RESOLUGAO - RDC ANVISA N¢15, DE 15 DE MARGO DE 2012

Dispoe sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para saude e
da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe
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 §§ 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 Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor- Presidente, determino a sua
publicagio:

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos de boas praticas
para o processamento de produtos para saude, nos termos desta Resolucao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |
Objetivo

Art. 2° Este Regulamento tem o objetivo de estabelecer os requisitos de boas praticas para o
funcionamento dos servigos que realizam o processamento de produtos para a saude visando a
seguranga do paciente e dos profissionais envolvidos.

Secao I
Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica aos Centros de Material e Esterilizagdo - CME dos servigos 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 consultérios odontolégicos,
consultérios individualizados e ndo vinculados a servigos de saude, unidades de processamento
de endoscoépios, servicos de terapia renal substitutiva, servicos de assisténcia veterindria.

Secao lll
Definicoes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sao adotadas as seguintes definicoes:

| - barreira técnica: conjunto de medidas comportamentais dos profissionais de salde visando a
prevencao de contaminacao 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;

[ll - centro de material e esterilizacao - CME: unidade funcional destinada ao processamento de



produtos para saude dos servigos de saude;

IV - centro de material e esterilizacao de funcionamento centralizado: unidade de
processamento de produtos para saude que atende a mais de um servigco de saude do mesmo
gestor;

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

VI - controle de qualidade do processamento dos produtos para saude: avaliagao 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 instituigcao,
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), condicdes de umidade e temperatura, seguranca da
selagem e rotatividade do estoque armazenado;

VIl - desinfeccao de alto nivel: processo fisico ou quimico que destr6i a maioria dos
microrganismos de artigos semicriticos, inclusive micobactérias e fungos, exceto um numero
elevado de esporos bacterianos;

IX - desinfeccao de nivel intermediario: processo fisico ou quimico que destr6i 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 diminuigdo da
tenséo superficial, composto por grupo de substancias sintéticas, organicas, liquidas ou pés
soluveis em agua que contém agentes umectantes e emulsificantes que suspendem a sujidade e
evitam a formagédo de compostos insollveis ou espuma no instrumento ou na superficie;

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

Xll - lavadora ultrasso6nica: equipamento automatizado de limpeza que utiliza o principio da
cavitacao, em que ondas de energia acustica propagadas em solugdo aquosa rompem os elos
que fixam a particula de sujidade a superficie do produto;

XIll - limpeza: remocao de sujidades organicas e inorganicas, reducao da carga microbiana
presente nos produtos para saude, utilizando agua, detergentes, produtos e acessérios de
limpeza, por meio de agdo mecéanica (manual ou automatizada), atuando em superficies internas
(lamen) e externas, de forma a tornar o produto seguro para manuseio e preparado para
desinfecgao ou esterilizacao;

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

XV - produtos para saude criticos: sdo produtos para a saude utilizados em procedimentos
invasivos com penetracao 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 saude semi-criticos: produtos que entram em contato com pele nao integra
ou mucosas integras colonizadas;

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

XVIII - produtos para satde passiveis de processamento: produto para saude fabricado a partir
de matérias primas e conformacgao estrutural, que permitem repetidos processos de limpeza,
preparo e desinfeccao ou esterilizacdo, até que percam a sua eficacia e funcionalidade;

XIX - produto para saude critico de conformacao complexa: produtos para saude que



possuam lumem inferior a cinco milimetros ou com fundo cego, espacos internos inacessiveis para
a friccao direta, reentrancias ou valvulas;

XX - produto para saude de conformacao nao complexa: produtos para saude cujas
superficies internas e externas podem ser atingidas por escovagao durante o processo de limpeza
e tenham didmetros superiores a cinco milimetros nas estruturas tubulares;

XXI - processamento de produto para saude: conjunto de acdes relacionadas a pré-limpeza,
recepgao, limpeza, secagem, avaliacao da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfeccéao
ou esterilizacdo, armazenamento e distribuicao para as unidades consumidoras;

XXII - qualificagao da instalacao: evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante ou
distribuidor, de que o equipamento foi entregue e instalado de acordo com as suas especificacoes;
XXIII - qualificacao de operacao: evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante ou
distribuidor, de que o equipamento, apds a qualificacdo da instalacao, opera dentro dos
parametros originais de fabricacao;

