ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 15, DE 15 DE MARGO DE
2012

Dispde sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude e d&
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 13 de marco de 2012,

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacgéo:

ART. 1° FICA APROVADO O REGULAMENTO TECNICO QUE ESTABELECE OS
REQUISITOS DE BOAS PRATICAS PARA O PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA
SAUDE, NOS TERMOS DESTA RESOLUGAO.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

ART. 2° ESTE REGULAMENTO TEM O OBJETIVO DE ESTABELECER OS
REQUISITOS DE BOAS PRATICAS PARA O FUNCIONAMENTO DOS SERVIGCOS QUE
REALIZAM O PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA A SAUDE VISANDO A
SEGURANCA DO PACIENTE E DOS PROFISSIONAIS ENVOLVIDOS.

Secéo I
Abrangéncia

ART. 3° ESTE REGULAMENTO SE APLICA AOS CENTROS DE MATERIAL E
ESTERILIZACAO - CME DOS SERVICOS DE SAUDE PUBLICOS E PRIVADOS, CIVIS E
MILITARES, E AS EMPRESAS PROCESSADORAS ENVOLVIDAS NO
PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE.

PARAGRAFO UNICO. EXCLUEM-SE DO ESCOPO DESSE REGULAMENTO O
PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE REALIZADOS EM CONSULTORIOS
ODONTOLOGICOS, CONSULTORIOS INDIVIDUALIZADOS E NAO VINCULADOS A



SERVICOS DE SAUDE, UNIDADES DE PROCESSAMENTO DE ENDOSCOAPIOS,
SERVICOS DE TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA, SERVICOS DE ASSISTENCIA
VETERINARIA.

Secao lll
Definicdes

ART. 4° PARA EFEITO DESTE REGULAMENTO TECNICO SAO ADOTADAS AS
SEGUINTES DEFINICOES:

| - barreira técnica: conjunto de medidas comportamentais dos profissionais de saude
visando a prevencdo de contaminacdo cruzada entre o ambiente sujo e o ambiente limpo,
na auséncia de barreiras fisicas;

Il - carga de maior desafio: carga utilizada na qualificacdo de desempenho dos
equipamentos, cujo desafio represente o pior cenario na rotina do servico;

Il - centro de material e esterilizagdo - CME: unidade funcional destinada ao
processamento de produtos para salde dos servigos de saude;

IV - centro de material e esterilizacdo de funcionamento centralizado: unidade de
processamento de produtos para salde que atende a mais de um servico de salde do
mesmo gestor;

V - consultério individualizado: servi¢o de atendimento individualizado funcionalmente
independente de um servi¢o de saude;

VI - controle de qualidade do processamento dos produtos para saude: avaliagdo
sistematica e documentada da estrutura e do processo de trabalho e avaliacdo dos
resultados de todas as etapas do processamento de produtos para saude;

VIl - data limite de uso do produto esterilizado: prazo estabelecido em cada
instituicdo, baseado em um plano de avaliagdo da integridade das embalagens,
fundamentado na resisténcia das embalagens, eventos relacionados ao seu manuseio
(estocagem em gavetas, empilhamento de pacotes, dobras das embalagens), condi¢Bes de
umidade e temperatura, seguranca da selagem e rotatividade do estoque armazenado;

VIII — desinfeccao de alto nivel: processo fisico ou quimico que destréi a maioria dos
microrganismos de artigos semicriticos, inclusive micobactérias e fungos, exceto um
namero elevado de esporos bacterianos;

IX — desinfeccdo de nivel intermediario: processo fisico ou quimico que destréi
microrganismos patogénicos na forma vegetativa, micobactérias, a maioria dos virus e dos
fungos, de objetos inanimados e superficies;

X - detergentes: produto destinado a limpeza de artigos e superficies por meio da
diminuicdo da tensdo superficial, composto por grupo de substancias sintéticas, organicas,
liqguidas ou pés sollveis em agua que contém agentes umectantes e emulsificantes que
suspendem a sujidade e evitam a formacdo de compostos insollveis ou espuma ho
instrumento ou na superficie;

Xl - embalagem para esterilizacdo de produtos para saudde: invélucro que permite a
entrada e saida do ar e do agente esterilizante e impede a entrada de microorganismos:



XIl - lavadora ultrassbnica: equipamento automatizado de limpeza que utiliza o
principio da cavitacdo, em que ondas de energia acUstica propagadas em solucdo aquosa
rompem os elos que fixam a particula de sujidade a superficie do produto;

XIII - limpeza: remocdo de sujidades orgénicas e inorganicas, reducdo da carga
microbiana presente nos produtos para saude, utilizando agua, detergentes, produtos e
acessorios de limpeza, por meio de acdo mecanica (manual ou automatizada), atuando em
superficies internas (Ilimen) e externas, de forma a tornar o produto seguro para manuseio
e preparado para desinfeccdo ou esterilizacéo;

XIV - pré-limpeza: remocao da sujidade visivel presente nos produtos para saude;

XV - produtos para sadde criticos: séo produtos para a salde utilizados em
procedimentos invasivos com penetracdo de pele e mucosas adjacentes, tecidos
subepteliais, e sistema vascular, incluindo também todos os produtos para saude que
estejam diretamente conectados com esses sistemas;

XVI - produtos para salude semi-criticos: produtos que entram em contato com pele
ndo integra ou mucosas integras colonizadas;

XVII - produtos para saude ndo-criticos: produtos que entram em contato com pele
integra ou ndo entram em contato com o paciente;

XVIII - produtos para salde passiveis de processamento: produto para saude
fabricado a partir de matérias primas e conformacgéo estrutural, que permitem repetidos
processos de limpeza, preparo e desinfeccdo ou esterilizacdo, até que percam a sua
eficicia e funcionalidade;

XIX - produto para saude critico de conformacdo complexa: produtos para saude que
possuam limem inferior a cinco milimetros ou com fundo cego, espacos internos
inacessiveis para a friccdo direta, reentrancias ou valvulas;

XX — produto para saude de conformacgdo ndao complexa: produtos para saude cujas
superficies internas e externas podem ser atingidas por escovac¢do durante o processo de
limpeza e tenham didmetros superiores a cinco milimetros nas estruturas tubulares;

XXI - processamento de produto para saude: conjunto de a¢bes relacionadas a pré-
limpeza, recepcgdo, limpeza, secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade,
preparo, desinfecgdo ou esterilizagdo, armazenamento e distribuicdo para as unidades
consumidoras;

XXII - qualificacdo da instalacdo: evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante
ou distribuidor, de que o equipamento foi entregue e instalado de acordo com as suas
especificacdes;

XXIII - qualificacdo de operacéo: evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante
ou distribuidor, de que o equipamento, apos a qualificagdo da instalacédo, opera dentro dos
parametros originais de fabricacéo;

XXIV - qualificacdo de desempenho: evidéncia documentada de que o equipamento,
apos as qualificacdes de instalacao e operacao, apresenta desempenho consistente por no
minimo 03 ciclos sucessivos do processo, com parametros idénticos, utilizando-se pelo
menos a carga de maior desafio, determinada pelo servi¢o de salde;

XXV - rastreabilidade: capacidade de tragar o historico do processamento do produto
para saude e da sua utilizagdo por meio de informacdes previamente registradas;



XXVI - residuos de servigcos de salde: sao todos aqueles resultantes de atividades
exercidas nos servicos de salde, publicos ou privados, que por suas caracteristicas,
necessitam de processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou ndo tratamento prévio
a sua disposicao final;

XXVII — representante legal: pessoa fisica investida de poderes legais para praticar
atos em nome da pessoa juridica;

XXVIIl - responsavel técnico - RT: profissional de nivel superior legalmente
habilitado, que assume perante a vigilancia sanitaria a responsabilidade técnica pelo servico
de saude ou pela empresa processadora, conforme legislacéo vigente;

XXIX - unidades satélites: sdo unidades dos servicos de saude que realizam uma ou
mais etapas do processamento de produtos para saude, localizadas fora da estrutura fisica
do CME e subordinadas a este em relacdo aos procedimentos operacionais.

