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Equipamento de protecdo Individual
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1. INTRODUGAO E OBJETIVO

Normatizar e estabelecer rotinas quanto ao processamento de produtos para a saude (PPS)
do Centro de Materiais e Esterilizagdo (CME) do Hospital de Doengas Tropicais da Universidade Federal
do Tocantins (HDT-UFT).

O CME é uma instalagdo designada para o processamento e reprocessamento de PPS, com a
missao de fornecer esses artigos a todos os servigos de assisténcia e diagndstico. Isso implica em
fornecer um servigo essencial que garanta tanto a quantidade quanto a qualidade dos produtos
nessarios para garantir uma assisténcia segura.

O processamento de PPS é uma atividade que requer qualificagdo técnica e treinamento
continuo por parte dos profissionais, especialmente diante da constante incorpora¢dao de novas
tecnologias e da crescente complexidade de novos produtos.

A elaboracgao de protocolos de processamento deve assegurar a qualidade do resultado e de
todas as etapas do processo, certificando que os PPS processados tenham um desempenho e
seguranga compativeis com a sua finalidade.

2. RECURSOS HUMANOS

As equipes de trabalho no CME tradicionalmente consistem em enfermeiros e
técnicos/auxiliares de enfermagem. Portanto, é recomendado que o Responsavel Técnico (RT) seja um
enfermeiro, uma vez que esse profissional possui ampla competéncia técnica e familiaridade com os
processos laborais, além de estar inserido com a composi¢ao da equipe de trabalho. Essa exigéncia de
um RT estd em conformidade com a RDC n2 15/2012 da ANVISA.

3. COMPETENCIAS E ATRIBUICOES
3.1 Responsavel Técnico:

1. Coordenar todas as atividades relacionadas ao PPS.

2. Avaliar as etapas dos processos de trabalho para qualificar uma empresa processadora,
guando houver terceirizacdo do processamento.

3. Estabelecer prazos para a recebimento e entrega pelo CME dos PPS que requerem
processamento;

4. Participar ativamente do processo de capacitacdo, educacdo continua e avaliacdo do
desempenho dos profissionais que trabalham no CME.

5. Propor indicadores para o controle de qualidade do processamento dos produtos sob sua
responsabilidade.

6. Contribuir para acdoes de programas de prevencdo e controle de eventos adversos em
servicos de saude, incluindo o controle de infecg¢des.

7. Participar na determinacdo da quantidade de pessoal necessdrio e na definicdo dos
requisitos de qualificacdo dos profissionais que atuam no CME.

nnnnnnnnnnnnnnnnn
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

4

Manter-se atualizado acerca das tendéncias técnicas e cientificas relacionadas com o
controle de infecgdo hospitalar e com o uso de tecnologias avangadas nos procedimentos
gue englobem produtos para a saude processados pelo CME;

3.2 Enfermeiros

Planejar, coordenar, supervisionar, executar e avaliar todas as etapas relacionadas ao
processamento de produtos para a saude (recepcdo, limpeza, desinfeccdo, secagem,
preparo, esterilizacdo, armazenamento e distribuicdo para as unidades consumidoras);

Ler o relatério de Enfermagem para acompanhar as atividades desenvolvidas no plantdo
anterior;

Fazer relatério diario com informacdes sobre as atividades desenvolvidas, pendentes e
outros fatos relevantes ocorridos durante a jornada de trabalho;

Elaborar a escala diaria de distribuicdo dos empregados nas areas;
Elaborar mensalmente relatdrios estatisticos de produtividade;

Participar da elaboracdo de Protocolo Operacional Padrdo (POP) para as etapas do
processamento de produtos para saude, com base em referencial cientifico atualizado e
normatizagao pertinente. Os Protocolos devem ser amplamente divulgados e estar
disponiveis para consulta;

Participar da elaboracdo de sistema de registro (manual ou informatizado), da execucao,
monitoramento e controle das etapas de limpeza e desinfeccdo ou esterilizagdo, bem como
da manutengdao e monitoramento dos equipamentos em uso no CME;

Propor e utilizar indicadores de controle de qualidade do processamento de produtos para
saude, sob sua responsabilidade;

Realizar e fazer a leitura dos indicadores bioldgicos, de acordo com as rotinas da instituicao
e registrar para controle, preferencialmente realizar a operagao do ciclo de esterilizagao;

Acompanhar, sistematicamente, as visitas técnicas de qualificacdo da operagdo e do
desempenho de equipamentos do CME, bem como, as manuten¢des preventivas e
corretivas;

Definir critérios de utilizacdo de materiais que ndo pertencam ao servico de saude, tais como:
prazo de entrada no CME, antes da utilizacdo; necessidade, ou ndo, de reprocessamento,
entre outros;

Participar das acOes de prevencdo e controle de eventos adversos no servico de saude,
incluindo o controle de infecgdo;

Garantir a utilizacdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPI), de acordo com o
ambiente de trabalho do CME, ou da empresa processadora de produtos para saude;

Participar do dimensionamento de pessoal e da definicdo da qualificacdo necessaria aos
profissionais para atuacdo no CME, ou na empresa processadora de produtos para salude;

Promover capacitacao, educacdo permanente e avaliacdo de desempenho dos profissionais

UNIVERSIDADE FEDERAL
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

gue atuam no CME, ou na empresa processadora de produtos para saude;

Orientar e supervisionar as unidades usudrias dos produtos para saude, quanto ao transporte
e armazenamento deles;

Elaborar termo de referéncia, ou emitir parecer técnico relativo a aquisicdo de produtos para
saude, equipamentos e insumos a serem utilizados no CME, ou na empresa processadora de
produtos para saude;

Atualizar-se continuamente, sobre as inovacdes tecnoldgicas relacionadas ao
processamento de produtos para saude.

Verificar uso e estado de conservagdo dos equipamentos, solicitando conserto ou
substituicdo quando necessario;

Garantir rotina de atualizagdo do inventario de instrumental cirdrgico dos produtos para a
salde e dos equipamentos do CME;

Participar de comissGes institucionais ou governamentais que interfiram na dinamica de
trabalho do CME;

Contribuir com o desenvolvimento de pesquisas e trabalhos cientificos que contribuam para
o crescimento e as boas praticas de enfermagem, participando de tais projetos e
colaborando com o seu andamento;

Checar os mapas cirurgicos, viabilizando o suprimento dos materiais necessarios para a
realizacdo dos procedimentos cirargicos;

Providenciar a reposicdo de instrumentais cirurgicos nas caixas e bandejas incompletas ou
com material danificado;

Acompanhar as suspensdes de cirurgia, com foco nos motivos relacionados ao CME para
devidas providéncias;

Manter atualizado o inventdrio do instrumental cirdrgico dos produtos para a salde e dos
equipamentos do CME;

Participar ativamente na indicacao e andlise das metas do processo Gestao de desempenho
por competéncia (GDC).

Nota: As atividades do Enfermeiro no CME séo regulamentadas pelo Conselho Federal de
Enfermagem, conforme previsto na Resolugdo COFEN n2 424/2012.

3.3 Técnicos e Auxiliares de Enfermagem
Os Técnicos e Auxiliares de Enfermagem sdo profissionais que fazem parte da equipe de

enfermagem do CME, exercendo atividades de nivel médio, previstas no POP, sob orientacdo e
supervisdo do enfermeiro. Sao elas:

1.

4

Ler o relatério de Enfermagem para acompanhar as atividades desenvolvidas no plantdo
anterior;

Paramentar-se com os EPI’s de acordo a drea do CME;
Solicitar ao Servico Ocupacional e Seguranca do Trabalho a reposi¢cdo dos EPI’s;

Receber, conferir e registrar em formuldrio especifico, os materiais provenientes dos
diversos setores;

UNIVERSIDADE FEDERAL

oo TOCANTINS HOSPITAL DE DOENGAS TROPH
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24,
25.

SUS + l_'— FT |

Realizar cuidados com artigos endoscopicos em geral;

Realizar a diluicdo e a troca do detergente e do desinfetante conforme orientacdo do
fabricante;

Realizar a limpeza, o preparo, a desinfeccdo, a esterilizacdo, armazenamento e distribuicdo
de produtos para saude de acordo as atividades descritas nos POP’S, instrucdes de trabalho
e outros documentos relacionados a pratica no CME;

Receber, organizar no armario e preparar roupas limpas (enxoval);
Receber, conferir e preparar os produtos para a salde no guiché do preparo;

Retirar materiais das autoclaves e guarda-los obedecendo ao critério das datas de
esterilizagdo;

Monitorar efetiva e continuamente cada lote ou carga nos processos de esterilizagdo e
monitorar a validade do arsenal;

Realizar registro do monitoramento e controle das etapas de limpeza, desinfec¢do ou
esterilizagdo;

Limpar rigorosamente as pias, equipamentos e bancadas ao final de cada turno de trabalho;
Fazer a leitura dos indicadores de esterilizacdo de acordo com as rotinas da instituicao;

Participar de reunides de Enfermagem e de avaliacdo, de acordo com a solicitacdo do
enfermeiro;

Marcar instrumentais novos conforme solicitacdo do enfermeiro;
Auxiliar reposicdo de instrumentais, conforme solicitagcdo do enfermeiro;
Informar ao enfermeiro (a) sobre a necessidade de repor impressos utilizados na Unidade;

Organizar, acompanhar e repor, se necessario, os rétulos das caixas de instrumentais na area
do preparo;

Realizar levantamento das necessidades de produtos de consumo do almoxarifado
informando enfermeiro;

Repor, em todas as dreas do CME, insumos necessarios ao processamento e fornecimento
de materiais esterilizados; Manter a organizacdo de todas as dreas durante sua jornada de
trabalho;

Manter a organizacdo de todas as dreas durante sua jornada de trabalho.