XXIV - qualificacao de desempenho: evidéncia documentada de que o equipamento, apds as
qualificacbes 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 servico de saude;

XXV - rastreabilidade: capacidade de tracar o histérico do processamento do produto para saude
e da sua utilizacao por meio de informacdes previamente registradas;

XXVI - residuos de servicos de saude: sdao todos aqueles resultantes de atividades exercidas
nos servicos de saude, publicos ou privados, que por suas caracteristicas, necessitam de
processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou nao tratamento prévio a sua disposicao final;
XXVII - representante legal: pessoa fisica investida de poderes

legais para praticar atos em nome da pessoa juridica;

XXVIII - 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 legislagéo vigente;

XXIX - unidades satélites: sao unidades dos servigos 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 relagdo aos procedimentos operacionais.

, CAPITULO i ,
DAS BOAS PRATICAS PARA O PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE

Secao |
Condicdes Organizacionais

Art. 5° Para cumprimento desta resolu¢cao os CME passam a ser classificados em CME Classe | e
CME Classe Il.

§ 12 O CME Classe | é aquele que realiza o processamento de produtos para a saude nao-criticos,
semicriticos e criticos de conformacao nao complexa, passiveis de processamento.

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

§ 32 O CME sé pode processar produtos compativeis com a sua capacidade técnica operacional e
conforme a sua classificagao.



§ 4° Quando nao especificada a classificacao, as determinagdes desta resolucdo se aplicam aos
dois tipos de CME e as empresas processadoras.

Art. 6° A responsabilidade pelo processamento dos produtos no servigo de saude é do
Responsavel Técnico.

Art. 7° A responsabilidade pelo processamento dos produtos na empresa processadora é do
Representante Legal.

Art. 82 O servico de saude que realize mais de quinhentas cirurgias/més, excluindo partos, deve
constituir um Comité de Processamento de Produtos para Saude - CPPS, composto minimamente,
por um representante:

| - da diretoria do servico de saude;

Il - responséavel pelo CME;

[l - do servigo de enfermagem;

IV - da equipe médica;

V - da CCIH (Comisséao de Controle de Infeccao Hospitalar).

Art. 92 O CME e as empresas processadoras sé podem processar produtos para saude
regularizados junto a Anvisa.

Art. 10 No CME e na empresa processadora destinadas a assisténcia humana é 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
esterilizacao, apds a limpeza e demais etapas do processo.

Art. 12 Produtos para saude classificados como semicriticos devem ser submetidos, no minimo,
ao processo de desinfeccao de alto nivel, apds a limpeza.

Paragrafo unico. produtos para saude semicriticos utilizados na assisténcia ventilatéria, anestesia
e inaloterapia devem ser submetidos a limpeza e, no minimo, a desinfec¢do de nivel intermediério,
com produtos saneantes em conformidade com a normatizacao sanitaria, ou por processo fisico
de termodesinfec¢do, antes da utilizagdo em outro paciente;

Art. 13 - Produtos para saude utilizados na assisténcia ventilatéria e inaloterapia, ndo poderao ser
submetidos a desinfeccao por métodos de imersao quimica liquida com a utilizacdo 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 6rgdos sanitarios.

Paragrafo unico. A terceirizagdo do processamento dos produtos para saude do servigo de saude
deve ser formalizada mediante contrato de prestacao de servico.

Art. 17 O Servigo de Saude é co-responsavel pela seguranga 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 saude devem ser encaminhados para processamento na empresa
processadora apos serem submetidos a pré-limpeza no servigo de saude, conforme Procedimento
Operacional Padrao (POP), definido em conjunto pela empresa e o servico de saude contratante.

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

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 ndo aceitacéo e
devolvidos para o servi¢co de saude de origem.

Art. 21 A limpeza, preparo, desinfec¢ao ou esterilizagdo, armazenamento e distribuicao de
produtos para saude devem ser realizados pelo CME do servigo de saude e suas unidades
satélites ou por empresa processadora.

Paragrafo unico. O processamento de produtos para saude néo criticos pode ser realizado em
outras unidades do servi¢o de saude desde que de acordo com Procedimento Operacional
Padronizado - POP definido pelo CME.