CAPITULO Il
DAS BOAS PRATICAS PARA O PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE
Secao |

Condig¢6es Organizacionais

ART. 5° PARA CUMPRIMENTO DESTA RESOLUCAO OS CME PASSAM A SER
CLASSIFICADOS EM CME CLASSE | E CME CLASSE 1.

§ 1° O CME Classe | é aquele que realiza o processamento de produtos para a saude
nao-criticos, semicriticos e criticos de conformacdo n&do complexa, passiveis de
processamento.

§ 2° O CME Classe Il é aquele que realiza o processamento de produtos para a
saude ndo-criticos, semicriticos e criticos de conformacdo complexa e ndo complexa,
passiveis de processamento.

§ 3° O CME s6 pode processar produtos compativeis com a sua capacidade técnica
operacional e conforme a sua classificagéo.

§ 4° Quando néo especificada a classificacdo, as determinagdes desta resolugdo se
aplicam aos dois tipos de CME e as empresas processadoras.

ART. 6° A RESPONSABILIDADE PELO PROCESSAMENTO DOS PRODUTOS NO
SERVICO DE SAUDE E DO RESPONSAVEL TECNICO.

ART. 7° A RESPONSABILIDADE PELO PROCESSAMENTO DOS PRODUTOS NA
EMPRESA PROCESSADORA E DO REPRESENTANTE LEGAL.

ART. 8 O SERVICO DE SAUDE QUE REALIZE MAIS DE QUINHENTAS
CIRURGIAS/MES, EXCLUINDO PARTOS, DEVE CONSTITUIR UM COMITE DE
PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE - CPPS, COMPOSTO
MINIMAMENTE, POR UM REPRESENTANTE:

| - DA DIRETORIA DO SERVICO DE SAUDE;

Il - RESPONSAVEL PELO CME;



Il - DO SERVICO DE ENFERMAGEM;
IV - DA EQUIPE MEDICA,;
V - DA CCIH (COMISSAO DE CONTROLE DE INFECCAO HOSPITALAR).

ART. 9° O CME E AS EMPRESAS PROCESSADORAS SO PODEM PROCESSAR
PRODUTOS PARA SAUDE REGULARIZADOS JUNTO A ANVISA.

ART. 10 NO CME E NA EMPRESA PROCESSADORA DESTINADAS A
ASSISTENCIA HUMANA E PROIBIDO PROCESSAR PRODUTOS PARA SAUDE
ORIUNDOS DE PROCEDIMENTOS REALIZADOS EM ANIMAIS, INCLUINDO CIRURGIAS
EXPERIMENTAIS.

ART. 11 PRODUTOS PARA SAUDE CLASSIFICADOS COMO CRITICOS DEVEM
SER SUBMETIDOS AO PROCESSO DE ESTERILIZAGAO, APOS A LIMPEZA E DEMAIS
ETAPAS DO PROCESSO.

ART. 12 PRODUTOS PARA SAUDE CLASSIFICADOS COMO SEl\/IICRiTICOS
DEVEM SER SUBMETIDOS, NO MINIMO, AO PROCESSO DE DESINFECGCAO DE ALTO
NIVEL, APOS A LIMPEZA.

PARAGRAFO UNICO. PRODUTOS PARA SAUDE SEMICRITICOS UTILIZADOS NA
ASSISTENCIA VENTILATORIA, ANESTESIA E INALOTERAPIA DEVEM SER
SUBMETIDOS A LIMPEZA E, NO MINIMO, A DESINFECCAO DE NIVEL
INTERMEDIARIO, COM PRODUTOS SANEANTES EM CONFORMIDADE COM A
NORMATIZACAO SANITARIA, OU POR PROCESSO FiSICO DE TERMODESINFECCAO,
ANTES DA UTILIZACAO EM OUTRO PACIENTE;

ART. 13 - PRODUTOS PARA SAUDE UTILIZADOS NA ASSISTENCIA
VENTILATORIA E INALOTERAPIA, NAO PODERAO SER SUBMETIDOS A
DESINFECCAO POR METODOS DE IMERSAO QUIMICA LIQUIDA COM A UTILIZACAO
DE SANEANTES A BASE DE ALDEIDOS.

ART. 14 PRODUTOS PARA SAUDE CLASSIFICADOS COMO NAO-CRITICOS
DEVEM SER SUBMETIDOS, NO MINIMO, AO PROCESSO DE LIMPEZA.

ART. 15 O PROCESSAMENTO DE PRODUTOS DEVEM SEGUIR UM FLUXO
DIRECIONADO SEMPRE DA AREA SUJA PARA A AREA LIMPA.

ART. 16 O PROCESSAMENTO DOS PRODUTOS PARA SAUDE PODE SER
TERCEIRIZADO PARA EMPRESA PROCESSADORA DESDE QUE ESTA ESTEJA
REGULARIZADA JUNTO AOS ORGAOS SANITARIOS.

Paragrafo Unico. A terceirizacdo do processamento dos produtos para saude do
servigo de saude deve ser formalizada mediante contrato de prestagéo de servigo.

ART. 17 O SERVICO DE SAUDE E CO-RESPONSAVEL PELA SEGURANCA DO
PROCESSAMENTO DOS PRODUTOS PARA SAUDE, REALIZADO POR EMPRESA
PROCESSADORA POR ELE CONTRATADA.

Paragrafo Unico. O servico de saude responde solidariamente por eventuais danos ao
paciente causados pela empresa processadora contratada, no que se refere as atividades
relacionadas ao processamento dos produtos para saude.

Art. 18 Os produtos para salde devem ser encaminhados para processamento na
empresa processadora apds serem submetidos a pré-limpeza no servico de saulde,



conforme Procedimento Operacional Padréo (POP), definido em conjunto pela empresa e o
servico de salude contratante.

Art. 19 A empresa processadora deve realizar todas as fases do processamento
incluindo limpeza, inspegéo, preparo e acondicionamento, esterilizagdo, armazenamento e
devolucéo para o servico de salde.