Participar de comissGes institucionais ou governamentais que interfiram na dindmica de
trabalho do CME;

Zelar pela conservacao da estrutura fisica predial e dos equipamentos utilizados;

Informar sobre as atividades desenvolvidas, pendentes e outros fatos relevantes ocorridos
durante a jornada de trabalho.

UNIVERSIDADE FEDERAL I
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SUS

4.

FLUXO NO CME

A drea fisica do CME deve garantir a continuidade e a diregdo Unica do fluxo de
Produtos para Saude (PPS), evitando a intersecao de materiais sujos com os limpos e
esterilizados. Da mesma forma, é importante garantir que os profissionais ndo transitem
entre as areas sujas e as areas limpas e esterilizadas.

Os PPS utilizados nas atividades assistenciais pelas unidades assistenciais e aqueles
fornecidos pela lavanderia e pelo almoxarifado devem ser direcionados ao CME, seguindo
um fluxo de sentido unico.

Figura 1. Fluxograma dos materiais utilizados na assisténcia a salde processados no CME.

—

[ Unidades Consumidoras ] [ Unidades Fornecedoras }

! !

Centro de Material e Esterilizacido

) )

Recepcio de
Recepcio de Roupas e
Materiais Sujos Materiais
Limpos
Limpeza e
secagem dos . -
materiais — 4| Preparo e Acondicionamento

!

Esterilizacido

!

Armarzenamento dos materiais
esterihizados

}

Distribuigio

Fonte: adaptado de SOBECC (2017).
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5. CLASSIFICACAO DOS PPS

Frequentemente, a classificagdo dos produtos para salude é baseada no sistema de
categorizacdo de Spaulding, que se baseia no nivel de risco potencial de disseminacdo de
microrganismos relacionados ao uso desses dispositivos.

Classificacdo de Spaulding

PPS Criticos: risco de transmissdo de infecgdo é alto, caso estejam contaminados. E aquele que
penetra em tecidos estéreis ou sistema vascular e precisa ser esterilizado.

PPS Semi-Criticos: risco de transmissao de infeccdo é intermedidrio. Entram em contato com
membranas mucosas integras ou pele ndo intacta. Devem receber, no minimo, desinfec¢do de
alto nivel.

Segundo a RDC N2 15 de 15 de margo de 2012 da ANVISA, no pardgrafo Unico, do art? 12, diz
gue produtos para saude semicriticos utilizados na assisténcia ventilatdria, anestesia e inaloterapia
devem ser submetidos a limpeza e, no minimo, a desinfeccao de nivel intermedidrio, com produtos
saneantes em conformidade com a normatizacdo sanitdria, ou por processo fisico de
termodesinfeccdo, antes da utilizacdo em outro paciente.

PPS Nao Criticos: risco de transmissdao de infec¢do é baixo. Entram em contato com a pele
intacta ou ndo entram em contato com o paciente. Requerem, no minimo, limpeza; e nos casos
com presencga de grande quantidade de matéria organica, desinfeccdo de baixo nivel.

6. PARAMENTAGCAO COM EPI
EPI é todo dispositivo de uso individual, destinado a proteger a saude e a integridade fisica do
trabalhador. E dever do servidor da CME:

1. Usa-los apenas para a finalidade a que se destina;

2. Responsabilizar-se por sua guarde e conservacao;Ndo os portar para fora da drea técnica;
3. Comunicar ao enfermeiro qualquer alteracdo que o torne imprdpio para uso.
4

O profissional do CME deve utilizar vestimenta privativa, touca, mascara e calcado fechado em
todas as areas técnicas e restritas.

5. Na drea do expurgo, deverao ser utilizados:

6. Aventais impermeaveis para prote¢ao anterior do corpo contra a umidade e fluidos organicos
para lavagem de PPS;

7. Luvas de borracha antiderrapantes, de preferéncia de cano longo — utilizar sempre que houver
possibilidade de contato com sangue, secrecdes e excregoes;

8. Luvas de procedimento ndo estéreis — utilizd-las na secagem dos PPS ja limpos;

9. Protetor auricular — quando houver manuseio do ar comprimido e outros equipamentos que
produzirem ruidos excessivos;

10. Oculos de protecdo e preferencialmente protetor facial e mascara cirtrgica. Utilizar quando
houver possibilidade de respingos e para a limpeza manual de PPS;
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11. Botas impermedveis de cano longo: para protecao dos pés em locais Umidos e com grande
guantidade de material infectante.

Nas demais areas deverdo usar os EPI’s, conforme tabela abaixo.

Tabela 2. Uso de EPI’s nas dreas do CME.

Oculos Avental

EFl de Mascara| Luvas Impermeavel Prqtetor Calgado
. ~ Auricular fechado
SALA/AREA Protecéo Mangalonga
~ Impermeével
Recepcao X X X X Antiderrapante
Borracha, Impermeavel
Limpeza, X X cano X X P
Antiderrapante
longo
Preparo,Acondicionamento X X Se X
Inspecéo necessario
Borracha, Impermeéavel
Desinfec¢c&o Quimica X X I(c:)?]g?) X Antiderrapante

Fonte: RDC 15/12 da ANVISA.
7. ETAPAS DO PROCESSAMENTO
7.1 Pré-limpeza
Trata-se da aplicacdo de medidas voltadas remover a sujidade visivel em PPS imediatamente
apds o seu uso e evitar o ressecamento da sujidade e contaminantes, facilitando sua remocao
posterior, aumentando a qualidade do processo de limpeza e prevenindo a formacao de biofilme, pois
esses microorganismos aderem fortemente a superficie doa artigos dificultando a sua remocao, para
sua prevencao é fundamental iniciar a pré-limpeza do material o mais precocemente possivel.

7.2 Transporte dos PPS para o CME
O transporte de PPS utilizados na assisténcia aos pacientes deve ser realizado utilizando-se
carrinhos ou contéineres de transporte resistentes a perfuragdo, de forma que estes produtos nao
figuem expostos ao ambiente. Além disso, é fundamental seguir os fluxos estabelecidos para impedir a
intersecdo com materiais processados ou dreas de prestacdo de assisténcia ao paciente (nutricdo),
evitando a contaminacdo cruzada.

7.3 Limpeza do PPS
Consiste no processo de remogado de sujidades organicas e inorganicas visiveis aderidas nas
superficies e reduzir o nimero de micro-organismos (reducdo de carga microbiana), de forma a tornar
o produto apto para desinfec¢do ou esterilizagcdo. Pode ser uma atividade manual (friccdo com escovas
adequadas e enxague com agua sob pressdo) e por método automatizado, utilizando-se lavadoras
ultrassdnicas e termodesinfectoras.

O método escolhido para a limpeza de qualquer instrumental deve estar em conformidade com
o tipo de material e com as recomendacdes do fabricante, a fim de evitar alteracdes de funcionalidade
destes.

Um desafio significativo no processo de limpeza é a formacdo de biofilme, que requer a
aplicacdo de acdo mecanica direta para remocao. Isso envolve a friccdo com escovas, no caso de
limpeza manual, e o uso de ultrassom ou jatos de agua sob pressdo, no caso de limpeza automatizada.
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A limpeza rigorosa é fundamental antes dos processos de esterilizacdo ou desinfeccdo. A
limpeza automatizada deve ser precedida da limpaza manual.

7.4 Qualidade da agua
As caracteristicas da agua desempenham um papel fundamental na eficacia do processo de
limpeza e na seguranca dos PPS. E importante garantir que a dgua usada em todas as etapas do
processamento, desde a limpeza até a esterilizacado.

Portanto, é essencial monitorar e controlar as caracteristicas da agua, como a presenca de
micro-organismos, endotoxinas, carbono organico, pH, dureza e ions metalicos, para garantir que a
agua seja adequada para uso em ambientes de assisténcia a saude.

O servico de saude deve estabelecer um programa de monitoramento abrangente da
gualidade da agua fornecida ao CME, em colaboragao com a equipe de engenharia clinica e técnicos
especializados em tratamento de agua. O programa de monitoramento deve incluir avalia¢des fisicas,
guimicas e microbioldgicas da agua, com uma periodicidade determinada, para garantir a
conformidade com os padrées de qualidade necessarios para o processamento de PPS.

7.5 Selegao de produtos, insumos e equipamentos para a limpeza
Detergentes

No CME, é permitido o uso de detergentes com ou sem enzimas, detergentes alcalinos ou
acidos, desde que estejam de acordo com as regulamentacées da ANVISA.

Os detergentes enzimaticos sdo constituidos por enzimas que favorecem a quebra da matéria
organica. Sdo proteinas que atuam como catalisadores nas reacdes bioquimicas. As principais enzimas
presentes nos detergentes enzimdaticos sdo amilase, lipase e protease. O uso dos detergentes deve
respeitar as orientacoes do fabricante.

A troca da solucdo de detergente deve ser feita sempre que visivelmente estiver saturada ou
de acordo rotina estabelecida pelo CME.

Escovas

Podem ser descartaveis ou reutilizaveis, de diferentes dimensdes e conformacdes para
possibilitar o acesso a reentrancias e limens. Nao devem ser abrasivas ou com pontiagudas que
possam causar danos a superficie do material e ao interior de lumens.