Art. 22 Todos os produtos para saude que ndo pertengam ao servigo e que necessitem de
processamento antes da sua utilizagdo devem obedecer as determinagées do CME.

Art. 23 O Comité de Processamento do servigo de saude podera definir critérios de aceitabilidade
de produtos para saude, ndo pertencentes ao servigo, esterilizados em empresas processadoras

qguando a tecnologia necessaria para a esterilizacdo do produto nao estiver disponivel na CME do
servico de saude.

Art. 24 Cada etapa do processamento do instrumental cirlrgico 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 esterilizagcdo 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 informag¢ao manual ou
automatizado com registro do monitoramento e controle das etapas de limpeza e desinfec¢ao ou
esterilizacao constante nesta resolucdo, bem como da manutencdo 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 inspe¢ao sanitaria.

Secao ll
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 Responséavel de nivel
superior, para a coordenacao de todas as atividades relacionadas ao processamento de produtos
para a saude, de acordo com competéncias profissionais definidas em legislagao especifica.
Paragrafo unico. 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 capacitacao
especifica e periddica nos seguintes temas:

| - classificacdo de produtos para saude;

Il - conceitos basicos de microbiologia;

Il - transporte dos produtos contaminados;

IV - processo de limpeza, desinfec¢ao, preparo, inspecao, acondicionamento, embalagens,
esterilizacao, funcionamento dos equipamentos existentes;

V - monitoramento de processos por indicadores quimicos, biologicos e fisicos;

VI - rastreabilidade, armazenamento e distribuicdo dos produtos para saude;

VIl - manutencao da esterilidade do produto.

Subsecao |
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 técnicas e restritas.

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

§ 1° Para a descarga de secadoras e termodesinfetadoras e carga e descarga de autoclaves é



obrigatéria a utilizagdo de luvas de protecao térmica impermeavel.

§ 2° Na sala de recepcao e limpeza, o protetor facial pode substituir o uso de mascara e éculos.
§ 3% Quando nao especificado, 0 equipamento de protecdo deve ser compativel com o risco
inerente a atividade.

Art. 32 Os trabalhadores ndo devem deixar o local de trabalho com os equipamentos de protecao
individual e as vestimentas utilizadas em suas atividades.

Subsecao
Das Atribuicdes

Art. 33 Compete ao Responsavel Técnico do servico de saude e ao Responsavel Legal da
empresa processadora:

| - Garantir a implementacao 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 disposi¢coes desta resolugao;

[Il - Garantir que todas as atribuicoes 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 Responséavel Técnico do servigo de saude deve ainda qualificar a
empresa terceirizada de processamento de produtos para saude.

Art. 34 Compete ao Profissional Responsavel pelo CME do servigo de saude:

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

Il - Avaliar as etapas dos processos de trabalho para fins de qualificacdo da empresa
processadora, quando existir terceirizagdo do processamento;

[l - Definir o prazo para recebimento pelo CME dos produtos para saude que necessitem de
processamento antes da sua utilizagao e que nao pertengam ao servigo de saude;

IV - Participar do processo de capacitacao, educacao continuada e avaliagdo 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 acoes de programas de prevencao e controle de eventos adversos em
servigos de saude, incluindo o controle de infecgao;

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

VIII - Orientar as unidades usuarias dos produtos para saude processados pelo CME quanto, 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 Técnico da empresa processadora:



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

Il - Prover a capacitagdo dos profissionais que atuam na

Empresa Processadora;

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

IV - Participar da aquisi¢cao dos equipamentos e insumos destinados ao processamento;

V - Participar da definicao do dimensionamento e da qualificacdo dos profissionais para atuacao
na Empresa Processadora;

VI - Buscar continua atualizacao das inovagdes tecnoldgicas relacionadas as todas as etapas do
processamento de produtos para saude;

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

Art. 36 O Comité de Processamento de Produtos para Saude tem por atribuicoes:

| - Definir os produtos para saude a serem processados no

CME ou que devem ser encaminhados a servicos terceirizados contratados;

Il - Participar da especificacao para a aquisicao de produtos para saude, equipamentos € insumos
a serem utilizados no processamento de produtos para saude;

[l - Participar da especificagdo para a aquisi¢cao de produtos para saude a serem processados
pelo CME;

IV - Estabelecer critérios de avaliacdo das empresas processadoras terceirizadas, para a
contratagdo desses servigos 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 reunides realizadas e decisdes tomadas.