ART. 20 OS PRODUTOS PARA SAUDE RECEBIDOS PELA EMPRESA
PROCESSADORA E QUE NAO FOREM ACEITOS PARA O PROCESSAMENTO DEVEM
SER LISTADOS COM A INDICAGAO DO MOTIVO DA NAO ACEITAGAO E DEVOLVIDOS
PARA O SERVIGO DE SAUDE DE ORIGEM.

ART. 21 A LIMPEZA, PREPARO, DESINFECCAO OU ESTERILIZACAO,
ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE DEVEM SER
REALIZADOS PELO CME DO SERVIGCO DE SAUDE E SUAS UNIDADES SATELITES OU
POR EMPRESA PROCESSADORA.

Paragrafo Unico. O processamento de produtos para saude ndo criticos pode ser
realizado em outras unidades do servico de salude desde que de acordo com Procedimento
Operacional Padronizado - POP definido pelo CME.

ART. 22 TODOS OS PRODUTOS PARA SAUDE QUE NAO PERTENCAM AO
SERVICO E QUE NECESSITEM DE PROCESSAMENTO ANTES DA SUA UTILIZACAO
DEVEM OBEDECER AS DETERMINACOES DO CME.

Art. 23 O Comité de Processamento do servico de saude poderd definir critérios de
aceitabilidade de produtos para salde, ndo pertencentes ao servico, esterilizados em
empresas processadoras quando a tecnologia necessaria para a esterilizacdo do produto
nao estiver disponivel na CME do servigo de salde.

ART. 24 CADA ETAPA DO PROCESSAMENTO DO INSTRUMENTAL CIRURGICO
E DOS PRODUTOS PARA SAUDE DEVE SEGUIR PROCEDIMENTO OPERACIONAL
PADRAO - POP ELABORADO COM BASE EM REFERENCIAL CIENTIFICO
ATUALIZADO E NORMATIZACAO PERTINENTE.

Paragrafo Unico. O POP deve ser amplamente divulgado e estar disponivel para
consulta.

ART. 25 NO CME CLASSE Il E NA EMPRESA PROCESSADORA O PROCESSO DE
ESTERILIZACAO DEVE ESTAR DOCUMENTADO DE FORMA A GARANTIR A
RASTREABILIDADE DE CADA LOTE PROCESSADO.

ART. 26 O CME E A EMPRESA PROCESSADORA DEVEM DISPOR DE UM
SISTEMA DE INFORMACAO MANUAL OU AUTOMATIZADO COM REGISTRO DO
MONITORAMENTO E CONTROLE DAS ETAPAS DE LIMPEZA E DESINFECCAO OU
ESTERILIZACAO CONSTANTE NESTA RESOLUCAO, BEM COMO DA MANUTENCAO E
MONITORAMENTO DOS EQUIPAMENTOS.

Paragrafo Unico. 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 inspecédo sanitéria.

Secéo I

Recursos Humanos



ART. 27 TODAS AS ETAPAS DO PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA
SAUDE DEVEM SER REALIZADAS POR PROFISSIONAIS PARA OS QUAIS ESTAS
ATIVIDADES ESTEJAM REGULAMENTADAS PELOS SEUS CONSELHOS DE CLASSE.

ART. 28 O CME E A EMPRESA PROCESSADORA DEVEM POSSUIR UM
PROFISSIONAL RESPONSAVEL DE NIVEL SUPERIOR, PARA A COORDENAGCAO DE
TODAS AS ATIVIDADES RELACIONADAS AO PROCESSAMENTO DE PRODUTOS
PARA A SAUDE, DE ACORDO COM COMPETENCIAS PROFISSIONAIS DEFINIDAS EM
LEGISLACAO ESPECIFICA.

Paragrafo anico. O responsavel pelo CME Classe Il deve atuar exclusivamente nesta
unidade durante sua jornada de trabalho.

Art. 29 Os profissionais da CME e da empresa processadora devem receber
capacitacdo especifica e periddica nos seguintes temas:

| - classificagcdo de produtos para saude;
Il - conceitos bésicos de microbiologia;
Il - transporte dos produtos contaminados;

IV - processo de limpeza, desinfeccdo, preparo, inspecdo, acondicionamento,
embalagens, esterilizacdo, funcionamento dos equipamentos existentes;

V - monitoramento de processos por indicadores quimicos, biolégicos e fisicos;
VI - rastreabilidade, armazenamento e distribuicdo dos produtos para saude;
VIl - manutencgéo da esterilidade do produto.
Subsecéo |
Da Seguranca e Saude no Trabalho

ART. 30 O TRABALHADOR DO CME E DA EMPRESA PROCESSADORA DEVE
UTILIZAR VESTIMENTA PRIVATIVA, TOUCA E CALCADO FECHADO EM TODAS AS
AREAS TECNICAS E RESTRITAS.

Art. 31 O trabalhador do CME e da empresa processadora deve utilizar os seguintes
Equipamentos de Prote¢do Individual (EPI) de acordo com a sala/area, conforme anexo
desta resolucéo.

§ 1° Para a descarga de secadoras e termodesinfetadoras e carga e descarga de
autoclaves é obrigatoria a utilizacdo de luvas de protecao térmica impermeavel.

§ 2° Na sala de recepgéo e limpeza, o protetor facial pode substituir o uso de
mascara e Oculos.

§ 3° Quando nédo especificado, o equipamento de protecéo deve ser compativel com
0 risco inerente a atividade.

ART. 32 OS TRABALHADORES NAO DEVEM DEIXAR O LOCAL DE TRABALHO
COM OS EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL E AS VESTIMENTAS
UTILIZADAS EM SUAS ATIVIDADES.



Subsecéo Il
Das Atribuic8es

ART. 33 COMPETE AO RESPONSAVEL TECNICO DO SERVIGO DE SAUDE E AO
RESPONSAVEL LEGAL DA EMPRESA PROCESSADORA:

| - Garantir a implementacéo das normas de processamento de produtos para saude;

Il - Prever e prover os recursos humanos e materiais necessarios ao funcionamento
da unidade e ao cumprimento das disposicdes desta resolucéo;

Il - Garantir que todas as atribuicbes e responsabilidades profissionais estejam
formalmente designadas, descritas, divulgadas e compreendidas pelos envolvidos nas
atividades de processamento de produtos para saude;

IV - Prover meios para garantir a rastreabilidade das etapas do processamento de
produtos para saude.

PARAGRAFO UNICO. O RESPONSAVEL TECNICO DO SERVICO DE SAUDE
DEVE AINDA QUALIFICAR A EMPRESA TERCEIRIZADA DE PROCESSAMENTO DE
PRODUTOS PARA SAUDE.