Apds cada utilizacdo, elas devem ser limpas e secas para manter condi¢des higiénicas e garantir
sua eficdcia nas limpezas subsequentes.

Limpeza manual

Utilizada para produtos delicados, complexos ou que ndo podem ser processados por métodos
automatizados ou na auséncia destes. Essatécnica combina friccao, escovagdo e imersdo em solugoes
de limpeza.

Necessario a preparacdao de um recipiente contendo a solucdo composta por agua e
detergente, com um volume suficiente para que os PPS sejam totalmente submersos.

Para a imersdo de materiais em solucdo detergente, deve-se desmontar os artigos peca por
peca. A limpeza manual deve ser feita com escova, friccionando delicadamente o corpo, as
articulacOes e cremalheira da pinga, na direcdo das ranhuras, pelo menos cinco vezes, do sentido
proximal para o distal.
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Em materiais contendo limen deve ser injetada solucdo de limpeza com uma seringa de 20ml,
friccao da superficie interna pelo menos cinco vezes ou até que a sujidade seja totalmente removida,
também do sentido proximal para o distal. Por fim realizar abundante enxdgue em agua corrente e
encaminhar os materiais para secagem.

Limpeza automatizada

A limpeza de artigos e instrumentos criticos que possuem configuracdes complexas, como
reentrancias, articulagdes, ranhuras, fundos cegos e dobradicas, requer a combinac¢do de limpeza
manual seguida da limpeza automatizada em uma lavadora ultrassdnica ou outro equipamento com
eficacia comprovada.

De acordo com a RDC n? 15, é obrigatdrio que os artigos com [imen que tenha um didametro
interno inferior a cinco milimetros sejam limpos de forma automatizada em uma lavadora ultrassonica
com um conector para canulados que utilize tecnologia de fluxo intermitente.

Portanto, a capacitacdo dos profissionais, a estrita adesdao aos procedimentos, a manutengao
adequada do equipamento e a realiza¢ao de testes de validagao desempenham um papel fundamental
na garantia da qualidade da limpeza e na eficacia de todas as etapas envolvidas.

Lavadora ultrassénica

Sao utilizadas para facilitar o processo de limpeza apds a remogao da sujeira grosseira dos
artigos por métodos manuais.

Carregue o equipamento com os artigos, selecione a programacdo padronizada escolhida
compativel e inicie o ciclo. Apds o término da lavagem, retire o cesto com os artigos e verifique a
eficacia do processo, encaminhando-os para a secagem.

Ndéo levantar a tampa da lavadora, manipular e/ou acrescentar artigos dentro do cesto uma
vez que o ciclo jd iniciou, a fim de garantir a qualidade e seguranga do processo e do profissional.

8. ENXAGUE

O enxague final é um passo crucial para eliminar quaisquer residuos de detergentes e matéria
organica que possam reagir quimicamente com os agentes desinfetantes ou esterilizantes nas etapas
subsequentes do processo. E fundamental realizar um enxague abundante, comecando com agua
corrente potavel. Para materiais criticos, o enxague deve ser complementado com dagua tratada e
purificada, garantindo que esteja isenta de contaminantes, endotoxinas e minerais.

9. SECAGEM

Os artigos devem ser secos utilizando pistolas de ar comprimido para garantir que fiqguem
completamente isentos de umidade, ou manualmente, utilizando tecido macio, de preferéncia de cor
clara para facilitar a identificacao de qualquer sujeira residual, e que nao solte fibras.

Todos os artigos deverdo ser secos na darea de recepcdo e limpeza e somente apds,
encaminhados para a area de preparo ou area de desinfeccdo quimica.

10. MONITORACAO DA LIMPEZA

Os métodos tradicionais de monitorizacdo da limpeza englobam a inspecdo visual e a avaliacdo
dos niveis de determinados contaminantes, como carga microbiana, proteinas, carboidratos,
hemoglobina e endotoxinas. No CME deste HU dispomos de dois métodos de monitoracao:

Inspecdo visual

Essa técnica é recomendada para avaliar a funcionalidade e a presenca de sujeira em
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instrumentais apds a etapa de limpeza. Essa avaliacdo deve ser realizada com frequéncia,
preferencialmente apds cada ciclo de secagem de artigos e instrumentais, a fim de garantir a
integridade do processo de limpeza e a seguranga do paciente.

Indicador quimico de limpeza da ultrassénica

Identificam possiveis falhas no processo de limpeza, que podem ser decorrentes da acao
mecanica do ultrassom e verificam e controlam parametros criticos, como tempo, temperatura,
cavitacdo (no caso de lavadoras ultrassonicas), concentracdo e eficicia do detergente enzimatico.

Utilizam corantes sintéticos ndo téxicos que simulam sujidade, permitindo uma avaliacdo visual
da eficdcia da limpeza. Para garantir uma avaliacdo precisa, os indicadores sdo posicionados
corretamente na carga, utilizando suportes que os colocam no volume liquido da cuba, assegurando
uma anadlise adequada do processo de limpeza. Frequéncia de utilizacdo estabelecida pelo CME, onde
os resultados sao fixados e anotados em impresso préprio.

11. PREPARO DOS PPS
O preparo de PPS perpassa todas as atividades que envolvem a prepara¢ao do material para a
esterilizacdo ou apds desinfecgao.

A drea destinada a inspecao deve ter iluminacao satisfatéria e, como auxilio, é recomendado o
uso de lentes intensificadoras de imagem (no minimo 8 vezes).

Receber os materiais da area de recepcao e limpeza conferidos, limpos e secos, inspecionando-
os antes do empacotamento, verificando limpeza, pontos de ferrugem (principalmente nas ranhuras,
cremalheiras e articulacdes), integridade (observando se ha trincas) e a funcionalidade (se tem bom
fechamento, se estdo ajustados e se as tesouras estdo afiadas — testa-las nas luvas de procedimento),
solicitando ao enfermeiro substituicdo, se necessario.

12. EMPACOTAMENTO E EMBALAGEM

Essa etapa envolve o condicionamento dos materiais de acordo com o método de
processamento escolhido, utilizando invélucros compativeis com o processo e o tipo de material. O
objetivo é preservar a esterilidade do artigo, assegurando que ele mantenha sua esterilidade para o
uso planejado, durante sua vida util, bem como para o transporte e armazenamento, facilitando a
transferéncia asséptica e minimizando o risco de contaminacao.

Requisitos de desempenho de embalagem:

1. Suportar as condi¢des fisico-quimicas do processo e permitir a entrada e remocao do agente
esterilizante, mesmo com dupla embalagem;erenciar o fluxo de materiais, conforme
demandas do servigo, orientando os técnicos quanto as prioridades;

2. Ser uma barreira efetiva a passagem de micro-organismo;
3. Permitir ofechamento hermético e seguro do item;

4. Resistir a rasgos, perfuracdes e abrasdes e tracdo;

5. Ser atoxico e inodoro;

6. Permitir a transferéncia do produto com técnica asséptica;

7. Manter adequada barreira a liquidos e particulas e esterilidade até que o pacote seja aberto;
8

Ter uma favoravel relacdo custo-beneficio;
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9. Possuir registro na ANVISA.

Tecido de algoddo

E bastante utilizado devido ao seu custo-beneficio e compatibilidade com o método de
esterilizacdo mais utilizado — vapor sob pressdao. Composto de fibra de algodado cru 100% ou mistura
de poliéster produzido pelo entrelacamento de fios de urdume (dispostos na direcdo longitudinal) e
fios de trama (fios dispostos na direcdo transversal).

Desvantagens:

Essa etapa envolve o condicionamento dos materiais de acordo com o método de
processamento escolhido, utilizando invélucros compativeis com o processo e o tipo de material. O
objetivo é preservar a esterilidade.

1. Otecido deve ser lavado, antes de cada uso, para limpeza e restauragdao da umidade das fibras,
facilitando a penetragcao do agente esterilizante;

2. Tecidos furados, cerzidos ou remendados devem ser rejeitados, pois comprometem a barreira
microbiana.

3. Numero limite de processamentos: até 65, cerca de 3 meses de uso;

4. Nao deve passar por processos de calandragem ou ser passado a ferro, pois a trama do tecido
ficard ressecada e dificultara a penetracao do agente esterilizante.

Caixas metdlicas

Essas estruturas podem ser fabricadas em aco inoxiddvel e devem obrigatoriamente ter
perfuracdes. Essas estruturas exigem o uso de uma embalagem externa e garantem a manutencdo da
esterilidade do produto durante o transporte e o armazenamento. Além disso, elas facilitam a
padronizacdo das cargas e proporcionam uma penetracdo homogénea do vapor e maior rapidez nos
ciclos de esterilizacao.

E importante avaliar o peso das caixas e pacotes, com a preferéncia de que ndo ultrapassem
11 kg e que tenham dimensdes maximas de 55x33x22 cm. Quando as caixas forem compostas por
mais de uma bandeja, deve-se considerar a possibilidade de esteriliza-las separadamente. Essas
medidas visam garantir a seguranca e eficacia do processo de esterilizacao.

Possui como vantagens a compatibilidade com o método de esterilizagao por vapor saturado,
ser reutilizavel e segura para o transporte. Desvantagens sdao o alto custo para compra e necessidade
de local adequado para armazenamento.

