RESOLUGAO - RDC N° 15, DE 15 DE MARGO DE 2012

Dispbe sobre requisitos de boas praticas p:
processamento de produtos para saude e da

providéncias.

A Diretoria Colegiada dagéncia Nacional de Vigilancia Sanitrimo uso da atribuicdo quiee
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento apdavpelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 18
tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 B® do art. 54 ddRegimento Interno aprovado r
termos do Anexo | da Portarian® 354 da ANV|S 11 de agosto de 2006, republicada no DOU ¢
de agosto de 2006, em reunido realizada em 13 deonte 2012, adota a seguinte Resoluca
Diretoria Colegiada e eu, Diretor- Presidente, meit@o a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulameritécnico que estabelece 0s requisitos de bodsgwfiara
processamento de produtos parasaude, nos terntasRiEolucao.

CAPITULO |
DAS DISPOSI(;OES INICIAIS
Secéao |
Objetivo

Art. 2° Este Regulamento tem o objetivo de estabeles requisitos dboas praticas para
funcionamento dos servigcos que realizam o procemstante produtos para a saude visando a seg.
do paciente e dos profissionais envolvidos.

Secéao Il

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica aos Centrosateridl e EsterilizacdoGME dos servigos ¢
saude publicos e privados, civis e militares, erapresas processadoras envolvidas no processad®:
produtos para saude.

Paragrafo Unico. Excluese do escopo desse regulamento o processamentmdi#gs par:
saude rea&ados em consultérios odontoldgicos, consultéiindividualizados e nao vinculados
servicos de saude, unidades de processamento dscepds, servicos de terapia renal substitu

servicos de assisténcia veterinaria. Secao Il

Defini¢cdes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico datadas as seguintes definicdes:

| - barreira técnica: conjunto de medidas comportaaremtos profissionais de saude visant



prevencado de contaminacdo cruzada entre o amlsgjtee 0 ambiente limpo, na aus@nde barreira
fisicas;

Il - carga de maior desafio: carga utilizada na qealffio de desempenho dos equipamentos
desafio represente o pior cendério na rotina dagerv

[ll - centro de material e esterilizacdo - CME:dade funcional destinad@ @rocessamento |
produtos para saude dos servi¢cos de saude;

IV - centro de material e esterilizacdo de funcionameantralizado: unidade de processam
de produtos para saude que atende a mais de uigosgevsalde do mesmo gestor;

V - consultério ndividualizado: servico de atendimento individuatla funcionalment
independente de um servico de saude;

VI - controle de qualidade do processamento dos preduda saude: avaliacdo sistematis
documentada da estrutura e do processo de trabathaliagdo dos resultados de todas as etap:
processamento de produtos para saude;

VII - data limite de uso do produto esterilizado: prag@mbelecido em cada instituicdo, bast
em um plano de avaliacdo da integridade das endadafundamentado na igéncia das embalagel
eventos relacionados ao seu manuseio (estocageyavatas,
empilhamento de pacotes, dobras das embalagemslicGes de umidade e temperatura, seguran
selagem e rotatividade do estoque armazenado;

VIII - desinfeccdo de altonivel: processo fisico ou quimico que destroi a oni dos
microrganismos de artigos semicriticos, inclusiveaiactérias e fungos, exceto um nuamero elevac
esporos bacterianos;

IX - desinfeccédo de nivel intermediario: processicé ou quimico queestroi microrganismc
patogénicos na forma vegetativa, micobactériasaianma dos virus e dos fungos, de objetos inanir
e superficies;

X - detergentes: produto destinado a limpeza de arggsuperficies por meio da diminuicac
tensdo superficiacomposto por grupo de substancias sintéticasnmas, liquidas ou pds soluveis
agua que contém agentes umectantes e emulsificgueesuspendem a sujidade e evitam a formag
compostos insollveis ou espuma no instrumento cuperficie;

XI - embalagem para esterilizagdo de produtos para:satrdeicro que permite a entrada e st
do ar e do agente esterilizante e impede a enti@daicroorganismos:

XII - lavadora ultrassénica: equipamento automatizaddinggeza que utiliza o principio ¢
cavitacdo, em que ondas de energia acustica prd@aga solucdo aquosa rompem os elos que fi>
particula de sujidade a superficie do produto;