ART. 34 COMPETE AO PROFISSIONAL RESPONSAVEL PELO CME DO SERVICO
DE SAUDE:

| - Coordenar todas as atividades relacionadas ao processamento de produtos para
saude;

Il - AVALIAR AS ETAPAS DOS PROCESSOS DE TRABALHO PARA FINS DE
QUALIFICACAO DA EMPRESA PROCESSADORA, QUANDO EXISTIR TERCEIRIZACAO
DO PROCESSAMENTO;

1T - DEFINIR O PRAZO PARA RECEBIMENTO PELO CME DOS PRODUTOS PARA
SAUDE QUE NECESSITEM DE PROCESSAMENTO ANTES DA SUA UTILIZACAO E QUE
NAO PERTENGAM AO SERVICO DE SAUDE;

IV - Participar do processo de capacitacdo, educacdo continuada e avaliacdo do
desempenho dos profissionais que atuam no CME;

V - Propor os indicadores de controle de qualidade do processamento dos produtos
sob sua responsabilidade;

VI - Contribuir com as a¢Bes de programas de prevencdo e controle de eventos
adversos em servi¢os de saude, incluindo o controle de infec¢ao;

VII - Participar do dimensionamento de pessoal e da definicdo da qualificacdo dos
profissionais para atuacdo no CME;

VIII - Orientar as unidades usuéarias dos produtos para saude processados pelo CME
guanto, ao transporte e armazenamento destes produtos;

IX - Avaliar a empresa terceirizada segundo os critérios estabelecidos pelo Comité de
Processamento de Produtos para Saude.



ART. 35 COMPETE AO RESPONSAVEL TECNICO DA EMPRESA
PROCESSADORA:

| - Coordenar todas as atividades relacionadas ao processamento de produtos para
salde;

Il - Prover a capacitacdo dos profissionais que atuam na Empresa Processadora;

Il - Realizar o controle de qualidade do processamento dos produtos sob sua
responsabilidade, por meio de indicadores;

IV - Participar da aquisicdo dos equipamentos e insumos destinados ao
processamento;

V - Participar da definicho do dimensionamento e da qualificacdo dos profissionais
para atuacdo na Empresa Processadora;

VI - Buscar continua atualizagcdo das inovagdes tecnolédgicas relacionadas as todas
as etapas do processamento de produtos para salde;

VIl - Definir os indicadores para o controle de qualidade do processamento dos
produtos sob sua responsabilidade.

ART. 36 O COMITE DE PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE TEM
POR ATRIBUICOES:

| - Definir os produtos para salde a serem processados no CME ou que devem ser
encaminhados a servi¢os terceirizados contratados;

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

lll - Participar da especificagdo para a aquisicdo de produtos para saude a serem
processados pelo CME;

IV - Estabelecer critérios de avaliacdo das empresas processadoras terceirizadas,
para a contratacdo desses servicos e proceder a sua avaliagdo sempre que julgar
Necessario;

V - Analisar e aprovar os indicadores para o controle de qualidade do processamento
dos produtos propostos pelo responsavel pelo CME;

VI - Manter registros das reunifes realizadas e decisdes tomadas.

Paragrafo Gnico. Quando o servico de salde ndo se enquadrar na condicdo
estabelecida no caput do Art. 8° as competéncias do comité de processamento ficam
atribuidas ao Profissional Responséavel pelo CME.

Secéo Il
Dos Equipamentos

ART. 37 DEVE SER REALIZADA QUALIFICACAO DE INSTALACAO,
QUALIFICACAO DE OPERACAO E QUALIFICACAO DE DESEMPENHO, PARA OS
EQUIPAMENTOS UTILIZADOS NA LIMPEZA AUTOMATIZADA E NA ESTERILIZAGCAO DE
PRODUTOS PARA SAUDE, COM PERIODICIDADE MINIMA ANUAL.



Paragrafo Gnico. Sempre que a carga de esterilizacado apresentar desafios superiores
aquela utilizada na qualificacdo de desempenho, esta qualificacdo deve ser refeita.

ART. 38 AS LEITORAS DE INDICADORES BIOLOGICOS E AS SELADORAS
TERMICAS DEVEM SER CALIBRADAS, NO MINIMO, ANUALMENTE.

Art. 39 A qualificagdo térmica e a calibragdo dos instrumentos de controle e medicédo
dos equipamentos de esterilizacdo a vapor e termodesinfeccdo e as requalificacbes de
operacdo devem ser realizadas por laboratério capacitado, com periodicidade minima
anual.

ART. 40 NA MANUTENGAO DOS EQUIPAMENTOS, AS INFORMAGOES
RESULTANTES DAS INTERVENCOES TECNICAS REALIZADAS DEVEM SER
ARQUIVADAS PARA CADA EQUIPAMENTO, CONTENDO, NO MINIMO:

| - Data da intervencéo;
II - Identificacéo do equipamento;
[l - Local de instalacéo;

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

V - Descricdo do servigo realizado, incluindo informacdes sobre as pecas trocadas;

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

VIl - Nome do profissional que acompanhou a intervencao e do técnico que executou
0 procedimento.

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

ART. 41 TODOS OS EQUIPAMENTOS DE LIMPEZA AUTOMATIZADA E
ESTERILIZACAO DEVEM TER SEU PROCESSO REQUALIFICADO APOS MUDANCA DE
LOCAL DE INSTALAGCAO, MAU FUNCIONAMENTO, REPAROS EM PARTES DO
EQUIPAMENTO OU SUSPEITA DE FALHAS NO PROCESSO DE ESTERILIZACAO.

Paragrafo Unico. Na requalificagdo dos equipamentos de esterilizacdo deve-se incluir
0 uso de indicadores biol6gicos e quimicos.

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

ART. 43 OS DEMAIS EQUIPAMENTOS UTILIZADOS DEVEM SER MONITORADOS
DE ACORDO COM NORMAS ESPECIFICAS E ORIENTACOES DO FABRICANTE.

Secéo IV
Da Infra-Estrutura

ART. 44 O CME CLASSE | DEVE POSSUIR, MINIMAMENTE, OS SEGUINTES
AMBIENTES:



| - Area de recepcéo e limpeza (setor sujo);

Il - Area de preparo e esterilizagdo (setor limpo);

Il - Sala de desinfecc¢éo quimica, quando aplicavel (setor limpo);

IV - Area de monitoramento do processo de esterilizaco (setor limpo); e

V - Area de armazenamento e distribuicdo de materiais esterilizados (setor limpo).

ART. 45 O DIMENSIONAMENTO DAS AREAS DO CME CLASSE | DEVE SER
EFETUADO EM FUNCAO DA DEMANDA E DOS METODOS DE PROCESSAMENTO
UTILIZADOS.

Art. 46 O CME Classe | deve possuir, no minimo, barreira técnica entre o setor sujo e
0s setores limpos.

ART. 47 O CME CLASSE Il E A EMPRESA PROCESSADORA DEVEM POSSUIR,
MINIMAMENTE, OS SEGUINTES AMBIENTES:

| - Sala de recepcdo e limpeza (setor sujo);

Il - Sala de preparo e esterilizagéo (setor limpo);

Il - Sala de desinfeccao quimica, quando aplicavel (setor limpo);

IV - Area de monitoramento do processo de esterilizag&o (setor limpo); e

V - Sala de armazenamento e distribuicdo de materiais esterilizados (setor limpo).

Paragrafo Unico. A empresa processadora ndo podera utilizar a desinfec¢do quimica
liquida por imersdo como processo de desinfeccao.