Papel grau cirurgico

Combinada com filme plastico (polipropileno) facilita a visualizacdo do produto interno e
dispde de monitoramento quimico.

Vantagens:

=

Boa relacdo custo-beneficio;
2. Disponivel em varias formas e tamanhos;

3. Indicador de processo impresso na embalagem;

4. Compativel com a maioria dos processos de esterilizacao;
OFT
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5. Fechamento hermético por selagem;
6. Na&o agride o ambiente sendo biodegradavel.
Desvantagens:
1. N3o recomendavel para produtos de conformacdo complexa, grande e/ou pesado;

2. Precisa de protec¢do para embalar produtos pérfuro-cortantes.

13. SELAGEM

Quando se trata de selagem térmica, é fundamental controlar a temperatura adequadamente.
Recomenda-se seguir as orientagdes do fabricante para determinar a temperatura ideal, de modo a
garantir uma selagem eficaz, sem, no entanto, danificar a embalagem.

Além disso, é importante assegurar que a selagem térmica tenha uma largura total de 10 mm,
podendo ser simples, dupla ou até tripla para fechar a embalagem. A selagem deve ser realizada a
uma distancia de 3 cm da borda, evitando queimaduras ou rugas na area selada. Essas praticas visam
manter a integridade da embalagem e, consequentemente, a esterilidade dos materiais.

Teste da seladora térmica

Esses testes tém a finalidade de identificar qualquer falha que possa comprometer a
integridade da embalagem, como a formacdo de canais, dobras, vincos, aplicacdo insuficiente de
pressao ou temperatura inadequada. Realizar esses testes regularmente ajuda a identificar problemas
de selagem de forma precoce e a manter a qualidade do processo de esterilizagdo.

Para garantir o adequado funcionamento da seladora térmica, é recomendado a realizagdo do
teste de selagem quinzenalmente, de acordo as orientacdes do fabricante e anexar os resultados em
impresso proéprio.

14. IDENTIFICACAO DOS PACOTES

Os rétulos devem conter informacgdes essenciais, como a descricdo do contelddo, a data da
esterilizacdo e da validade, o lote da carga, o método de esterilizacdo e o nome do funcionario que
realizou o processo de preparo.

Os rétulos desempenham um papel fundamental no sistema de rastreabilidade de PPS
processados nos servicos de saude. Eles devem permanecer legiveis e ser mantidos no sistema de
barreira estéril ao longo de todo o processo, desde a esterilizacdo, o transporte, armazenamento e
distribuicdo, até o momento do uso. Isso garante a seguranca e a rastreabilidade dos materiais
esterilizados.

15. ARMAZENAGEM

Os produtos para saude esterilizados devem ser acondicionados, em local limpo e seco, sob a
protecdo da luz solar direta, e submetidos a manipulacdo minima. Devem ser acondicionados em
prateleiras ou cestos aramados, em lugar exclusivo e de acesso restrito.

Dentre os principais eventos relacionados a perda da esterilidade de materiais e produtos para
salde, estdo a ruptura da termosselagem ou do sistema de fechamento do pacote/caixa e a perda da
integridade da embalagem devido & compressdo, empilhamento, dobras ou cisalhamento. E essencial
estabelecer um prazo maximo de validade para os produtos para saude esterilizados, a fim de reduzir
a exposicdo a esses eventos.

No entanto, é igualmente importante fazer uma previsao realista do uso desses materiais para
gue a data estabelecida ndo expire, evitando retrabalho desnecessdario para o CME.

Entretanto para garantirmos a seguranca e eficacia da esterilizacdo, recomendamos os
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seguintes prazos de validade da esterilizacdo:

Embalagem Validade
Grau Cirurgico 6 meses
Algodao 14 dias
Saco plastico Indeterminada

O chefe da unidade responsavel pela esterilizacdo dos PPS junto com a CCIRAS, deverdo definir
os prazos de validade de esterilizacdo de acordo com a realidade institucional.

16. TRANSPORTE

O transporte de PPS esterilizados deve ser realizado em recipientes fechados e em condicoes
gue garantam a manutencdo da identificacdo e a integridade da embalagem. Esses artigos serdo
entregues a profissionais devidamente identificados e com a devida solicitacdo e registro no protoclo
de entrega.

17. RASTREABILIDADE

E fundamental que todos os dados relacionados ao processamento de materiais, incluindo
informacodes sobre a esterilizacdo e a rastreabilidade, sejam devidamente arquivados de acordo com
as regulamentacdes especificas estabelecidas. Na auséncia de legislacdo especifica, o prazo minimo
de retencdo desses registros deve ser de pelo menos cinco anos. Ademais, a colocag¢ao do lote em
cada ciclo de esterilizacdo é uma forma eficaz de rastrear os artigos processados.

18. DESINFECCAO

A desinfeccdo de materiais envolve o processo de eliminagdo de microrganismos presentes nos
PPS, mas possui uma letalidade menor do que a esterilizagdo, uma vez que nao erradica todas as
formas de vida microbiana, principalmente os esporos. Seu propdsito é assegurar a manipulagao
segura e o uso dos PPS de um paciente para outro, reduzindo os riscos de infecgao.

Essa abordagem é apropriada para PPS ndo sdo criticos e semicriticos, abrangendo uma ampla
variedade de materiais com niveis distintos de criticidade e risco, como no caso de um broncoscépio
e um extensor de oxigénio, por exemplo.

De acordo a RDC 15 os produtos para saude semicriticos utilizados na assisténcia ventilatéria,
anestesia e inaloterapia devem ser submetidos a limpeza e, no minimo, a desinfeccao de nivel
intermediario, com produtos saneantes em conformidade com a normatiza¢ao sanitdria, ou por
processo fisico de termodesinfeccdo, antes da utilizacdo em outro paciente.

18.1 Classificagcao da desinfec¢ao

A classificacdo da desinfeccdo é baseada no seu espectro de acdo contra os micro-organismos,
levando em consideracdo a capacidade dos agentes desinfetantes quimicos em atravessar a
membrana celular dos grupos microbianos e destruir o seu metabolismo celular.

Alto Nivel: E eficaz na eliminac3o de todos os micro-organismos em sua forma vegetativa, bem
como alguns esporos. Os principais agentes desinfetantes utilizados incluem aldeidos, acido
peracético, peroxido de hidrogénio e lavadoras termodesinfectoras.

Nivel Intermedidrio: Tem a capacidade de destruir todas as bactérias vegetativas, incluindo os
bacilos da tuberculose, fungos e virus lipidicos, bem como alguns virus ndo lipidicos, mas ndo é eficaz
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contra esporos. Os principais desinfetantes neste nivel incluem solugbes cloradas, fendis sintéticos,
alcool etilico ou isopropilico.

Baixo Nivel: Elimina apenas bactérias em sua forma vegetativa, virus lipidicos, alguns virus ndo
lipidicos e alguns fungos, mas ndao é eficaz contra micobactérias nem esporos. Os principais
desinfetantes de baixo nivel incluem aménios quaternarios e fendis simples.

18.2 Tipos de desinfecgao

Existem trés métodos principais de desinfecgao:

Métodos Fisicos: Estes métodos utilizam a acdo térmica para desinfetar. Sendo a
termodesinfeccdo amplamente utilizada, no qual o calor é aplicado para eliminar os micro-
organismos.

Métodos Quimicos: Nesses métodos, sdo utilizados desinfetantes quimicos para eliminar os
micro-organismos. Exemplos de desinfetantes quimicos incluem aldeidos, acido peracético, solucdes
cloradas e alcool. Esse é o tipo empregado neste HU.

Métodos Fisico-Quimicos: Esses métodos combinam agentes quimicos com parametros fisicos
em processos automatizados. Essa abordagem permite uma desinfeccdo eficaz, muitas vezes usando
uma combinacgao de calor e produtos quimicos para eliminar os micro-organismos.

Desinfec¢do quimica manual

Todos os itens que possuem pecgas removiveis devem ser desmontados e secas antes do
processo de limpeza e desinfec¢do. E importante garantir que o saneante entre em contato com os
[limens e com a superficie interna de materiais ocos para assegurar uma desinfeccdo completa e
eficaz. O tempo da exposicdo deve obedecer aos tempos de exposicao determinados pelo fabricante.
A qualidade da agua para o enxague em produtos de assisténcia ventilatdria, deve-se utilizar dgua
filtrada com filtro de 5 um ou lavagem com agua potavel.

Ap0s a conclusdo do processo de desinfecgdo, usando luvas de procedimento sem talco, com
o objetivo de minimizar ao maximo a recontaminac¢do. Os materiais devem ser colocados sobre um
campo limpo em uma bancada, desinfetada com dlcool a 70%. A secagem deve ser realizada com
campos limpos e uso do ar comprimido. Apds a desinfeccdo, é importante acondicionar os artigos
semicriticos em invélucros limpos e atdxicos, devidamente identificados com etiquetas contendo
informacgdes do processamento.

E definir uma data limite (validade) de uso para os PPS, apds terem passado pelo processo de
desinfeccdo, isso assegura que os PPS permanecam em condi¢cdes adequadas para uso seguro e
seguranga do paciente.

18.3 Solugdes desinfetantes

Todos os germicidas utilizados para desinfeccdo de produtos para a saude devem ser
aprovados e registrados pela Anvisa.