Paragrafo unico. Quando o servigo de saude ndo se enquadrar na condi¢do estabelecida no caput
do Art. 82 as competéncias do comité de processamento ficam atribuidas ao Profissional
Responsavel pelo CME.

Secao lll
Dos Equipamentos

Art. 37 Deve ser realizada qualificacao de instalagédo, qualificagdo de operagao e qualificagéo de
desempenho, para os equipamentos utilizados na limpeza automatizada e na esterilizacao de
produtos para saude, com periodicidade minima anual. Paragrafo Unico. Sempre que a carga de
esterilizacao apresentar desafios superiores aquela utilizada na qualificacao de desempenho, esta
qualificacado deve ser refeita.

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

Art. 39 A qualificagao térmica e a calibragao dos instrumentos de controle e medi¢ao dos
equipamentos de esterilizacao a vapor e termodesinfeccao e as requalificagdes de operacao
devem ser realizadas por laboratério capacitado, com periodicidade minima anual.



Art. 40 Na manutengéo dos equipamentos, as informagoes resultantes das intervengdes técnicas
realizadas devem ser arquivadas para cada equipamento, contendo, no minimo:

| - Data da intervencao;

II - Identificagdo do equipamento;

Il - Local de instalagao;

IV - Descricao do problema detectado e nome do responsavel pela identificacdo do problema;
V - Descri¢cao do servico realizado, incluindo informacdes sobre as pecas trocadas;

VI - Resultados da avaliacao dos parametros fisicos realizados ap6és a intervencéao e
complementados com indicadores quimicos e biologicos, quando indicado;

VIl - Nome do profissional que acompanhou a intervencao 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

desativacao ou transferéncia definitiva do equipamento de salude do servigo.

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

Paragrafo unico. Na requalificagcdo dos equipamentos de esterilizacao deve-se incluir o uso de
indicadores biolégicos e quimicos.

Art. 42 A area de monitoramento da esterilizagdo 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 orientagdes do fabricante.

Secao IV
Da Infra-Estrutura

Art. 44 O CME Classe | deve possuir, minimamente, os seguintes ambientes:

l - Area de recepgao e limpeza (setor sujo);

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

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

IV - Area de monitoramento do processo de esterilizagao (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 funcdo da demanda
e dos métodos de processamento utilizados.

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



Art. 47 O CME Classe Il e a empresa processadora devem possuir, minimamente, os seguintes
ambientes:

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

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

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

IV - Area de monitoramento do processo de esterilizacao (setor limpo); e
V - Sala de armazenamento e distribuicdo de materiais esterilizados
(setor limpo).

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

Art. 48 Para o CME Classe Il e na empresa processadora € obrigatéria 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 saude do CME Classe Il deve estar localizada
dentro da sala de recepc¢ao 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 cirdrgico e produtos
consignados, deve existir uma area exclusiva, dimensionada de acordo com o volume de trabalho
desenvolvido, para recep¢ao, conferéncia e devolugao destes 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 &rea que
nao obstrua a circulagdo da sala de recepcao e limpeza, obedecendo as especificagoes técnicas
do fabricante.

Art. 52 O sistema de climatizagdo da area de limpeza do CME Classe Il e da empresa
processadora devem atender além do disposto nas normatizagdes pertinentes, os seguintes itens:

| - Manter temperatura ambiente entre 18° e 22° C;

Il - Garantir vazao minima de ar total de 18,00 m3/h/m2;

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

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

Paragrafo unico. O ar de reposicao pode ser proveniente dos ambientes vizinhos.



Art. 53 A sala de preparo e esterilizacdo 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;

[l - Seladoras de embalagens; e

IV - Estacbes de trabalho e cadeiras ou bancos ergonémicos com altura regulavel.