ART. 48 PARA O CME CLASSE Il E NA EMPRESA PROCESSADORA E
OBRIGATORIA A SEPARACAO FISICA DA AREA DE RECEPCAO E LIMPEZA DOS
PRODUTOS PARA SAUDE DAS DEMAIS AREAS.

ART. 49 A AREA PARA RECEPCAO DOS PRODUTOS PARA §AUDE DO CME
CLASSE Il DEVE ESTAR LOCALIZADA DENTRO DA SALA DE RECEPCAO E LIMPEZA.

§ 1° Essa area deve dispor de pelo menos uma bancada com dimensdes que
permitam a conferéncia dos materiais de forma a garantir a seguranca do processo.

§ 2° DEVE POSSUIR AINDA RECIPIENTES PARA DESCARTE DE MATERIAIS
PERFUROCORTANTES E DE RESIDUO BIOLOGICO.

ART. 50 NO CME CLASSE I, QUE RECEBE PARA PROCESSAMENTO
INSTRUMENTAL CIRURGICO E PRODUTOS CONSIGNADOS, DEVE EXISTIR UMA
AREA EXCLUSIVA, DIMENSIONADA DE ACORDO COM O VOLUME DE TRABALHO
DESENVOLVIDO, PARA RECEPCAO, CONFERENCIA E DEVOLUGCAO DESTES.

Paragrafo Unico. Essa area deve dispor de uma bancada com dimensdes que
permitam a conferéncia dos materiais de forma a garantir a seguranca do processo.

ART. 51 OS EQUIPAMENTOS DESTINADOS A LIMPEZA AUTOMATIZADA DEVEM
SER INSTALADOS EM AREA QUE NAO OBSTRUA A CIRCULACAO DA SALA DE



RECEPCAO E LIMPEZA, OBEDECENDO AS ESPECIFICACOES TECNICAS DO
FABRICANTE.

ART. 52 O SISTEMA DE CLIMATIZAGAO DA AREA DE LIMPEZA DO CME CLASSE
II'E DA EMPRESA PROCESSADORA DEVEM ATENDER ALEM DO DISPOSTO NAS
NORMATIZACOES PERTINENTES, OS SEGUINTES ITENS:

| - MANTER TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 18° E 22° C;
Il - Garantir vaz&io minima de ar total de 18,00 m*h/m?

Il - Manter um diferencial de presséo negativo entre os ambientes adjacentes, com
pressao diferencial minima de 2,5 Pa; e

IV - Prover exaustdo forcada de todo ar da sala com descarga para o exterior da
edificacao.

Paragrafo Unico. O ar de reposi¢do pode ser proveniente dos ambientes vizinhos.

ART. 53 A SALA DE PREPARO E ESTERILIZACAO DO CME CLASSE Il E DA
EMPRESA PROCESSADORA DEVEM DISPOR DE:

| - Equipamento para transporte com rodizio, em quantitativo de acordo com o volume
de trabalho;

Il - Secadora de produtos para saude e pistolas de ar comprimido medicinal, gas
inerte ou ar filtrado, seco e isento de 6leo;

lll - Seladoras de embalagens; e
IV - Estagdes de trabalho e cadeiras ou bancos ergondmicos com altura regulavel.

ART. 54 O SISTEMA DE CLIMATIZACAO DA SALA DE PREPARO E
ESTERILIZACAO DO CME CLASSE Il E DA EMPRESA PROCESSADORA DEVEM
ATENDER ALEM DO DISPOSTO NAS NORMATIZACOES PERTINENTES, OS
SEGUINTES ITENS:

| - MANTER TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 20 E 24° C;
Il - Garantir vazio minima de ar total de 18,00 m®h/m?;

lll - Manter um diferencial de presséo positivo entre os ambientes adjacentes, com
presséo diferencial minima de 2,5 Pa.

ART. 55 A SALA DE DESINFECCAO QUIMICA DEVE CONTER BANCADA COM
UMA CUBA PARA LIMPEZA E UMA CUBA PARA ENXAGUE COM PROFUNDIDADE E
DIMENSIONAMENTO QUE PERMITAM A IMERSAO COMPLETA DO PRODUTO OU
EQUIPAMENTO, MANTENDO DISTANCIAMENTO MINIMO ENTRE AS CUBAS DE
FORMA A NAO PERMITIR A TRANSFERENCIA ACIDENTAL DE LiQUIDOS.

ART. 56 O SISTEMA DE CLIMATIZACAO DA SALA DE I?ESINFECQAO QUIMICA
DEVE ATENDER ALEM DO DISPOSTO NAS NORMATIZACOES PERTINENTES, OS
SEGUINTES ITENS:

| - Garantir vazao minima de ar total de 18,00 mS/h/mz;



Il - Manter um diferencial de pressao negativo entre os ambientes adjacentes, com
pressao diferencial minima de 2,5 Pa; e

lll - Prover exaustdo forcada de todo ar da sala com descarga para o exterior da
edificagdo.

Paragrafo Unico. O ar de reposicdo pode ser proveniente dos ambientes vizinhos,
exceto da area suja.

ART. 57 A AREA DE ESTERILIZACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE DEVE SER

DIMENSIONADA DE ACORDO COM O QUANTITATIVO E DIMENSAO DOS
EQUIPAMENTOS PARA ESTERILIZAGAO.

ART. 58 A SALA DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DEVE POSSUIR:
| — EQUIPAMENTO DE TRANSPORTE COM RODIZIO;

Il — ESCADAS, SE NECESSARIO; E

Ill - PRATELEIRAS OU CESTOS ARAMADOS.

Art. 59 A sala de armazenamento e distribuicdo de produtos para salde esterilizados
no CME Classe Il e na empresa processadora deve ser dimensionada de acordo com o
guantitativo dos produtos e dimensdes do mobilidrio utilizado para armazenamento.

ART. 60 O ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDI? DEVE SER
CENTRALIZADO EM LOCAL EXCLUSIVO E DE ACESSO RESTRITO, NAO PODENDO
OCORRER EM AREA DE CIRCULACAO, MESMO QUE TEMPORARIAMENTE.

ART. 61 AS PRATELEIRAS DEVEM SER CONSTITUIDAS DE MATERIAL NAO
POROSO, RESISTENTE A LIMPEZA UMIDA E AO USO DE PRODUTOS SANEANTES.

Secao V
Da Recepcédo dos produtos para saude

Art. 62 Deve ser realizada a conferéncia e o registro de entrada de todos os produtos
para salde recebidos para processamento.

PARAGRAFO UNICO. A EMPRESA PROCESSADORA DEVE REGISTRAR TODOS
OS PRODUTOS PARA SAUDE RECEBIDOS PARA PROCESSAMENTO, NA AREA DE
RECEPCAO DA EMPRESA.

Art. 63 O responsavel pelo CME Classe Il, em situagdes de comprovada urgéncia,
pode receber produtos para salde ndo definidos pelo Comité de Processamento de
Produtos para Saude, devendo proceder ao registro e, posteriormente, comunicar o fato ao
Comité.

