infecgdo cruzada.

Conforme orientado anteriormente, reiteramos que os produtos passiveis de reprocessamento cuja rotulagem consta
a expressdo “O FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO” podem ser reprocessados pelo servigo de satde, desde que
o reprocessamento atenda a RE n22606, de 2006 e a RDC n? 15, de 2012.

Conforme estabelece a RE 2606/2006:

Art.42 A andlise e a pré-selegdo dos produtos a serem reprocessados devem considerar os seguintes critérios de
inclusdo:

| - O produto ndo consta da lista negativa estabelecida na Resolugdo - RE n® 2.605, de 2006, e ndo traz na sua rotulagem
o termo “PROIBIDO REPROCESSAR”;

Il - A anélise do custo-beneficio (custo do produto, volume esperado de reprocessamento, custo do processo de
trabalho, dos materiais e despesas gerais para o reprocessamento, riscos e consequéncias da falha do produto e risco
ocupacional) justifica o reprocessamento do produto;

Il - A tecnologia disponivel para o reprocessamento do produto é compativel com as propriedades do produto;

IV - O produto possui caracteristicas que permitem a rastreabilidade e o controle do nimero de reprocessamentos;

V - A instituigdo tem acesso aos métodos indicados nesta resolucdo para o controle da qualidade do produto.?

Portanto, caso seja reprocessado, a responsabilidade quanto a seguranca na utilizagdo do produto reprocessado ficara
com o servigo de saude, que devera validar o reprocessamento, conforme legislagdes aplicaveis.

Para consultar as instrugdes de uso do produto em questdo, devera acessar o site da Anvisa:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

Desde ja nos colocamos a disposi¢do para mais esclarecimentos.

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241521?lang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
0800 642 9782
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Siga a Anvisa:
www.twitter.com/anvisa_oficial
www.instagram.com/anvisaoficial
www.facebook.com/AnvisaOficial
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Imagem 5: Parecer do SCIRAS do HUPAA - Processo SEI n? 23540.005316/2021-19
26/04/2021 SEI/SEDE - 12951964 - Despacho - SEI
-] 4
5 e e EBSERH

HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR ALBERTO ANTUNES DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALAGOAS
Avenida Lourival Melo Mota, s/n2 - Bairro Cidade Universitéria
Maceié-AL, CEP 57072-900
- http://hupaa-ufal.ebserh.gov.br

Despacho - SEI

Processo n2 23540.005316/2021-19

Interessado: Geréncia De Aten¢do A Salide, Geréncia Administrativa, Divisdo De Logistica E Infraestrutura Hospitalar, Setor
de Suprimentos, Unidade de Almoxarifado

O SERVICO DE CONTROLE DE INFECCAO RELACIONADA A ASSISTENCIA A SAUDE DO HOSPITAL
UNIVERSITARIO PROFESSOR ALBERTO ANTUNES DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALAGOAS, no uso de suas atribuigdes
legais e regulamentares, informa que em consulta a ANVISA sobre o processo de regularizagdo do produto, verificou-se que
a Mascara de Oxigénio de Alta Concentragdo Foyomed estd enquadrada como produto passivel de reprocessamento,
conforme o anexo: 12952329. Assim, o SCIRAS segue a orientagdo da ANVISA e recomenda o reprocessamento da mesma,
desde que atenda a RE n22606, de 2006 e a RDC n? 15, de 2012.

( —
Seil Documento assinado eletronicamente por Joyce Letice Barros Gomes, Enfermeiro(a), em 13/04/2021, as
. L‘ﬂ 08:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de

assinatura
eletronica outubro de 2015.

' (neil Documento assinado eletronicamente por Maria Raquel dos Anjos Silva Guimaraes, Médico(a), em
2> * [ﬁ 13/04/2021, as 09:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2

assm_alur.\

eletronica 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Referéncia: Processo n? 23540.005316/2021-19 SEI n2 12951964
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9. APENDICE
NA — Nao Aplicavel

10. FLUXOGRAMA
NA — Nao Aplicavel

11. HISTORICO DE REVISAO

VERSAO

DATA ELABORACAO/REVISAO | DESCRICAO DA ATUALIZACAO

Darlan dos Santos
Damasio Silva

Aurélia Jandira de
Melo V
28/04/2021 Souza Melo Verg¢osa
Maria das Vitoérias
Barbosa Silva Lisboa

(Elaboracao)

Institui o Procedimento Operacional Padrao:
Reprocessamento de kit de mascara de
oxigénio alta concentracao na CPME.
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Elaboracao:

Enfermeira

Enfermeira

Darlan dos Santos Damasio Silva
Responsavel Técnico de Enfermagem da CPME

Aurélia Jandira de Souza Melo Vergosa

Maria das Vitorias Barbosa Silva Lisboa

Data: 28/04/2021

Analise:

Kiwisunny Galvao Franzoi
Chefia da Unidade de CC/RPA e CPME

Data: 29/04/2021

Saude/SCIRAS

Tereza Carolina Santos Cavalcante
Servico de Controle de Infeccdo Relacionados a Assisténcia a
Saude/SCIRAS

Valtuir Barbosa Felix Data:/ /
Chefe da Divisdao de Apoio Diagndstico e Terapéutico
Validagao:
Joyce Letice Barros Gomes
. ~ . R . .~ ., | Data:
Servico de Controle de Infeccdo Relacionados a Assisténcia a / /
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