Art. 54 O sistema de climatizacao da sala de preparo e esterilizagdo do CME Classe Il e da
empresa processadora devem atender além do disposto nas normatizagcées pertinentes, os
seguintes itens:

| - Manter temperatura ambiente entre 20 e 24° C;

Il - Garantir vazao minima de ar total de 18,00 m3/h/m2;

[l - Manter um diferencial de pressao positivo entre os ambientes adjacentes, com pressao
diferencial minima de 2,5 Pa.

Art. 55 A sala de desinfecgao 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 transferéncia acidental de liquidos.

Art. 56 O sistema de climatizagdo da sala de desinfeccdo quimica deve atender além do disposto
nas normatizagdes pertinentes, os seguintes itens:

| - Garantir vazdo minima de ar total de 18,00 m3/h/m2;

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

[l - Prover exaustao forgcada de todo ar da sala com descarga para o exterior da edificagdo.
Paragrafo unico. O ar de reposicao pode ser proveniente dos ambientes vizinhos, exceto da area
suja.

Art. 57 A area de esterilizagdo de produtos para saude deve ser dimensionada de acordo com o
quantitativo e dimenséo dos equipamentos para esterilizagao.

Art. 58 A sala de armazenamento e distribuicao deve possuir:
| - Equipamento de transporte com rodizio;

Il - Escadas, se necessario; e

Il - Prateleiras ou cestos aramados.

Art. 59 A sala de armazenamento e distribuicao de produtos para saude esterilizados no CME
Classe Il e na empresa processadora deve ser dimensionada de acordo com o quantitativo dos
produtos e dimensdes do mobiliario utilizado para armazenamento.

Art. 60 O armazenamento de produtos para saude deve ser centralizado em local exclusivo e de
acesso restrito, ndo podendo ocorrer em area de circulagao, mesmo que temporariamente.



Art. 61 As prateleiras devem ser constituidas de material ndo poroso, resistente a limpeza umida e
ao uso de produtos saneantes.

Secao V
Da Recepc¢ao dos produtos para saude

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

Paragrafo unico. A empresa processadora deve registrar todos os produtos para saude recebidos
para processamento, na area de recepg¢ao da empresa.

Art. 63 O responsavel pelo CME Classe I, em situagcdes de comprovada urgéncia, pode receber
produtos para saude nao definidos pelo Comité de Processamento de Produtos para Saude,
devendo proceder ao registro e, posteriormente, comunicar o fato ao Comité.

Art. 64 Nao é permitido o recebimento ou circulacao na sala de recepcao e limpeza da CME de
téxteis limpos provenientes da unidade de processamento de roupas e que necessitam ser
esterilizados antes da sua utilizago.

Secao 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 cirurgido, devem ser submetidos ao
processo de limpeza, dentro do préprio CME do servigo de saude ou na empresa processadora,
antes de sua desinfecgao ou esterilizacao.

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

Art. 66 Na limpeza manual, a friccdo deve ser realizada com acessorios ndo abrasivos e que néo
liberem particulas.

Art. 67 No CME Classe Il e na empresa processadora, a limpeza de produtos para saude com
conformacdes complexas deve ser precedida de limpeza manual e complementada por limpeza
automatizada em lavadora ultrass6nica ou outro equipamento de eficiéncia comprovada.
Paragrafo Unico. Para produtos para saude cujo lumen tenha diametro interno inferior a cinco
milimetros é obrigatorio que a fase automatizada da limpeza seja feita em lavadora ultrassénica
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 normatizagédo especifica.

Paragrafo unico. O enxague final de produtos para saude criticos utilizados em cirurgias de
implantes ortopédicos, oftalmoldgicos, cirurgias cardiacas e neurologicas deve ser realizado com



agua purificada.

Art. 69 O CME Classe Il e a empresa processadora devem utilizar pistola de 4gua sob presséo
para limpeza manual de produtos com lumen e ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado,
seco e isento de 6leo 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 cirirgico consignado e disponibilizado pelo
distribuidor devem ser submetidos a limpeza por profissionais do CME do servico de saude, antes
de sua devolucgao.

Art. 72 Antes de serem encaminhados para empresa processadora, 0os produtos para saude
devem ser submetidos a pré-limpeza no servigo de saude.

Art. 73 E obrigatério 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 mensuragao 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 biolégico e perfurocortante gerado na area de limpeza devem ser
realizados em recipientes disponiveis no local.