ART. 64 NAO E PERMITIDO O RECEBIMENTO OU CIRCULACAO NA SALA DE
RECEPCAO E LIMPEZA DA CME DE TEXTEIS LIMPOS PROVENIENTES DA UNIDADE
DE PROCESSAMENTO DE ROUPAS E QUE NECESSITAM SER ESTERILIZADOS
ANTES DA SUA UTILIZACAO.

Secéo VI

Dos processos de Limpeza dos produtos para saude



ART. 65 OS PRODUTOS PARA SAUDE PASSIVEIS DE PROCESSAMENTO,
INDEPENDENTE DA SUA CLASSIFICACAO DE RISCO, INCLUSIVE OS CONSIGNADOS
OU DE PROPRIEDADE DO CIRURGIAO, DEVEM SER SUBMETIDOS AO PROCESSO
DE LIMPEZA, DENTRO DO PROPRIO CME DO SERVICO DE SAUDE OU NA EMPRESA
PROCESSADORA, ANTES DE SUA DESINFECCAO OU ESTERILIZAGAO.

Paragrafo Unico. A limpeza de produtos para saude nao criticos pode ser realizado
em outras unidades do servico de saude desde que de acordo com Procedimento
Operacional Padronizado - POP definido pelo CME.

ART. 66 NA LIMPEZA MANUAL, A FRICCAO DEVE SER REALIZADA COM
ACESSORIOS NAO ABRASIVOS E QUE NAO LIBEREM PARTICULAS.

ART. 67 NO CME CLASSE Il E NA EMPRESA PROCESSADORA, A LIMPEZA DE
PRODUTOS PARA SAUDE COM CONFORMACOES COMPLEXAS DEVE SER
PRECEDIDA DE LIMPEZA MANUAL E COMPLEMENTADA POR LIMPEZA
AUTOMATIZADA EM LAVADORA ULTRASSONICA OU OUTRO EQUIPAMENTO DE
EFICIENCIA COMPROVADA.

PARAGRAFO UNICO. PARA PRODUTOS PARA SAUDE CUJO LUMEN TENHA
DIAMETRO INTERNO INFERIOR A CINCO MILIMETROS E OBRIGATORIO QUE A FASE
AUTOMATIZADA DA LIMPEZA SEJA FEITA EM LAVADORA ULTRASSONICA COM
CONECTOR PARA CANULADOS E QUE UTILIZE TECNOLOGIA DE FLUXO
INTERMITENTE.

ART. 68 O ENXAGUE DOS PRODUTOS PARA SAUDE DEVE SER REALIZADO
COM AGUA QUE ATENDA AOS PADROES DE POTABILIDADE DEFINIDOS EM
NORMATIZAGCAO ESPECIFICA.

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

ART. 69 O CME CLASSE Il E A EMPRESA PROCESSADORA DEVEM UTILIZAR
PISTOLA DE AGUA SOB PRESSAO PARA LIMPEZA MANUAL DE PRODUTOS COM
LUMEN E AR COMPRIMIDO MEDICINAL, GAS INERTE OU AR FILTRADO, SECO E
ISENTO DE OLEO PARA SECAGEM DOS PRODUTOS.

Art. 70 O CME Classe | deve dispor de ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar
filtrado, seco e isento de 6leo para secagem dos produtos.

ART. 71 OS PRODUTOS PARA SAUDE E O INSTRUMENTAL CIRURGICO
CONSIGNADO E DISPONIBILIZADO PELO DISTRIBUIDOR DEVEM SER SUBMETIDOS
A LIMPEZA POR PROFISSIONAIS DO CME DO SERVICO DE SAUDE, ANTES DE SUA
DEVOLUCAO.

ART. 72 ANTES DE SEREM ENCAMINHADOS PARA EMPRESA
PROCESSADORA, OS PRODUTOS PARA SAUDE DEVEM SER SUBMETIDOS A PRE-
LIMPEZA NO SERVICO DE SAUDE.

ART. 73 E OBRIGATORIO O MONITORAMENTO, COM PERIODICIDADE
DEFINIDA EM PROTOCOLO ELABORADO PELO CME OU PELA EMPRESA
PROCESSADORA, DA LIMPEZA DOS PRODUTOS PARA SAUDE E DOS
EQUIPAMENTOS AUTOMATIZADOS DE LIMPEZA DOS PRODUTOS PARA SAUDE.

Art. 74 O CME Classe Il e a empresa processadora devem realizar o monitoramento
e registro, com periodicidade definida em protocolo, da qualidade da agua, incluindo a



mensuracdo da dureza da agua, ph, ions cloreto, cobre, ferro, manganés e a carga
microbiana nos pontos de enxague da area de limpeza.

Art. 75 O descarte de material biologico e perfurocortante gerado na area de limpeza
devem ser realizados em recipientes disponiveis no local.

Secéo VI
Da Inspegéao, Preparo e Acondicionamento dos produtos para saude

ART. 76 A LIMPEZA DOS PRODUTOS PARA SAUDE, SEJA MANUAL OU
AUTOMATIZADA, DEVE SER AVALIADA POR MEIO DA INSPECAO VISUAL, COM O
AUXILIO DE LENTES INTENSIFICADORAS DE IMAGEM, DE NO MINIMO OITO VEZES
DE AUMENTO, COMPLEMENTADA, QUANDO INDICADO, POR TESTES QUIMICOS
DISPONIVEIS NO MERCADO.

ART. 77 O CME E A EMPRESA PROCESSADORA DEVEM UTILIZAR
EMBALAGENS QUE GARANTAM A MANUTENCAO DA ESTERILIDADE DO CONTEUDO,
BEM COMO A SUA TRANSFERENCIA SOB TECNICA ASSEPTICA.

ART. 78 AS EMBALAGENS UTILIZADAS PARA A ESTERILIZACAO DE
PRODUTOS PARA SAUDE DEVEM ESTAR REGULARIZADAS JUNTO A ANVISA, PARA
USO ESPECIFICO EM ESTERILIZACAO.

ART. 79 NAO E 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 PLASTICO TRANSPARENTE NAO
DESTINADAS AO USO EM EQUIPAMENTOS DE ESTERILIZACAO.

ART. 80 A SELAGEM DE EMBALAGENS TIPO ENVELOPE DEVE SER FEITA POR
TERMOSELADORA OU CONFORME ORIENTACAO DO FABRICANTE.

ART. 81~NAO E PERMITIDO O USO DE CAIXAS METALICAS SEM FUROS PARA
ESTERILIZACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE.

ART. 82 O CME QUE UTILIZA EMBALAGEM DE TECIDO DE ALGODAO, DEVE
POSSUIR UM PLANO CONTENDO CRITERIOS DE AQUISICAO E SUBSTITUICAO DO
ARSENAL DE EMBALAGEM DE TECIDO MANTENDO OS REGISTROS DESTA
MOVIMENTACAO.