Quando os desinfetantes de alto nivel sdo indicados para mais de um uso, o fabricante deve
estabelecer a concentracdo microbicida minima em que o produto perde sua indicacdo de uso
pretendida. Em funcdo deste nivel o fabricante deve fornecer um produto para determinar a
avaliacdo da atividade/concentracdo dos principios ativos, a fim de garantir a conservacdo da eficacia
diante do uso reiterado, do contrario o produto sera indicado para uso Unico.

Precaucdes e orientagcdes no manuseio dos agentes quimicos:

1. Sempre utilizar paramentacao prévia adequada antes de manipular o produto quimico;

2. A provisdao de todos os materiais necessarios as atividades assistenciais;

3. Impedir contato com olhos, pele e roupas durante a manipulagao;
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4. Em caso de exposicdo cutdnea, lavar a area exposta com agua corrente;
Em caso de ingestdo acidental, ndo provocar vomitos; beber agua em abundancia;
Procurar o atendimento médico mais rdpido possivel, levando o rétulo do produto;

N3o reintroduzir o produto na embalagem;

© N o u

Em caso de derramaento, diluir com dgua em abundancia.
Desinfetantes de alto nivel utilizados neste HU sdo:

Glutaraldeido

O glutaraldeido é um desinfetante de alto nivel que oferece vdrias vantagens e desvantagens:

Vantagens:

Possui amplo espectro de acgao, eficaz contra uma ampla variedade de microrganismos.

E uma substancia estével.

E compativel com uma variedade de equipamentos e produtos feitos de diferentes materiais,
ndo sendo corrosivo em metais, ndo causando danos em equipamentos Opticos, borrachas ou
plasticos.

Possui acdo esporicida quando ativado adequadamente.

Oferece um tempo de vida limitado da solu¢do apds a ativacdo, devido a polimerizacao das
moléculas de glutaraldeido, o que bloqueia os locais ativos do aldeido responsaveis pela atividade
biocida.

Desvantagens:

Tende a fixar matéria organica nos materiais, causando incrustacdes e até obstrucdes de
lumens, especialmente quando os Produtos para a Saude (PPS) ndo sdo adequadamente limpos antes
da imersao no desinfetante.

E toxico para profissionais de satide e pacientes, portanto, deve ser manuseado com precaucdo
e em conformidade com as diretrizes de seguranca.

Acido peracético

O 4acido peracético é uma substancia desinfetante com vdrias caracteristicas:

Vantagens:

Possui uma a¢dao microbicida rapida, destruindo bactérias Gram-negativas, Gram-positivas e
fungos em 5 minutos, quando usado em concentra¢cdao de 100 ppm na auséncia de matéria organica
ou em concentracdo de 500 ppm na presenca de matéria organica.

Pode ser usado para desinfeccdo por imersdo através de um método manual, com um tempo
de contato de 10 minutos.

A concentracdo a ser usada varia dependendo da férmula do produto.

Nao produz residuos toxicos, o que é benéfico para a seguranca e o meio ambiente.
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ambientes contaminados.
E eficaz como esporicida, mesmo em baixas temperaturas.
Desvantagens:

Pode ser corrosivo em materiais como cobre, latdo, bronze, aco comum e ferro, portanto, deve
ser utilizado com cautela em relacdo a esses materiais.

Desinfetantes de baixo nivel intermedidario e baixo utilizados neste HU s3o:
Alcool

Os 4lcoois, como o alcool etilico e o alcool isopropilico, sdo amplamente utilizados para a
desinfeccdo de superficies e dispositivos médicos. Alguns pontos importantes sobre o uso de alcool
na desinfec¢do incluem:

Sdo comuns dois tipos de alcoois utilizados: alcool etilico e dlcool isopropilico.
A concentragdo ideal de alcool para desinfecgdo é de 70% em peso/volume (p/v).

Os dlcoois tém agao bactericida rdpida, eliminando bactérias Gram-positivas (como
Staphylococcus aureus e Streptococcus pyogenes) e Gram-negativas (como Pseudomonas aeruginosa,
Serratia marcescens, Escherichia coli e Salmonella typhosa) em cerca de 10 segundos.

Quaterndrio de aménia

Os quaterndrios de amonia sdo desinfetantes que apresentam algumas caracteristicas:
Sdo eficazes na remocao de sujidade, o que os torna Uteis para limpeza e desinfecc¢ao.
Possuem acao bactericida, fungicida e virucida, especialmente contra virus lipidicos.

No entanto, ndo sdo eficazes contra micobactérias (ndo sao tuberculocidas), virus ndo lipidicos
€ esporos.

Sao indicados para materiais ndo criticos e para a desinfeccdo de superficies fixas e
equipamentos devido a sua baixa toxicidade e alta compatibilidade.

N3o devem ser diluidos em agua dura, pois isso pode prejudicar sua eficicia e causar a
formacao de precipitados insollveis.

Deve-se usar materiais de ndo tecido para aplicar as solucdes de quaterndrios de amodnia, uma
vez que materiais de algod3do ou celulose podem absorver o agente ativo e reduzir a eficdcia.

A concentracdo de uso varia dependendo da férmula do produto, portanto, é importante
verificar as recomendacées do fabricante para garantir a eficacia.

18.4 Desinfecgao de produtos especificos
Endoscopio e colonoscdpio

O processamento de endoscépios é uma pratica critica para garantir a seguranca do paciente
e a eficacia dos procedimentos. Alguns pontos importantes a serem considerados incluem:

Endoscépios sdo frequentemente equipamentos delicados e complexos, com canais estreitos
gue podem ser dificeis de limpar e desinfetar completamente.

Para garantir a segurancga do paciente, as partes dos endoscépios que entram em contato com
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a mucosa, como pincas de bidpsia, devem ser esterilizadas. As demais partes do endoscopio devem
ser submetidas a um processo de limpeza e desinfec¢do de alto nivel.

O processo de processamento de endoscépios envolve varios passos essenciais, que incluem
limpeza minuciosa, desinfeccdo, enxague, secagem e armazenamento adequado.

A garrafa dispensadora de dgua do endoscopio também deve ser lavada e desinfetada para
evitar a contaminacgao cruzada.

O desinfetante mais utilizado é o glutaraldeido 2%, que é eficaz na eliminagao de micro-
organismos e é aprovado para uso em endoscopios.

E fundamental seguir rigorosamente as diretrizes de processamento de endoscdpios, bem
como as orientagdes do fabricante, para garantir que esses equipamentos sejam seguros e eficazes.

Atencdo: Para o broncoscopio o desinfetante utilizado é o dcido peracético.

18.5 Secagem, embalagem e guarda de produtos especificos
Manipule e acondicione os produtos desinfetados com técnica limpa, utilizando luvas de
procedimento sem talco.

A secagem dos PPS pode ser realizada com ar comprimido e panos limpos (tecidos) que nao
liberem particulas ou fiapos. A secagem por acdo gravitacional deve ser evitada, pois o tempo
prolongado necessario para secagem pode favorecer a proliferacao.

Apds uma secagem eficiente dos PPS desinfetados, esses produtos devem ser adequadamente
embalados. A embalagem pode ser feita usando sacos plasticos e acondicionados em local apropriado
até o momento de uso.

18.6 Monitoracao
A atribuicao de diluicdo do desinfetante e monitoramento da eficacia é uma tarefa do
enfermeiro e deve seguir rigorosamente as recomendacées do fabricante na realizacdao dos testes para
monitorar os parametros indicadores de efetividade, como concentracdo. Se a solucdo desinfetante
for usada diariamente, é necessario que os testes também sejam realizados diariamente.

Atencao total ao prazo de validade da solugao desinfetante e das fitas monitoras utilizadas nos
testes de eficacia dos desinfetantes. As fitas monitoras sdo projetadas para indicar a eficacia do
desinfetante, e sua validade é um fator critico para garantir resultados precisos e confidveis.

Caso, resultado insatisfatério, observar aspectos criticos e tomar as devidas medidas para
solucionar e refazer o teste, caso persista a concentracdo do ativo abaixo da recomendada pelo
fabricante, ndo utilizar a solugcdo e providenciar o devido descarte e comunicar a chefia imediata.
Todos os resultados dos testes realizados devem ser descritos no impresso préprio de cada saneante.

O registro dos processos de desinfeccdo é crucial para garantir a rastreabilidade, o controle de
gualidade e a conformidade com as diretrizes e regulamentagdes. E importante documentar dados
relevantes, incluindo:

Teste de monitoramento da concentracdo: verificar o registro dos resultados dos testes de
monitoramento da concentracdo do desinfetante.

Desinfetante utilizado: Registrar as informacdes no impresso préprio de cada desinfetante;

Itens desinfetados: Identificar os nomes dos PPS especificos que foram desinfetados durante
0 processo.
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Tempo de imersdo: Registrar o tempo pelo qual os PPS foram imersos e permaneceram na
solugdo desinfetante.

Nome do profissional executor: Registrar o nome do profissional de saude responsavel pela
execucdo do processo de desinfeccao.

E uma pratica recomendada que os registros dos processos de desinfec¢do sejam arquivados
por um periodo minimo de 5 anos, ou de acordo com as regulamentacgdes e legislacdo vigente.

19. ESTERILIZACAO

A esterilizacdo é de fato o processo pelo qual os micro-organismos sdo eliminados a um ponto
em que nao seja mais possivel detecta-los em um meio de cultura padrao onde previamente haviam
proliferado.

A probabilidade de sobrevivéncia dos micro-organismos apds a esterilizagdo é geralmente
expressa em termos de logaritmo decimal (log) de redu¢dao. Uma redugao de log 6 (ou 107-6) significa
gue a probabilidade de sobrevivéncia dos micro-organismos contaminantes é menor do que 1 em um
milhdo, o que é considerado um padrao muito alto de esterilidade.