XIIl - limpeza: remocdo de sujidades organicas e inarganireducdo da carga microbi
presente nos prochg para saude, utilizando agua, detergentes, m®dutcessorios de limpeza,

meio de acdo mecéanica (manual ou automatizadanduem superficies internas (Ilimen) e externg



forma a tornar o produto seguro para manuseiopapdo para desinfeccéo ou esterilizacao;

XIV - pré-limpeza: remocéao da sujidade visivel prés nos produtos para saude;

XV - produtos para saude criticos: sao produtos pasaude utilizados em procedimen
invasivos com penetragcdo de pele e mucosas adgacetgicidossubepteliais, e sistema vascu
incluindo também todos os produtos para saude steg@m diretamente conectados com esses sistemas;

XVI - produtos para saude segriticos: produtos que entram em contato com padeimtegra o
mucosas integras colonizadas;

XVII - produtos para saude naoiicos: produtos que entram em contato com pedgyia ou na
entram em contato com o paciente;

XVIII - produtos para saude passiveis de pssamento: produto para saude fabricado a pal
matérias primas e confoacdo estrutural, que permitem repetidos procedsoimpeza, preparo
desinfeccado ou esterilizagdo, até que percam afmézia e funcionalidade;

XIX - produto para saude critico de conformagdo complesalutos para salude que poss!
[limem inferiora cinco milimetros ou com fundo cego, espacosnnteimacessiveis para a friccéao dir
reentrancias ou valvulas;

XX - produto para saude de conformacdo ndo complerdufms para saude cujas superfi
internas e externas podem ser atingidas powaséo durante o processo de limpeza e tenham d@s
superiores a cinco milimetros nas estruturas tuesila

XXI - processamento de produto para saude: conjdetcacdes relacionadas a pnépeza,
recepcgéo, limpeza, secagem, avaliacdo da integrigadh funcionalidade, preparo, desinfeccéo
esterilizagéo, armazenamento e distribuicdo pammidsades consumidoras;

XXIlI - qualificacdo da instalacdo: evidéncia documentddaenecida pelo fabricante ¢
distribuidor, de que o equipamento foi entreguestalado de acordo com as suas especificacoes;

XXIII - qualificagdo de operacdo: evidéncia documentadane€ida pelo fabricante ¢
distribuidor, de que o equipamento, ap0s a quatiio da instalacdo, opera dentro dos paran
originais de fabricacao;

XXIV - qualificacdo de desempenho: evidéncia documerdadgue o0 equipamento, apos
qualificagbes de instalacdo e operacdo, apresegamgpenho consistente por no minimo 03 ¢
sucessivos do processo, com parametros idéntitiizando-se pelo menos
a carga de maior desafio, determinada pelo sedaecgaide; XXV rastreabilidade: capacidade de tr:
0 historico do processamento do produto para salda sua utilizacdo por meio de informag
previamente registradas;

XXVI - residuos de servigode saude: sdo todos aqueles resultantes de degidsercidas nt
servicos de saude, publicos ou privados, que p@s staracteristicas, necessitam de proct
diferenciados em seu manejo, exigindo ou néo tréoprevio a sua disposicéo final;

XXVII - representante legal: pessoa fisica investida derpe legais para praticar atos em n



da pessoa juridica;

XXV - responsavel técnico RT: profissional de nivel superior legalmente htsio, que
assume perante a vigilancia sanitaria a respdidsde técnica pelo servico de saude ou pela em
processadora, conforme legislacao vigente;

XXIX - unidades satélites: sdo unidades dos servicoaldke gjue realizam uma ou mais et:
do processamento de produtos para saude, locaifadada esttura fisica do CME e subordinada

este em relacédo aos procedimentos operacionais.

CAPITULO Il
DAS BOAS PRATICAS PARA O PROCESSAMENTO DE
PRODUTOS PARA SAUDE
Secéao |
Condi¢des Organizacionais

Art. 5° Para cumprimento desta resolugédo os CMEgmas seclassificados em CME Classe
CME Classe L.

§ 1° O CME Classe | é aguele que realiza o prooessa de produtos para a saude oateos,
semicriticos e criticos de conformacéo ndo compleassiveis de processamento.

§ 2° O CME Classe Il é aquele que realiza o precessto de produtos para a salde er#icos,
semicriticos e criticos de conformacdo complexaeaomplexa, passiveis de processamento.