PARAGRAFO UNICO. NAO E PERMITIDO O USO DE EMBALAGENS DE TECIDO
DE ALGODAO REPARADAS COM REMENDOS OU CERZIDAS E SEMPRE QUE FOR
EVIDENCIADA A PRESENCA DE PERFURACOES, RASGOS, DESGASTE DO TECIDO
OU COMPROMETIMENTO DA FUNCAO DE BARREIRA, A EMBALAGEM DEVE TER SUA
UTILIZACAO SUSPENSA.

ART. 83 E OBRIGATORIA A IDENTIFICACAO _NAS EMBALAGENS DOS
PRODUTOS PARA SAUDE SUBMETIDOS A ESTERILIZACAO POR MEIO DE ROTULOS
OU ETIQUETAS.

ART. 84 O ROTULO DOS PRODUTOS PARA SAUDE PROCESSADOS DEVE SER
CAPAZ DE SE MANTER LEGIVEL E AFIXADO NAS EMBALAGENS DURANTE A
ESTERILIZACAO, TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E ATE O
MOMENTO DO USO.

ART. 85 O ROTULO DE IDENTIFICAGAO DA EMBALAGEM DEVE CONTER:



I - NOME DO PRODUTO;
Il - NUMERO DO LOTE;
Il - DATA DA ESTERILIZACAO;
IV - DATA LIMITE DE USO;
V - METODO DE ESTERILIZACAO;
VI — nome do responsavel pelo preparo.
Secao VI
Da Desinfec¢do Quimica

ART. 86 O CME QUE REALIZE DESINFECGCAO QUIMICA DEVE DISPOR DE UMA
SALA EXCLUSIVA. CASO O SERVICO REALIZE DESINFECCAO OU ESTERILIZAGCAO
QUIMICA LIQUIDA AUTOMATIZADA, DEVE TAMBEM DISPOR DE AREA E CONDICOES
TECNICAS NECESSARIAS PARA INSTALAGCAO DO EQUIPAMENTO.

ART. 87 NA SALA DE DESINFECGCAO QUIMICA O ENXAGUE DOS PRODUTOS
PARA SAUDE DEVE SER REALIZADO COM /{GUA QUE ATENDA AOS PADROES DE
POTABILIDADE DEFINIDOS EM NORMATIZACAO ESPECIFICA.

ART. 88 O TRANSPORTE DE PRODUTOS PARA SAUDE SUBMETIDOS A
DESINFECCAO DE ALTO NIiVEL NO CME DEVE SER FEITO EM EMBALAGEM OU
RECIPIENTE FECHADO.

ART. 89 O CME DEVE ADOTAR AS MEDIDAS DE SEGURANCA PRECONIZADAS
PELO FABRICANTE, EM RELACAO AO USO DE SANEANTES.

ART. 90 O CME DEVE REALIZAR A MONITORIZACAO DOS PARAMETROS
INDICADORES DE EFETIVIDADE DOS DESINFETANTES PARA ARTIGO SEMICRITICO,
COMO CONCENTRACAO, PH OU OUTROS, NO MINIMO 1 VEZ AO DIA, ANTES DO
INICIO DAS ATIVIDADES.

§ 1° Os desinfetantes para artigo semicritico devem ser utilizados de acordo com o0s
parametros definidos no registro do produto.

§ 2° Os parametros, inicial e subsequentes, dos desinfetantes para artigo semicritico,
devem ser registrados e arquivados pelo prazo minimo de cinco anos.

Secéo IX
Da Esterilizacéo

ART. 91 E PROIBIDO O USO DE AUTOCLAVE GRAVITACIONAL DE CAPACIDADE
SUPERIOR A 100 LITROS.

ART. 92 NAO E PERMITIDO O USO DE ESTUFAS PARA A ESTERILIZACAO DE
PRODUTOS PARA SAUDE.

ART. 93 E OBRIGATORIO A RE{ALlZAng DE TESTE PARA AVALIAR O
DESEMPENHO DO SISTEMA DE REMOCAO DE AR (BOWIE & DICK) DA AUTOCLAVE
ASSISTIDA POR BOMBA DE VACUO, NO PRIMEIRO CICLO DO DIA.



ART. 94 NAO E PERMITIDO A ALTERACAO DOS PARAMETROS
ESTABELECIDOS NA QUALIFICACAO DE OPERAGAO E DE DESEMPENHO DE
QUALQUER CICLO DOS EQUIPAMENTOS DE ESTERILIZAGAO.

§ 1° O ciclo de esterilizacdo a vapor para uso imediato s6 pode ocorrer em caso de
urgéncia e emergéncia.

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

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

§ 4° O INSTRUMENTAL CIRURGICO E OS PRODUTOS PARA SAUDE
PROCESSADOS CONFORME O § 1° DEVEM SER UTILIZADOS IMEDIATAMENTE APOS
O PROCESSO DE ESTERILIZACAO.

§ 5° O CICLO PARA USO IMEDIATO DEVE SER MONITORADO POR
INTEGRADOR OU EMULADOR QUIMICO.

ART. 95 A AGUA UTILIZADA NO PROCESSO DE GERACAO DO VAPOR DAS
AUTOCLAVES DEVE ATENDER AS ESPECIFICACOES DO FABRICANTE DA
AUTOCLAVE.

Secao X
Monitoramento do Processo de Esterilizagao

ART. 96 O MONITORAMENTO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO 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.

ART. 97 O MONITORAMENTO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO COM
INDICADORES FiSICOS DEVE SER REGISTRADO A CADA CICLO DE ESTERILIZACAO.

ART. 98 NO MONITORAMENTO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO DOS
PRODUTOS PARA SAUDE IMPLANTAVEIS DEVE SER ADICIONADO UM INDICADOR
BIOLOGICO, A CADA CARGA.

Paragrafo Unico. A carga s6 deve ser liberada para utilizacdo apos leitura negativa do
indicador bioldgico.

ART. 99 O MONITORAMENTO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO COM
INDICADOR BIOLOGICO 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 ESTERILIZACAO, DEFINIDO DURANTE OS ESTUDOS TERMICOS
NA QUALIFICACAO DE DESEMPENHO DO EQUIPAMENTO DE ESTERILIZACAO.

ART. 100 A AREA DE MONITORAMENTO DO PROCESSAMENTO DE PRODUTOS
PARA SAUDE DEVE DISPOR DE SISTEMA PARA GUARDA DOS REGISTROS DOS
MONITORAMENTOS.

Secéao Xl



Do Armazenamento

ART. 101 OS PRODUTOS ESTERILIZADOS DEVEM SER ARMAZENADOS EM
LOCAL LIMPO E SECO, SOB PROTEGCAO DA LUZ SOLAR DIRETA E SUBMETIDOS A
MANIPULACAO MINIMA.

ART. 102 O RESPONSAVEL PELO CME DEVE ESTABELECER AS REGRAS PARA
O CONTROLE DOS EVENTOS QUE POSSAM COMPROMETER A INTEGRIDADE E
SELAGEM DA EMBALAGEM DOS PRODUTOS PARA SAUDE.

Secéo Xl
Do Transporte

ART. 103 O TRANSPORTE DE PRODUTOS PARA SAUD~E PROCESSADOS DEVE
SER FEITO EM RECIPIENTES FECHADOS E EM CONDICOES QUE GARANTAM A
MANUTENCAO DA IDENTIFICACAO E A INTEGRIDADE DA EMBALAGEM.