Secao VI
Da Inspecao, 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 transferéncia sob técnica asséptica.

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 é permitido o uso de embalagens de papel kraft, papel toalha, papel manilha, papel
jornal e laminas de aluminio, assim como as embalagens tipo envelope de plastico transparente
nao destinadas ao uso em equipamentos de esterilizagéo.



Art. 80 A selagem de embalagens tipo envelope deve ser feita por termoseladora ou conforme
orientacao do fabricante.

Art. 81 Nao é 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
critérios de aquisicao e substituicdo do arsenal de embalagem de tecido mantendo os registros
desta movimentacao. Paragrafo unico. Nao é permitido o uso de embalagens de tecido de algodao
reparadas com remendos ou cerzidas e sempre que for evidenciada a presenca de perfuragdes,
rasgos, desgaste do tecido ou comprometimento da funcao de barreira, a embalagem deve ter sua
utilizagdo suspensa.

Art. 83 E obrigatéria a identificagdo nas embalagens dos produtos para satde submetidos &
esterilizacao por meio de rétulos ou etiquetas.

Art. 84 O rétulo dos produtos para saude processados deve ser capaz de se manter legivel e
afixado nas embalagens durante a esterilizacao, transporte, armazenamento, distribuicao e até o
momento do uso.

Art. 85 O rétulo de identificagao da embalagem deve conter:

| - nome do produto;

Il - nimero do lote;

Il - data da esterilizacao;

IV - data limite de uso;

V - método de esterilizacao;

VI - nome do responsével pelo preparo.

Secao VIl
Da Desinfecgdo Quimica

Art. 86 O CME que realize desinfec¢cao quimica deve dispor de uma sala exclusiva. Caso o servigo
realize desinfec¢éo ou esterilizagdo quimica liquida automatizada, deve também dispor de area e
condig¢des técnicas necessarias para instalagdo do equipamento.

Art. 87 Na sala de desinfec¢ao quimica o enxague dos produtos para saude deve ser realizado
com agua que atenda aos padrdes de potabilidade definidos em normatizacao especifica.

Art. 88 O transporte de produtos para saude submetidos a desinfeccao de alto nivel no CME deve
ser feito em embalagem ou recipiente fechado.

Art. 89 O CME deve adotar as medidas de segurancga 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.

§ 12 Os desinfetantes para artigo semicritico devem ser utilizados de acordo com os 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.

Secao IX
Da Esterilizacédo

Art. 91 E proibido o uso de autoclave gravitacional de capacidade superior a 100 litros.
Art. 92 Nao é permitido o uso de estufas para a esterilizacdo de produtos para saude.

Art. 93 E obrigatério a realizagdo 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 é permitido a alteracao dos parametros estabelecidos na qualificacao de operacao e
de desempenho de qualquer ciclo dos equipamentos de esterilizagao.

§ 12 O ciclo de esterilizacao a vapor para uso imediato s6 pode ocorrer em caso de urgéncia e
emergéncia.

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

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

§ 4° O instrumental cirdrgico e os produtos para saude processados conforme o § 12 devem ser
utilizados imediatamente apds o processo de esterilizagao.

§ 52 O ciclo para uso imediato deve ser monitorado por integrador ou emulador quimico.

Art. 95 A 4gua utilizada no processo de geracao do vapor das autoclaves deve atender as
especificagdes do fabricante da autoclave.

Secao X
Monitoramento do Processo de Esterilizacao

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
préprio CME ou pela empresa processadora.

Art. 97 O monitoramento do processo de esterilizacdo com indicadores fisicos deve ser registrado
a cada ciclo de esterilizagao.

Art. 98 No monitoramento do processo de esterilizacdo dos produtos para saude implantaveis
deve ser adicionado um indicador biol6gico, a cada carga.
Paragrafo unico. A carga so6 deve ser liberada para utilizacao apés leitura negativa do indicador



biologico.

Art. 99 O monitoramento do processo de esterilizacdo com indicador biolégico deve ser feito
diariamente, em pacote desafio disponivel comercialmente ou construido pelo CME ou pela
empresa processadora, que deve ser posicionado no ponto de maior desafio ao processo de
esterilizacao, definido durante os estudos térmicos na qualificagdo de desempenho do
equipamento de esterilizagéo.