§ 3° O CME s0 pode processar produtos compatieemsasua capacidade técnica operaciol
conforme a sua classificacao.

8 4° Quando néo especificada a classificacdo, tesndeacoes desta resolucao se aplican
dois tipos de CME e as empresas processadoras.

Art. 6° A responsabilidade pelo processamento daxiybos no servico de saude é
Responséavel Técnico.

Art. 7° A responsabilidade pelo processamento doslybos na empresa processadora ¢
Representante Legal.

Art. 8° O servico de saude que realize mais dehgumitas cirurgias/més, excluindo partos, ¢
constituir um Comité de Processamento de Prodatas Ppaiude EPPS, composto minimamente, por
representante:

| - da diretoria do servico de saude;
Il - responsavel pelo CME;
lIl - do servico de enfermagem;
IV - da equipe médica;
V - da CCIH (Comisséo de Controle de Infeccdo Hosailar).

Art. 9° O CME e as empresas processadoras s6 pquenessar produtos para sa

regularizados junto a Anvisa.



Art. 10 No CME e na empresa processadora destirgadasisténcia humanapgoibido process:
produtos para saude oriundosde procedimentosadakzem animais, incluindo cirurgias experimentais.

Art. 11 Produtos para saude classificados comaasitdevem ser submetidos ao process
esterilizacdo, apos a limpeza e demais etapasodesso.

Art. 12 Produtos para saude classificados cepmicriticos devem ser submetidos, no min
ao processo de desinfeccao de alto nivel, apospetia.

Paragrafo unico. produtos para saude semicrititiizados na assisténcia ventilatoria, aneste
inaloterapia devem ser submetidos a limpeza enimimo, a desinfec¢cdo de nivel intermediario,
produtos saneantes em conformidade com a normabizaanitaria, ou por processo fisico
termodesinfeccao, antes da utilizagcdo em outrepsi

Art. 13 - Produtos para saude utilizados na assigté/entilatoria e inaloterapia, ndo poderao
submetidos a desinfeccédo por métodos de imers@aaguliquida com a utilizacdo de saneantes a
de aldeidos.

Art. 14 Produtos para saude classificados comacnifioes devem ser submetidos, no minimc
processo de limpeza.

Art. 15 O processamento de produtos devem seguftuxm direcionado sempre da area suja |
a area limpa.

Art. 16 O processamento dos produtos para saudegederceirizado para empresa processi
desde que esta esteja regularizada junto aos Gsgadarios.

Paragrafo unico. A terceirizacdo do processameosopdodutos para saude do servico de s
deve ser formalizada mediante contrato de pres@&&ervico.

Art. 17 O Servico de Saude é co-responsavel pelaraeca do processamento da®dutos par.
saude, realizado por empresaprocessadora porretateala.

Paragrafo Unico. O servico de salude responde Ealidente por eventuais danos ao paci
causados pela empresa processadora contratadauencseq refere as atividas relacionadas
processamento dos produtos para saude.

Art. 18 Os produtos para saude devem ser encanuehpdra processamento na emp
processadora ap0s serem submetidos dirpp&za no servico de saude, conforme Procedin
Operacional Padréo (POP), definido em conjunto @elpresa e o servico de salude contratante.

Art. 19 A empresa processadora deve realizar tagsidases do processamento incluindo limg:
inspecédo, preparo e acondicionamento, esterilizagdnazenamento e devolucdo paraeoviso de
saude.

Art. 20 Os produtos para saude recebidos pela saprecessadora e que nao forem aceitos
0 processamento devem ser listados com a indiagdootivo da ndo aceitacée devolvidos para
servico de saude de origem.

Art. 21 A limpea, preparo, desinfeccdo ou esterilizacdo, armazemame distribuicdo c



produtos para saude devem ser realizados pelo GMEeico de salde e suas unidades satélites ¢
empresa processadora.

Paragrafo unico. O processamento de produtos pdidesdo criticos pode ser realizado
outras unidades do servico de saude desde queodamm Procedimento Operacional Padronizado -
POP definido pelo CME.

Art. 22 Todos os produtos para saude que nao garterao servico e que necessitem
processamento antes da sua utilizacdo devem olvekedeterminagcdes do CME.