ATENCAO: Todos os materiais criticos termorresistentes devem ser esterilizados por vapor
saturado sob pressdo.

19.1 Métodos fisicos de esterilizagdo
Utiliza o vapor Umido sob pressdo como agente esterilizante de PPS por meio da
termocoagulacdo das proteinas dos microrganismos, indicado para instrumental cirdrgico, tecidos,
silicone, ceramica, motores blindados, borracha e vidro.

Observagdes sobre o ciclo de esterilizagao:

A existéncia do sistema de remocdo do ar é fundamental em autoclaves com capacidade
superior a 100 litros. Isso ajuda a criar um ambiente de vapor saturado e pressdo que é essencial para
a esterilizacdo eficaz.

Preencher a camara da autoclave a até 80% de sua capacidade total, garantindo que os
materiais ndo encostem nas paredes, é importante para permitir a remocao eficiente do ar de dentro
dos pacotes e caixas cirurgicas, bem como para promover a circulagao do vapor. Isso ajuda a evitar
areas "mortas" onde o vapor ndo pode penetrar.

A qualidade da agua utilizada no vapor das autoclaves é fundamental para evitar a
contaminacdo dos PPS e deve ser a mais pura possivel, atendendo as especifica¢des do fabricante da
autoclave.

Todos os PPS colocados na carga de esterilizagdao devem ser listados no impresso fisico do
monitoramento do ciclo, com observacdao prévia do preenchimento correto da etiqueta de
identificacdo dos PPS.

O monitoramento do processo de esterilizacdo com IB deve ser feito diariamente, em pacote
teste-desafio disponivel comercialmente ou confeccionado pelo CME, que deve ser posicionado no
ponto de maior desafio ao processo de esterilizacdo, definido durante os estudos térmicos na
gualificacdo de desempenho da autoclave, geralmente proximo a porta de carga na prateleira superior
do rack.

19.2 Ciclo de esterilizagdo para uso imediato
O ciclo de esterilizacdo conhecido como "ciclo flash" é um método que permite a esterilizacdo
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de produtos em um tempo minimo, geralmente sem a fase de secagem. Esse ciclo é utilizado quando
ha a necessidade de esterilizar materiais de forma rapida para atender a situagdes imprevistas.

A utilizagao desse ciclo demanda critérios muito bem definidos devido aos riscos aumentados.
Aqui estdo algumas consideragdes importantes sobre o ciclo flash:

Documentacdo: Deve haver documentacdo que justifique a utilizacdo desse ciclo, incluindo um
Procedimento Operacional Padrdo (POP) escrito para controle da seguranca do processo e registro do
lote esterilizado.

Limpeza rigorosa: Os materiais a serem esterilizados devem estar limpos de forma rigorosa
para garantir a eficacia do ciclo flash.

Sem embalagem: Os PPS devem estar desembalados e colocados em um recipiente aberto com
tampa semiaberta.

Diminuicdo de pulsos de vacuo: Em alguns casos, a quantidade de pulsos de vacuo nos
equipamentos de autoclave com pré-vacuo é reduzida.

Carregamento: Um ou poucos PPS sdo carregados na autoclave para otimizar o ciclo.

Supressao da fase de secagem: Em muitos casos, a fase de secagem é encurtada ou suprimida,
e o produto é secado pelo instrumentador cirdrgico no campo operatério. Deve-se ter cuidado com
possiveis queimaduras nesse processo.

Uso imediato: Os PPS submetidos a esse ciclo ndo podem ser armazenados e devem ser usados
imediatamente.

Autorizacdo: A realizacdo desse ciclo requer autorizacdo expressa do enfermeiro do plantdo ou
do chefe da unidade.

19.3 Prazo de validade de esterilizagao
A manutencao da esterilidade é um aspecto critico no controle de infeccdes em ambientes de
assisténcia a saude. Nao ha geracao espontanea de micro-organismos nos materiais esterilizados, uma
vez que os micro-organismos destruidos durante o processo de esterilizacgdo ndao crescerdo
novamente.

Atualmente, a manutencdao da esterilidade depende mais de fatores como embalagem,
selagem, condi¢cdes ambientais préximas ao material, conformacao do material e manipulagcao
adequada. A contaminac¢do dos produtos esterilizados é considerada um evento relacionado (event-
related) e ndo depende do tempo (time-related).

Data de validade (time-related) é comumente usada para determinar a validade da
esterilizacdo, mas ela pode ser estendida se as condicGes de armazenamento e manipulacdo forem
adequadas.

Evento relacionado (event-related) sugere que um material, devidamente embalado com
barreira microbiana e selagem hermética, permanece estéril até que ocorra um evento adverso que
comprometa a esterilidade.

Os servicos de saude devem estabelecer regras de boas praticas no transporte e
armazenamento dos materiais esterilizados para evitar danos as embalagens. Estudos mostram que,
guando o armazenamento é adequado e ndo ocorrem eventos adversos, ndo ha um prazo de validade
especifico para a esterilidade.
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Os eventos relacionados aos quais os produtos esterilizados podem ser expostos sdo
fundamentais para a compreensao da manutengdo da esterilidade, independentemente do prazo de
validade tradicionalmente estabelecido pelas instituicdes de assisténcia a satde. E importante
considerar fatores como a qualidade da embalagem utilizada na esterilizacdo, as condi¢cbes da drea de
armazenamento, o transporte dos pacotes e as prdticas de manuseio para produtos esterilizados.

Qualidade da embalagem

A escolha do tipo de embalagem leva em consideracdo a op¢do mais apropriada com base em
suas necessidades especificas. Além disso, a selagem da embalagem desempenha um papel critico na
manutengado da esterilidade.

Condicoes internas da drea de armazenamento e distribuicdo

Principais considera¢des para o armazenamento seguro de PPS esterilizados:

Area separada e restrita: A drea de armazenamento deve ser preferencialmente separada por
uma barreira fisica das demais areas do CME. Isso ajuda a restringir o trafego de pessoas e minimiza o
risco de recontaminagao.

Restricdo de acesso: A drea deve ser restrita apenas aos funcionarios que trabalham nela,
garantindo um controle rigoroso de acesso.

Condicbes ambientais: As paredes e o piso da drea de armazenamento devem ser resistentes
aos agentes quimicos, lavaveis e de facil limpeza. As paredes devem ser lisas, sem frestas que possam
acumular sujeira e umidade.

Ventilacdo e protecdo: A area deve ter boa ventilacdo para garantir que os materiais
esterilizados sejam armazenados em condi¢cbes adequadas. Ela deve ser protegida contra pg,
umidade, insetos e temperaturas extremas.

Armazenamento adequado: Os pacotes de PPS devem ser armazenados em prateleiras abertas
identificadas ou cestos aramados, sem empilhamento. Isso facilita a identificacdo dos itens e protege
ao maximo contra a deposicao de poeira.

Distancias minimas: Os suportes dos cestos ou prateleiras devem estar a uma distancia minima
de 20 a 25 cm do piso, 5 cm das paredes e 45 cm do teto.

Manuseio cuidadoso: Os produtos esterilizados n3ao devem ser comprimidos, torcidos,
perfurados ou de alguma forma comprometer a integridade da embalagem, o que poderia afetar a
esterilidade.

Localizagdo estratégica: O local de armazenamento deve ser adjacente a area de esterilizagao,
mas distante de fontes de agua, janelas abertas, portas e tubulacdes expostas e drenos.

Limpeza: A drea de armazenamento deve ser mantida limpa.

Recomendacdes para o armazenamento de itens esterilizados

Considerando que, quanto maior o tempo de permanéncia de um produto em prateleiras,
maiores sao as chances da ocorréncia do evento relacionado, os servicos de saude devem estabelecer
o tempo maximo de prateleira, que ndo serd mais caracterizado como tempo de validade de
esterilidade, mas sim de vida de prateleira (shelf-life).

Condicdes de transporte dos pacotes esterilizados
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Para garantir a protecdo dos produtos esterilizados contra contaminacgao, danos fisicos e perda
durante o transporte, é importante seguir algumas recomendagdes, como:

Utilizacao de veiculos adequados: A distribuicdo dos materiais esterilizados deve ser realizada
em carros fechados ou cobertos. Isso ajuda a proteger os produtos contra a exposicao a elementos
externos, como poeira, umidade e outros contaminantes.

Limpeza dos carros: Antes de transportar produtos esterilizados, os carros ou veiculos
utilizados para o transporte devem ser devidamente limpos e higienizados. Isso ajuda a evitar a
contaminagdo dos PPS durante o transporte.

Registro e rastreabilidade: E fundamental adotar um sistema de registro que permita a
rastreabilidade dos itens esterilizados durante o transporte. Isso inclui o registro de quais produtos
estdo sendo transportados, para onde estao sendo enviados, quem é o responsavel pelo transporte e
a data de envio.

Prdticas de manuseio para produtos esterilizados

As praticas de manuseio de produtos esterilizados desempenham um papel fundamental na
manutencao da esterilidade e na prevengdo de contaminagao acidental. Aqui estdao algumas diretrizes
importantes a serem seguidas:

Transporte seguro: Os pacotes esterilizados devem ser transportados de forma que a
possibilidade de contaminacdo acidental seja minimizada ou eliminada. Isso envolve o manuseio
cuidadoso e a prevencdo de quedas, rasgos ou perfuracées nos pacotes.