Art. 100 A area de monitoramento do processamento de produtos para saude deve dispor de
sistema para guarda dos registros dos monitoramentos.

Secao XI
Do Armazenamento

Art. 101 Os produtos esterilizados devem ser armazenados em local limpo e seco, sob protecao
da luz solar direta e submetidos a manipulagdo 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.

Secao XlI
Do Transporte

Art. 103 O transporte de produtos para saude processados deve ser feito em recipientes fechados
e em condi¢cbes que garantam a manutencao da identificacao e a integridade da embalagem.

Art. 104 O transporte dos produtos para saude 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 0
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 servigo de saude em recipientes
fechados que resistam as agbes 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 relagéo 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 saude for o mesmo para produtos
processados e produtos ainda nao 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 saude processados deve ser
submetida a aprovacgao prévia pelo 6rgao de vigilancia sanitaria emissor do licenciamento.



32 Quando o contrato entre o0 servigo de saude e a empresa processadora envolver o transporte
intermunicipal ou interestadual, a forma de transporte dos produtos para saude deve ser
submetida a aprovagao do 6rgao de vigilancia sanitaria responsavel pela fiscalizacdo da empresa
processadora.

§ 4° O CME de funcionamento centralizado e a empresa processadora devem estabelecer critérios
para a higienizagdo dos veiculos de transporte

Art. 107 O trabalhador responsavel pelo transporte deve receber treinamento quanto a
higienizacdo das méos e uso de equipamento de protecao individual.

Secao XIil
Do Gerenciamento de Residuos

Art. 108 No CME Classe ll, os produtos para saude oriundos de explantes devem ser submetidos
ao processo de limpeza, seguida de esterilizacao.

§ 12 Apds o processo de esterilizagao, estes explantes podem ser considerados como residuos
sem risco bioldgico, quimico ou radiol6gico e devem ficar sob guarda temporaria em setor a ser
designado pelo Comité de Processamento de Produtos para Saude ou do Responsavel Legal pela
empresa processadora.

§ 2° Os explantes constituidos de componentes desmontaveis, apds a esterilizacdo, ndo devem
ser acondicionados na mesma embalagem, de forma a impedir a remontagem do produto.

Art. 109 Os explantes tratados e o instrumental cirdrgico 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 servigo de saude mantenha registro dos itens que
foram encaminhados a empresa.

Paragrafo Unico. E proibida a entrega deste material s cooperativas de catadores ou empresas
qgue recolhem materiais inserviveis denominadas de "ferro velho".

Art. 110 O material explantado podera ser entregue ao paciente mediante solicitacdo formal.

§ 1° Admite-se pedido de encaminhamento dos explantes tratados para fins de estudo ou analise,
por solicitacao do fabricante do produto ou instituicées de pesquisa ou ensino, mediante
autorizacao do paciente.

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

Art. 111 Os residuos de indicadores biol6gicos utilizados como controle e aqueles com resultados
positivos devem ser submetidos a tratamento prévio antes de serem descartados.

Paragrafo Unico. Os indicadores com resultado negativo ndo precisam de tratamento prévio antes
do descarte.



CAPITULO llI

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 112 Os servigos de saude e as empresas processadoras abrangidos por esta Resolugao terdo
0 prazo de 24 (vinte e quatro) meses contados a partir da data de sua publicagéo para promover
as adequacdes necessarias a este Regulamento Técnico.

Art. 113 O descumprimento das disposicoes contidas nesta resolucao e no regulamento por ela
aprovado constitui infracdo 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 Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO
EPI | Oculos Mascaral Luvas Avental Protetor Calcado
de Impermeavel| Auricular fechado
Sala/area Protecao Manga longa
Recepcéao X X X X Impermeavel
Antiderrapante
Limpeza, X X Borracha, X X Impermeavel
cano Antiderrapante
longo
Preparo, X X Se X
Acondicionamento necessario
Inspecéao
Desinfecgéo X X Borracha, X Impermeavel
Quimica cano Antiderrapante
longo

Equipamentos de Protec¢ao Individual (EPI) de acordo com a sala/area