Art. 23 O Comité de Processamento do servico déespadera definir critérios de aceitabilid:
de produtos para saude, ndo pertencentes ao sezsieoilizados em empresas processadorasdgqué
tecnologia necessaria para a esterilizacédo do fwodio estiver disponivel na CME do servico de saud

Art. 24 Cada etapa do processamento do instrumemfaico e dos produtos para saude ¢
seguir Procedimento Operacional Padrao - POP eldbaom base em referencial cientifico atualiza
normatizagdo pertinente.

Paragrafo unico. O POP deve ser amplamente divollgastar disponivel para consulta.

Art. 25 No CME Classe Il e na empresa processadopaocesso de esterilizacdo deve ¢
documentado de forma a garantir a rastreabilidadsada lote processado.

Art. 26 O CME e a empresa processadora devem digpam sistema de informacado manua
automatizado com registro do monitoramento e ct:tdas etapas de limpeza e desinfecca
esterilizacédo constante nesta resolucdo, bem cammadutencédo e monitoramento dos equipamentos.

Paragrafo unico. Os registros devem ser arquivatiofgrma a garantir a sua rastreabilidade
conformidade com o estabelecido em legislacdo &&@eou, na auséncia desta, por um prazo mir
de cinco anos, para efeitos de inspecao sanitaria.

Secao Il
Recursos Humanos

Art. 27 Todas as etapas do processamento de peoghat@ salde devem ser realizadas
profissionais para os quais estas atividades aestejgulamentadas pelos seus conselhos de classe.

Art. 28 O CME e a empresa processadora devem passuProfissional Responsavel de ni
superior, para a coordenacédo de todas as atividetlEsonadas ao processamento de produtos [
saude, de acordo com competéncias profissiondisidies em legislacédo
especifica.

Paragrafo unico. O responsavel pelo CME ClassesVedatuar exclusivamente nesta unic
durante sua jornada de trabalho.

Art. 29 Os profissionais da CME e da empresa peackga deem receber capacitacdo especi
e periddica nos seguintes temas:

| - classificacdo de produtos para saude;

Il - conceitos basicos de microbiologia;



[l - transporte dos produtos contaminados;

IV - processo de limpeza, desinfeccdo, preparopeig&o, acagicionamento, embalager
esterilizag&o, funcionamento dos equipamentosesniss;

V - monitoramento de processos por indicadores igosybioldgicos e fisicos;

VI - rastreabilidade, armazenamento e distribud® produtos para saude;

VII - manutencéo da esterilidade do produto.

Subsecéo |

Da Seguranca e Saude no Trabalho

Art. 30 O trabalhador do CME e da empresa procesaadeve utilizar vestimentgrivativa,
touca e calcado fechado em todas as areas teenieasitas.

Art. 31 O trabalhador do ME e da empresa processadora deve utilizar os rdaeg
Equipamentos de Protecao Individual (EPI) de acoaio a sala/area, conforme anexo desta resolucao.

§ 1° Para a descarga de secadoras e termodesinéstasl carga e descarga de autoclay
obrigatoria a utilizacao de luvas de protecéo téanmmpermeavel.

§ 2° Na sala de recepcdo e limpeza, o protetalfpode substituir o uso de méscara e 6culos.

§ 3° Quando ndo especificado, 0 equipamento deeg&otdeve ser compativel com o ri
inerente a atividade.

Art. 32 Os trabalhadores ndo devem deixar o loedarabalho com os equipamentos de prot

individual e as vestimentas utilizadas em suasdatiles.

Subsecéo Il
Das Atribuicdes

Art. 33 Compete ao Responsavel Técnico do sengcgadde emResponséavel Legal da empr
processadora:

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

Il - Prever e prover 0os recursos humanos e materiagss@ios ao funcionamento da unida
ao cumprimento das disposi¢cdes desta resolucao;

[l - Garantir que todas as atribuicbes e responsatbdgigrofissionais estejam formalme
designadas, descritas, divulgadas e compreendalas envolvidos nas atividades de processamer
produtos para saude;

IV - Prover meios para gantir a rastreabilidade das etapas do processardenpoodutos pal
saude.