Art. 104 O transporte dos produtos para salde a serem encaminhados para
processamento nas empresas processadoras ou na CME de funcionamento centralizado
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.

ART. 105 OS PRODUTOS PARA SAUDE PROCESSADOS POR EMPRESA
PROCESSADORA OU NO CME DE FUNCIONAMENTO CENTRALIZADO DEVEM SER
TRANSPORTADOS PARA O SERVICO DE SAUDE EM RECIPIENTES FECHADOS QUE
RESISTAM AS ACOES DE PUNCTURA E RUPTURA, DE FORMA A MANTER A
INTEGRIDADE DA EMBALAGEM E A ESTERILIDADE DO PRODUTO.

PARAGRAFO UNICO. OS RECIPIENTES DEVEM ESTAR IDENTIFICADOS COM O
NOME DA EMPRESA PROCESSADORA OU DO CME DE FUNCIONAMENTO
CENTRALIZADO, O NOME DO SERVICO A QUE SE DESTINA E CONTER UMA LISTA
ANEXA COM A RELAGAO DE PRODUTOS PROCESSADOS.

ART. 106 QUANDO O TRANSPORTE DOS PRODUTOS PARA SAUDE FOR
REALIZADO PELA EMPRESA PROCESSADORA, OS VEICULOS DE TRANSPORTE
DEVEM SER DE USO EXCLUSIVO PARA ESTE FIM.

§ 1° — quando o veiculo de transporte de produtos para salde for o mesmo para
produtos processados e produtos ainda ndo processados, a area de carga do veiculo deve
ser fisicamente dividida em ambientes distintos com acessos independentes e devidamente
identificados.

§ 2° Qualquer outra forma de transporte dos produtos para salde processados deve
ser submetida a aprovacdo prévia pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria emissor do
licenciamento.

§ 3° Quando o contrato entre o servico de salde e a empresa processadora envolver
o transporte intermunicipal ou interestadual, a forma de transporte dos produtos para saude
deve ser submetida a aprovacdo do 6rgdo de vigilancia sanitaria responsavel pela
fiscalizacdo da empresa processadora.

8§ 4° O CME DE FUNCIONAMENTO CENTRALIZADO E A EMPRESA
PROCESSADORA DEVEM ESTABELECER CRITERIOS PARA A HIGIENIZACAO DOS
VEICULOS DE TRANSPORTE



ART. 107 O TRABALHADOR RESPONSAVEL~PELO TRANSPORTE DEVE
RECEBER TREINAMENTO QUANTO A HIGIENIZACAO DAS MAOS E USO DE
EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL.

Secao XllI
Do Gerenciamento de Residuos

ART. 108 NO CME CLASSE I, OS PRODUTOS PARA SAUDE ORIUNDOS DE
EXPLANTES DEVEM SER SUBMETIDOS AO PROCESSO DE LIMPEZA, SEGUIDA DE
ESTERILIZACAO.

§ 1° APOS O PROCESSO DE ESTERILIZAGCAO, ESTES EXPLANTES PODEM SER
CONSIDERADOS COMO RESIDUOS SEM RISCO BIOLOGICO, QUIMICO OU
RADIOLOGICO E DEVEM FICAR SOB GUARDA TEMPORARIA EM SETOR A SER
DESIGNADO PELO COMITE DE PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE OU
DO RESPONSAVEL LEGAL PELA EMPRESA PROCESSADORA.

§ 2° OS EXPLANTES CONSTITUIDOS DE COMPONENTES DESMONTAVEIS,
APOS A ESTERILIZACAO, NAO DEVEM SER ACONDICIONADOS NA MESMA
EMBALAGEM, DE FORMA A IMPEDIR A REMONTAGEM DO PRODUTO.

ART. 109 OS EXPLANTES TRATADOS E O INSTRUMENTAL CIRURGICO
CONSIDERADO INSERVIVEL PODEM SER ENCAMINHADOS PARA RECICLAGEM,
DESDE QUE A EMPRESA QUE RECEBE O MATERIAL SEJA LICENCIADA PARA
PROCEDER A RECICLAGEM DESTES MATERIAIS E O SERVICO DE SAUDE
MANTENHA REGISTRO DOS ITENS QUE FORAM ENCAMINHADOS A EMPRESA.

PARAGRAFO UNICO. E PROIBIDA A ENTREGA DESTE MATERIAL AS
COOPERATIVAS DE CATADORES OU EMPRESAS QUE RECOLHEM MATERIAIS
INSERVIVEIS DENOMINADAS DE “FERRO VELHO’.

ART. 110 O MATERIAL EXPLANTADO PODERA SER ENTREGUE AO PACIENTE
MEDIANTE SOLICITACAO FORMAL.

§ 1° Admite-se pedido de encaminhamento dos explantes tratados para fins de
estudo ou andlise, por solicitagdo do fabricante do produto ou instituicbes de pesquisa ou
ensino, mediante autorizacdo do paciente.

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

ART. 111 OS RESIDUOS DE INDICADORES BIOLOGICOS UTILIZADOS COMO
CONTROLE E AQUELES COM RESULTADOS POSITIVOS DEVEM SER SUBMETIDOS A
TRATAMENTO PREVIO ANTES DE SEREM DESCARTADOS.

PARAGRAFO UNICO. OS INDICADORES COM RESULTADO NEGATIVO NAO
PRECISAM DE TRATAMENTO PREVIO ANTES DO DESCARTE.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

ART. 112 OS SERVICOS DE~SAUDE~ E AS EMPRESAS PROCESSADORAS
ABRANGIDOS POR ESTA RESOLUCAO TERAO O PRAZO DE 24 (VINTE E QUATRO)



MESES CONTADOS A PARTIR DA DATA DE SUA PUBLICAQAO PARA PROMOVER AS
ADEQUACOES NECESSARIAS A ESTE REGULAMENTO TECNICO.

ART. 113 O DESCUMPRIMENTO DAS DISPOSICOES CONTIDAS NESTA
RESOLUGAO E NO REGULAMENTO POR ELA APROVADO CONSTITUI INFRAGAO
SANITARIA, NOS TERMOS DA LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977, SEM
PREJUIZO DAS RESPONSABILIDADES CIVIL, ADMINISTRATIVA E PENAL CABIVEIS.

ART. 114 ESTA RESOLUGCAO ENTRA EM VIGOR NA DATA DE SUA

PUBLICACAO.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Equipamentos de Protecéo Individual (EPI) de acordo com a sala/area

EPI | Oculos Mascar Luvas Avental Protetor Calcado
de a Auricular
Proteca Impermedve fechado
0 I
Sala/area
Manga
longa
Recepcéo X X X X Impermeavel
Antiderrapant
e
Limpeza, X X Borracha X X Impermeavel
, cano Antiderrapant
longo e
Preparo, X X Se X
necessari
Acondicionament 0
o Inspecédo
Desinfecgéo X X Borracha X Impermeavel
Quimica , cano Antiderrapant
longo e
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