Identificacdo de danos: Pacotes que cairem no chdo ou que apresentarem danos na
embalagem devem ser considerados contaminados e ndo devem ser utilizados. Qualquer alteracdo na
integridade da embalagem pode comprometer a esterilidade do conteudo.

Evitar produtos danificados: Pacotes que forem comprimidos, rasgados, perfurados ou
molhados também devem ser considerados contaminados e ndo devem ser utilizados. Essas condicdes
podem comprometer a esterilidade do material.

Observar alteragdes na embalagem: Nao devem ser utilizados produtos que apresentem sinais
de problemas na embalagem, como papel grau cirdrgico amassado, invélucros com umidade ou
manchas, embalagens em nao tecidos com desprendimento de particulas, suspeita de abertura da
embalagem ou presenca de sujidade.

A guarda de material devera ser realizada seguindo as recomendacgdes supracitadas em todos
os setores desse HU.

20. MANUTENGAO DO EQUIPAMENTO ESTERILIZADOR (AUTOCLAVE)
A manutenc¢ao adequada da autoclave é fundamental para garantir a eficacia do processo de
esterilizacdo e a seguranca dos produtos para a salde. Aqui estdo algumas diretrizes importantes para
a manutengao dos equipamentos:

Programa de manutencdo preventiva: Estabelecer um programa de manutengdo preventiva
em colaboracdo com a engenharia clinica do servico de saude e deve seguir as orientacGes do
fabricante do equipamento. As manutencdes preventivas e corretivas sao de inteira responsabilidade
da engenharia clinica hospitalar.

Limpeza da cdmara interna: Deve ser realizada uma limpeza da cdmara interna do esterilizador
e sempre antes de iniciar o teste Bowie e Dick. Isso ajuda a evitar a obstru¢ao do dreno com residuos
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liberados pelo sistema de barreira estéril.

A manutencdo preventiva e a limpeza regular sdo praticas essenciais para garantir que os
equipamentos de esterilizacdo funcionem de maneira confiavel e eficaz.

De acordo com a RDC n2 15/2012, sessdo Il

Art. 37 Deve ser realizada qualificacdo de instalacdo, qualificacdo de operacao e qualificacao
de desempenho, para os equipamentos utilizados na limpeza automatizada e na esterilizacdo de
produtos para saude, com periodicidade minima anual. Paragrafo Unico. Sempre que a carga de
esterilizacdo apresentar desafio superior aquela utilizada na qualificacdo de desempenho, esta
qualificacdo deve ser refeita.

Art. 38 As leitoras de indicadores bioldgicos e as seladoras térmicas devem ser calibradas, no
minimo, anualmente.

Art. 39 A qualificacdo térmica e a calibracdo dos instrumentos de controle e medicdo dos
equipamentos de esterilizacdo a vapor e termodesinfec¢ado e as requalificacdes de operacdao devem
ser realizadas por laboratdrio capacitado, com periodicidade minima anual.

Art. 40 Na manutencdo dos equipamentos, as informag¢les resultantes das intervengdes
técnicas realizadas devem ser arquivadas para cada equipamento, contendo, no minimo:

| - Datadaintervencao;
Il -Identificacdo do equipamento; Il - Local de instalacao;

IV - Descricdo do problema detectado e nome do responsdvel pela identificacdo do
problema;

V - Descricao do servico realizado, incluindo informacdes sobre as pecas trocadas;

VI - Resultados da avaliagdo dos parametros fisicos realizados apds a intervencdo e
complementados com indicadores quimicos e biolégicos, quando indicado;

VIl - Nome do profissional que acompanhou a interven¢dao e do técnico que executou o
procedimento.

Paragrafo Unico. O prazo de arquivamento para o registro histérico dos equipamentos de saude
deve ser contado a partir da desativacdao ou transferéncia definitiva do equipamento de saude do
servigo.

Art. 41 Todos os equipamentos de limpeza automatizada e esterilizacdo devem ter seu
processo requalificado apés mudanca de local de instalacdo, mau funcionamento, reparos em partes
do equipamento ou suspeita de falhas no processo de esterilizacdo.

Paragrafo Unico. Na requalificacdo dos equipamentos de esterilizacdo deve-se incluir o uso de
indicadores bioldgicos e quimicos.

Art. 42 A area de monitoramento da esterilizacdo de produtos para saude deve dispor de
incubadoras de indicadores bioldgicos.

Art. 43 Os demais equipamentos utilizados devem ser monitorados de acordo com normas
especificas e orientacdes do fabricante.

Limpeza de componentes externos: Além da limpeza da camara interna, é importante instituir
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uma rotina de limpeza dos outros componentes externos dos equipamentos, incluindo a camara
externa, bomba de vacuo, valvulas, tubula¢gGes, componentes eletronicos e gerador, conforme as
orientag¢des do fabricante.

21. MONITORACAO
Para estabelecer um programa de controle do processo de esterilizacdo, o CME deve realizar o
monitoramento de parametros criticos do ciclo de esterilizagdo, que incluem:

Controle da concentracdo do agente esterilizante: A garantia de agua purificada (destilada ou
de osmose reversa) no abastecimento autoclave consiste em maior seguranga no processamento dos
PPS pela CME e em beneficio para conservacdo dos materiais e equipamento.

Monitoramento dos parametros fisicos: Isso envolve o registro do tempo de esterilizacao, da
temperatura e da pressao durante o ciclo de esterilizagao. Esses dados sdao registrados por meio de
uma impressora acoplada ao esterilizador.

Monitoramento quimico: Indicadores quimicos sdo usados para verificar se os parametros
guimicos do processo de esterilizagdo estdao dentro dos limites aceitaveis. Isso pode incluir a mudanca
de cor de um indicador quimico especifico para o método de esterilizagao.

Monitoramento biolégico: O monitoramento biolégico envolve o uso de preparacdes
padronizadas de esporos bacterianos resistentes ao método de esterilizacdo. Esses indicadores
bioldgicos sdo colocados nos ciclos de esterilizagdo e depois testados para verificar se os esporos
foram destruidos. A sobrevivéncia dos esporos bacterianos é um indicativo critico da eficacia da
esterilizagdo.

21.1 Monitoramento mecanico
Sdo registros relacionados ao equipamento, essa documentacdo deve conter o histérico de
manutencdo (preventiva e corretivas), certificacbes do equipamento, relatdrios de desempenho, ,
registro dos problemas observados durante a pratica didria e registrosda validacdo do processo de
esterilizacdo realizada periodicamente. E uma responsabilidade principal da engenharia clinica
hospitalar.

21.2 Monitoramento fisico
O registro do tempo de esterilizacdo, da temperatura e da pressdao durante o ciclo de
esterilizacdo sdo parametros criticos para assegurar a eficdcia do processo de esterilizacdo. A
impressora acoplada ao esterilizador é responsavel por registrar esses dados em tempo real.

Através dos registros impressos, a equipe do CME pode acompanhar o andamento do ciclo de
esterilizacdo, identificar qualquer desvio ou anomalia nos parametros e tomar as medidas necessarias
para corrigir qualquer problema imediatamente. Esses parametros também podem ser
acompanhados através do visor e dos mandémetros da autoclave.

21.3 Monitoramento quimico
Dispde-se atualmente de seis classes de indicadores quimicos (IQs), sendo os mais utilizados
na rotina didria do CME deste HU os descritos a seguir:

Classe | (Indicadores de Processo Externo): Estes indicadores sdo conhecidos como
indicadores externos de exposicdo. Eles tém o propdsito de identificar e diferenciar produtos de saude
que foram processados daqueles que ainda ndo foram. E recomendado que todos os pacotes ou caixas
de instrumentos esterilizados sejam identificados com um indicador quimico da Classe |. Apds a
esterilizacdo, esses indicadores devem ser examinados antes de abrir o invélucro para uso, garantindo
gue o item tenha passado pelo processo de esterilizacdo. No entanto, eles ndo garantem que as
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condicOes necessarias para a esterilizacao foram alcancadas.

Classe Il (Indicadores para Testes Especificos): O teste de Bowie-Dick é especialmente util para
verificar a remocdo do ar em autoclaves com sistema de pré-vacuo, garantindo assim a penetracdo
uniforme do vapor nos materiais.

A recomendacdo é que esse teste seja realizado diariamente, antes da primeira carga a ser
processada, com a autoclave vazia. Antes de realizar o teste de Bowie-Dick, é recomendado executar
um ciclo curto na autoclave para aquecé-la. O teste de Bowie-Dick deve ser colocado no ponto mais
frio da autoclave, geralmente sobre o dreno, com a cdmara interna vazia.

Apds a conclusdo do ciclo, a folha-teste do Bowie-Dick deve ser examinada para verificar a
uniformidade do escurecimento do indicador quimico. Se houver areas que ndo escureceram
uniformemente, isso indica que podem ter se formado "bolsdes de ar" ou gases ndao condensaveis, e
a autoclave ndo deve ser utilizada.

Isso ocorre porque a inadequada remocao do ar prejudica a penetragdo e o contato eficaz do
agente esterilizante, comprometendo o processo de esterilizacdo. Portanto, o teste de Bowie-Dick é
fundamental para garantir a adequada remocao do ar e a eficacia da esterilizagdo na autoclave.