Paragrafo Unico. O Responsavel Técnico do servigsalide deve ainda qualificar a emp
terceirizada de processamento de produtos para.saud

Art. 34 Compete ao Profissional Responsavel peld&@d servico de saude:



| - Coordenar todas as atividades relacionadasa®psamento de produtos para saude;

Il - Avaliar as etapas dos processos de trabalho jpardd qualificacdo da empresa processa
guando existir terceirizagdo do processamento;

lIl - Definir o prazo para recebimento pelo CME dos ptosl para salde que necessiten
processamento antes da sua utilizacdo e que ni@&ngem ao servico de saude;

IV - Participar do processo de capacitacdo, educegétinuada e aliacdo do desempenho ¢
profissionais que atuam no CME;

V - Propor os indicadores de controle de qualidaderdocessamento dos produtos sob
responsabilidade;

VI - Contribuir com as acdes de programas de preveagéantrole de eventos adversos
servicos de saude, incluindo o controle de infeccao

VII - Participar do dimensionamento de pessoal e daid&h da qualificacdo dos profission
para atuacdo no CME;

VIII - Orientar as unidades usuarias dos produt@ms paude processados pelo CME quaaudo
transporte e armazenamento destes produtos;

IX - Avaliar a empresa terceirizada segundo os cr#érstabelecidos pelo Comité
Processamento de Produtos para Saude.

Art. 35 Compete ao Responsavel Técnico da empresagsadora:

| - Coordenar todas as atividades relacionadasa®psamento de produtos para saude;

Il - Prover a capacitagédo dos profissionais quaratna Empresa Processadora;

lll - Realizar o controle de qualidade do processamamgoprodutos sob sua responsabilid
por meio de indicadores;

IV - Participar da aquisicdo dos equipamentos emts destinados ao processamento;

V - Participar da definicdo do dimensionamento e ddiftqgacdo dos profissionais para atua
na Empresa Processadora;

VI - Buscar continua atualizacdo dasvacfes tecnoldgicas relacionadas as todas paseth
processamento de produtos para saude;

VIl - Definir os indicadores para o controle de quakddd processamento dos produtos sol
responsabilidade.

Art. 36 O Comité de Processamento de ProdutosSairde tem por atribuicdes:

| - Definir os produtos para saude a serem processadOME ou que devem ser encaminhad
servigos terceirizados contratados;

Il - Participar da especificacdo para a aquisig@prddutos para saude, equipamentos e ioswm
serem utilizados no processamento de produtosspacde;

[l - Participar da especificacdo para a aquisi¢cao aduprs para saude a serem processado:
CME;



IV - Estabelecer critérios de avaliacdo das empresasegsadoras terceirizadas, par
contratacao desses servicos e proceder a suacagasiampre que julgar necessario;

V - Analisar e aprovar os indicadores para o conttelgualidade do processamento dos prot
propostos pelo responsavel pelo CME;

VI - Manter registros das reunides realizadas esdes tomadas.

Paragrafo unico. Quando o servico de salude ndogeedrar na condicdo estabelecida no ¢
do Art. 8° as competéncias do comité de procesdanfieam atribuidas ao Profissional Respons
pelo CME.

Secéo Il
Dos Equipamentos

Art. 37 Deve ser realizada qualificacdo de instadagualificacdo de operacéo e qualificaca
desempenho, para os equipamentos utilizados naZienputomatizada e na esterilizacdo de prou
para saude, com periodicidade minima anual.

Paragrafo Unico. Sempre que a carga de esteriizap@esentadesafios superiores aqu
utilizada na qualificacdo de desempenho, estafopaafio deve ser refeita.

Art. 38 As leitoras de indicadores bioldgicos esatadoras térmicas devem ser calibradas
minimo, anualmente.

Art. 39 A qualificacdo térmica e a calibracdo dostiumentos de controle e medicao
equipamentos de esterilizacdo a vapor e termoaesi#d e as requalificacbes de operacdo deve
realizadas por laboratério capacitado, com periddde minima anual.

Art. 40 Na manutencdo dos equipamentos, as infdyesagesultantes das intervengdes téct
realizadas devem ser arquivadas para cada equipamentendo, no minimo:

| - Data da intervencao;

Il - Identificacdo do equipamento;

[l - Local de instalacéo;

IV - Descri¢do do problema detectado e nome dooresyvel pela identificacdo do problema;

V - Descricao do servico realizado, incluindo imf@cdes sobre as pecas trocadas;

VI - Resultados da avaliacdo dos parametros fisicesizads apods a intervencao
complementados com indicadores quimicos e biol&gigoando indicado;

VIl - Nome do profissional que acompanhou a intervergddo técnico que executou
procedimento.

Paragrafo unico. O prazo de arquivamento para istreghistérico dos equipamentos de sal
deve ser contado a partir da desativagéo ou tré@msii@ definitiva do equipamento de salde do servig

Art. 41 Todos os equipamentos de limpeza autongsizaesterilizacdo devem ter seu proc
requalificado apdés mudancae docal de instalacdo, mau funcionamento, repamos partes di

eguipamento ou suspeita de falhas no processdeldizacao.



Paragrafo unico. Na requalificacdo dos equipamed&ogsterilizacdo dewae incluir o uso d
indicadores biolégicos e quimicos.

Art. 42 A é&rea de monitoramento da esterilizac@ pdodutos para saude deve dispie
incubadoras de indicadores biolégicos.

Art. 43 Os demais equipamentos utilizados devemnsenitorados de acordo com norn
especificas e orientaces do fabricante.

Secao IV
Da Infra-Estrutura

Art. 44 O CME Classe | deve possuir, minimamenseseguintes ambientes:

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

Il - Area de preparo e esterilizag&o (setor limpo);

[Il - Sala de desinfeccéo quimica, quando aplicésetior limpo);

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

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

Art. 45 O dimensionamento das areas do CME Cladsed ser efetuado em funcdo da demanda
e dos métodos de processamento utilizados.

Art. 46 O CME Classe | deve possuir, no minimoydiea técnica entre 0 setor sujo e 0s sel
limpos.

Art. 47 O CME Classe Il e a empresa processadorantig@ossuir, minimamente, 0os seguit
ambientes:

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

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

[l - Sala de desinfeccdo quimica, quando aplicésetior limpo);

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

V - Sala de armazenamento e distribuicdo de ma@&sderilizados (setor limpo).

Paragrafo unico. A empresa processadora ndo paotierar a desinfeccdo quimica liquida |
imersdo como processo de desinfeccao.

Art. 48 Para o CME Classe Il e na empresa processadobrigairia a separacao fisica da &
de recepcao e limpeza dos produtos para saludedessdareas.

Art. 49 A area para recepcao dos produtos paraesdddCME Classe |l deve estar localiz
dentro da sala de recepcao e limpeza.

§ 1° Essa area deve dispor gelo menos uma bancada com dimensdes que permi
conferéncia dos materiais de forma a garantir araega do processo.

8 2° Deve possuir ainda recipientes para descartenateriais perfurocortantes e de res!
biologico.

Art. 50 No CME Classe Il, queecebe para processamento instrumental cirargipoo@utos



consignados, deve existir uma area exclusiva, dineada de acordo com o volume de trab
desenvolvido, para recepcéo, conferéncia e devoldestes.

Paragrafo uUnico. Essa area deve disperutha bancada com dimensfes que permit:
conferéncia dos materiais de forma a garantir araega do processo.

Art. 51 Os equipamentos destinados a limpeza adirexa devem ser instalados em area
nao obstrua a circulacdo da sala de recepcdo eedampbedecendo as especificacfes técnici
fabricante.

Art. 52 O sistema de climatizacdo da éarea de limpda CME Classe Il e da empri
processadora devem atender além do disposto nasatiwacdes pertinentes, os seguintes itens: | -
Manter temperatura ambiente entre 18° e 22° C;

Il - Garantir vazdo minima de ar total de 18,00m82;

[l - Manter um diferencial de pressao negativo entrerobientes adjacentes, com pres
diferencial minima de 2,5 Pa; e

IV - Prover exaustao forcada de todo ar da saladesnarga para o exterior da edificacéo.

Paragrafo unico. O ar de reposicao pode ser prenendos ambientes vizinhos.

Art. 53 A sala de preparo e esterilizacdo do CMEs&® Il e da empresa processadora di
dispor de:

| - Equipamento para trapsrte com rodizio, em quantitativo de acordo comotume de
trabalho;

Il - Secadora de produtos para saude e pistolas demmrimido medicinal, gas inerte ou
filtrado, seco e isento de 0leo;

[Il - Seladoras de embalagens; e

IV - EstacOes de trabalho e cadeiras ou bancosi@ngoos com altura regulavel.