Classe V (Indicadores Integradores): Sdo projetados para reagir com todos os parametros
criticos de um ciclo de esterilizagdo. Em autoclaves a vapor sob pressdo, por exemplo, esses
indicadores monitoram a temperatura, o tempo minimo de exposicdao e a qualidade do vapor, que
deve ter pelo menos 95% de umidade.

Embora o desempenho desses indicadores possa ser comparado ao dos indicadores bioldgicos,
ndo existe literatura que demonstre que o uso de apenas um deles seja suficiente para um controle
satisfatorio da esterilizacdo. Portanto, é recomenddvel a associacdo de ambos, ou seja, o uso de
indicadores quimicos de Classe V em conjunto com indicadores bioldgicos.

Os indicadores quimicos de Classe V devem ser colocados no interior de todos os pacotes com
instrumentais e caixas cirdrgicas submetidas a esterilizacdo. Essa combinacdo de indicadores quimicos
e bioldgicos ajuda a garantir um controle eficaz do processo de esterilizacao.

21.4 Monitoramento bioldgico
Esses indicadores bioldgicos consistem em uma preparacao padronizada de esporos
bacterianos, que sdo preparados para produzir suspensdes contendo aproximadamente 10° esporos
por unidade de papel-filtro. Os esporos sdao escolhidos porque sdo altamente resistentes as condigdes
ambientais adversas.

O principal objetivo do uso de indicadores biolégicos é verificar se o nivel de esterilidade
estabelecido para o produto é alcangado. Isso fornece a certeza de que a esterilizacao foi eficaz.

Dentre os indicadores bioldgicos neste HU optou-se por utilizar o indicador biolégico de
terceira geracdo, pois essa tecnologia proporciona uma forma mais rdpida e eficaz de verificar o
sucesso da esterilizacdo, tornando-a uma opcdo valiosa em cendrios de assisténcia a saude.

Os indicadores de terceira geracdo: sdo indicadores biolégicos autocontidos e se diferenciam
dos indicadores de segunda geracao na metodologia usada para detectar o crescimento bacteriano.

Apds o processo de esterilizacdo, o indicador bioldgico é colocado em uma incubadora
especifica para essa geracdo de indicadores (usando a fluorescéncia) por um periodo de uma a trés
horas a uma temperatura de 562C. Em seguida, o indicador é exposto a luz ultravioleta.
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Apds trés horas de incubacdo e a auséncia de fluorescéncia durante essa etapa indica que as
condi¢des de esterilizagdo foram alcancadas e que os esporos bacterianos foram destruidos. No
controle comparativo (ampola que ndo passou pelo processo de esterilizagdo) a enzima é detectada
fluorimetricamente em menos de uma hora, validando a eficécia do ciclo de esterilizacao.

Os monitoramentos de todos os parametros do processo de esterilizacdo devem ser
registrados em impresso préprio a cada ciclo.

As cargas esterilizadas ndo devem ser liberadas para uso rotineiro se qualquer uma das
seguintes ferramentas de monitoramento indicar uma falha no processo de esterilizacao:

Monitores fisicos no proprio esterilizador: Se os monitores fisicos incorporados ao esterilizador
indicarem que as condi¢cdes adequadas do ciclo ndo foram alcancadas ou se o ciclo escolhido para a
carga estiver incorreto, a carga nao deve ser liberada.

Indicadores quimicos externos: Se os indicadores quimicos externos nao reagirem de forma
adequada, sugerindo que os pacotes ndo foram expostos as condi¢des fisicas presentes no
esterilizador a vapor, a carga nao deve ser considerada esterilizada.

Indicador quimico interno: Se o indicador quimico interno usado nas cargas mostrar um
resultado final incompleto, isso indica que o processamento a vapor pode nao ter sido adequado, e os
pacotes ndo devem ser usados.

Indicador bioldgico: Se o indicador biolégico, que contém esporos bacterianos altamente
resistentes, apresentar um resultado positivo apds a esterilizacao, isso indica a presenca de micro-
organismos vidveis na carga, o que é inaceitavel.

Indicador quimico interno: Se, ao abrir os pacotes, o indicador quimico interno sugerir que o
processamento a vapor foi inadequado, os itens ndo devem ser usados, pois isso pode comprometer
sua esterilidade.

A seguranca e a qualidade dos produtos para assisténcia a saude dependem de um
monitoramento preciso e rigoroso durante o processo de esterilizacdo, a fim de evitar riscos para os
pacientes e profissionais de saude.

Condutas com relacdo a falhas no processo de esterilizacdo

E importante reconhecer que situacdes de falhas no processo de esterilizacdo podem ocorrer,
apesar de todos os cuidados tomados. Quando isso acontece, os profissionais de saude devem adotar
uma abordagem adequada, priorizando a seguran¢a do paciente, mas também levando em
consideragao os custos envolvidos em ag¢des sem eficacia comprovada.

22.Recall de PPS

E importante destacar que a presenca de um Unico indicador bioldgico (IB) positivo ndo deve
ser uma causa imediata para um recall de produtos processados, uma vez que, como mencionado, os
indicadores biolégicos contém uma concentracgdo significativamente maior de esporos bacterianos do
gue o encontrado em materiais processados de forma adequada.

Uma consideracdo importante a ser feita é que o indicador biolégico é contaminado com
esporos bacterianos numa concentracdo de 1.000.000 UFC/unidade de suporte, enquanto os materiais
limpos de forma adequada contém n3o mais que 10> UFC/instrumental, sendo a maioria na sua forma
vegetativa, cuja morte microbiana ocorre a partir da exposicdo a uma temperatura a 802C ou menos.
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Um IB positivo pode ser o resultado de uma série de fatores, incluindo falhas mecanicas,
problemas no processo de esterilizacdo, problemas com o indicador em si ou até mesmo
contaminagdo durante a manipulagao pds-esterilizagdo. Portanto, a avaliagdao de um IB positivo deve
ser cuidadosa e baseada em evidéncias antes de tomar medidas drasticas, como um recall.

E fundamental seguir essas recomendacdes para garantir a seguranca dos produtos para a
saude. Aqui estd um resumo das acdes a serem tomadas em cada situacao:

Situacdo 1: Resultado positivo do indicador bioldgico

Interromper imediatamente o uso da autoclave.
Repetir o teste com um indicador bioldgico de leitura rdpida pelo menos duas vezes.

Se os resultados forem negativos em todas as repeti¢des, a autoclave pode ser liberada para
uso.

Se o resultado continuar positivo, suspender o uso da autoclave e chamar o servigo de
manutencgao.

Todos os artigos processados desde o uUltimo teste negativo devem ser retornados ao Centro
de Material e Esterilizacdo (CME) para reprocessamento.

Situacéo 2: Teste de Bowie & Dick com mudanca néo uniforme

Repetir o teste de Bowie & Dick para garantir que ndo houve falhas na execucdo.

Se a mudanga nao uniforme persistir, interromper o uso do equipamento e solicitar avaliagao
da Engenharia Clinica ou do servico de manutencao.

Apds a manutencdo do equipamento e resolu¢do do problema, revalidar o equipamento de
acordo com as recomendacgdes estabelecidas.

Situacdo 3: Indicador Quimico (Classe 5) com falha ou inconclusivo e indicador bioldgico
negativo

Se um indicador quimico se apresentar com falha ou de forma inconclusiva, é possivel que a
carga inteira nao esteja estéril, indicando uma possivel falha no processo de esteriliza¢ao.

No entanto, erros na montagem do pacote ou da carga podem levar a falha apenas no pacote
e ndo em toda a carga.

Portanto, um Unico resultado de indicador quimico com falha nao deve ser interpretado como
um problema em toda a carga, mas sim no pacote.

O ideal é manter em quarentena os artigos da mesma carga onde um indicador quimico com
problemas foi encontrado até que o resultado do indicador biolégico confirme se a falha na
esterilizagdo ocorreu apenas no pacote ou em toda a carga.

23. REUSO DE PPS DE USO UNICO
Os produtos para saude sdo enquadrados nos seguintes grupos:

.  Produtos com Processamento Proibido;
[I. Produtos Passiveis de Processamento.

Compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), mediante evidéncias cientificas,
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enquadrar os PPS em um dos grupos acima, o que sera feito no ato do seu registro.

“Artigo médico hospitalar de uso Unico é o correlato que apds o uso, perde suas caracteristicas
originais ou que em funcdo de outros riscos reais ou potenciais a saude do usuario, ndo podem ser
reutilizados” (BRASIL, 1986).

Segundo a RE n? 2606/2006, para selecionar os produtos passiveis de processamento deve ser
feita a analise dos seguintes critérios de inclusao:

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

I - A analise 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;

[l - 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 numero
de reprocessamentos;

A seguranca na utilizacdo dos produtos processados é de responsabilidade dos servicos de
saude.

O CME deste servico de saude optarem pelo ndo reprocessamento de PPS de uso Unico, uma
vez que, ndo dispomos de meios de garantir condi¢cOes para testes de funcionalidade considerando a
peculiaridade dos diferentes materiais poliméricos, eventuais adsor¢cdes ou agressdoes que esse
produto sofreu na prépria intervencao, junto ao paciente e durante o reprocessamento, utilizando
instrumentos para inspecionar e mensurar sua seguranga e performance.

Ademais, a qualidade do artigo de reuso deve ser igual aquela fornecida pelo fabricante e,
portanto, deve-se considerar os riscos potenciais associados ao reuso que incluem alteracdes na
funcionalidade original, apirogenicidade, atoxicidade e esterilidade.
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