Art. 54 O sistema de climatizacdo da sala de poepaesterilizacdo do CME Classe Il e
empresa processadora devem atender além do disasstmrmatizacdes pertinentes, 0s seguintes itens:

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

Il - Garantir vazdo minima de ar total de 18,00m82;

Il - Manter um diferencial de pressdo positivo entreapsientes adjacentes, com pres
diferencial minima de 2,5 Pa.

Art. 55 A sala de desinfeccdo quéa deve conter bancada com uma cuba para limpenaa
cuba para enxague com profundidade e dimensionangeiet permitam a imersdo completa do pro
ou equipamento, mantendo distanciamento minime estr
cubas de forma a ndo permitir a transferéncia atatide liquidos.

Art. 56 O sistema de climatizacdo da sala de desgab quimica deve atender além do disy.
nas normatizacdes pertinentes,

0S seguintes itens:



| - Garantir vazdo minima de ar total de 18,00 nm32

II - Manter um diferencial de pssdo negativo entre os ambientes adjacentes, cess&:
diferencial minima de 2,5 Pa; e llIRrover exaustdo forcada de todo ar da sala cocamdgs para
exterior da edificagao.

Paragrafo unico. O ar de reposicdo pode ser prenendos ambientes vi#ios, exceto da ar
suja.

Art. 57 A area de esterilizacado de produtos pat@ealeve ser dimensionada de acordo ct
guantitativo e dimensédo dos equipamentos paralzstefio.

Art. 58 A sala de armazenamento e distribuicdo gessuir:

| - Equipamento de transporte com rodizio;

Il - Escadas, se necessario; e

[l - Prateleiras ou cestos aramados.

Art. 59 A sala de armazenamento e distribuicdo rdelyios para saude esterilizados no C
Classe Il e na empresa processadora deve ser domag de acordoom o quantitativo dos produto:
dimensdes do mobiliario utilizado para armazenament

Art. 60 O armazenamento de produtos para saudesdveentralizado em local exclusivo e
acesso restrito, ndo podendo ocorrer em areaadagfio, mesmo que temporariamente.

Art. 61 As prateleiras devem ser constituidas dernahndo poroso, resistente a limpeza umi
ao uso de produtos saneantes.

SecaoV
Da Recepcéo dos produtos para saude

Art. 62 Deve ser realizada a conferéncia e o neg® entrada dedos os produtos para sal
recebidos para processamento.

Paragrafo unico. A empresa processadora deve reggistios os produtos para saude recel
para processamento, na area de recep¢do da empresa.

Art. 63 O responsavel pelo CME Classe Il, emagifies de comprovada urgéncia, pode rec
produtos para saude nao definidos pelo Comité deeBsamento de Produtos para Saude, de
proceder ao registro e, posteriormente, comuni¢arocao Comité.

Art. 64 Nao é permitido o recebimento ou circélaga sala de recepc¢éo e limpeza da CM
téxteis limpos provenientes da unidade de procemsi@ntde roupas e que necessitam ser esterili:
antes da sua utilizacéo.

Secao VI
Dos processos de Limpeza dos produtos para saude

Art. 65 Os produtos para s#glpassiveis de processamento, independente déassdicacao ¢

risco, inclusive os consignados ou de propriedadeidirgido, devem ser submetidos ao process

limpeza, dentro do préprio CME do servico de saddena empresa processadora, antesude



desinfeccao ou esterilizacao.

Paragrafo unico. A limpeza de produtos para saw@ae cniticos pode ser realizado em ou
unidades do servico de saude desde que de acami®xedimento Operacional PadronizadBGP
definido pelo CME.

Art. 66 Na linpeza manual, a friccdo deve ser realizada com @ess$do abrasivos e que r
liberem particulas.

Art. 67 No CME Classe Il e na empresa processaddirapeza de produtos para saudem
conformacdes complexas deveser precedida de limpeaaual e complementada pdrmpeza
automatizadaem lavadora ultrassénica ou outro aqepto de eficiéncia comprovada.

Paragrafo unico. Para produtos para saude cujonlieréha diametro interno inferior a cir
milimetros € obrigatorio que a fase automatizaddirdpeza seja feita em lavadora ultrassénica
conector para canulados e que utilize tecnologitude intermitente.

Art. 68 O enxague dos produtos para saude deveeakizado com agua que atenda aos pa
de potabilidade definidos em normatizacdo especific

Paragrafo unico. O enxague final de produtos partales criticos utilizados em cirurgias
implantes ortopédicos, oftalmoldgicos, cirurgiasdé@cas e neurolégicas deve ser realizado com
purificada.

Art. 69 O CME Classe Il e a empresa pssaiora devem utilizar pistola de agua sob pre
para limpeza manual de produtos com lumen e ar Gonge medicinal, gas inerte ou ar filtrado, sec
isento de Oleo para secagem dos produtos.

Art. 70 O CME Classe | deve dispor de ar compramukediciral, gas inerte ou ar filtrado, sec
isento de Oleo para secagem dos produtos.

Art. 71 Os produtos para saude e o instrumentargico consignado e disponibilizado p
distribuidor devem ser submetidos a limpeza pofiggionais do CME do servi¢co dalgle, antes de s
devolugao.

Art. 72 Antes de serem encaminhados para empresagsadora, 0os produtos para saude d
ser submetidos a pré-limpeza no servi¢co de saude.

Art. 73 E obrigatério o monitoramento, com peradiade definida em protocolo etadado pelc
CME ou pela Empresa Processadora, da limpeza dodutps para saude e dos equipame
automatizados de limpeza dos produtos para saude.

Art. 74 O CME Classe Il e a empresa processadorantdl@ealizar o monitoramento e regis
com periodicidde definida em protocolo, da qualidade da agudyimdo a mensuracdo da dureza
agua, ph, ions cloreto, cobre, ferro, manganésaega microbiana
nos pontos de enxague da area de limpeza.

Art. 75 O descarte de material biolégico e perfartante gerado na area de limpetevem se

realizados em recipientes disponiveisno local.



Secdao VlIDa Inspecéo, Preparo e Acondicionamerggdadutos para saude

Art. 76 A limpeza dos produtos para saude, sejaualamu automatizada, deve ser avaliada
meio dainspecao visual, com o auxilio de lentes intecaiforas de imagem, de no minimo oito veze
aumento, complementada, quando indicado, por tgafesicos disponiveis no mercado.

Art. 77 O CME e a empresa processadora devemautgimbalagens que gatam a manutencé
da esterilidade do contetdo, bem como a sua trénsia sob técnica asséptica.

Art. 78 As embalagens utilizadas para a esteréiaade produtos para saude devem
regularizadas junto a Anvisa, para uso especificesterilizacdo.

Art. 79 Nao é permitido o uso de embalagens de paiptt| papel toalha, papel manilha, pé
jornal e laminas de aluminio, assim como as embakgipo envelope de plastico transparente
destinadas ao uso em equipamentos de esterilizacao.

Art. 80 A séagem de embalagens tipo envelope deve ser feitdepmoseladora ou conforr
orientacao do fabricante.

Art. 81 Nao é permitido o uso de caixas metaliGas furos para esterilizacdo de produtos
saude.

Art. 82 O CME que utiliza embalagem de tecido algodao, deve possuir um plano conte
critérios de aquisicdo e substituicdo do arsenaérdbalagem de tecido mantendo os registros
movimentacao. Paragrafo unico. Nao é permitidocodesembalagens de
tecido de algodéo reparadas com remendoseozidas e sempre que for evidenciada a presen
perfuracdes, rasgos, desgaste do tecido ou compnoemto da funcao de barreira, a embalagem de!
sua utilizacao suspensa.

Art. 83 E obrigatdria a identificacdo nas embalageos produtos para satudabmetidos
esterilizacdo por meio de rotulos ou etiquetas.

Art. 84 O rotulo dos produtos para salude processdedwe ser capaz de se manter legi

afixado nas embalagens durante a esterilizacawpoate, armazenamento, distribuicdo e até o manent

do uso.
Art. 85 O rétulo de identificacdo da embalagem devger:
| - nome do produto;
Il - nimero do lote;
[l - data da esterilizacéo;
IV - data limite de uso;
V - método de esterilizacéo;
VI - nome do responséavel pelo preparo.

Secao VI
Da Desinfeccédo Quimica

Art. 86 O CME que realize desinfeccdo quimica ddigpor de uma sala exclusiva. Cas



servico realize desinfeccao ou esterilizacado quiriguida automatizada, deve também dispor de&
condicOes técnicas necessarias para instalacagudgmaenento.

Art. 87 Na sala de desinfec¢do quimica o enxageepamlutos para salde deve ser realizado
agua que atenda aos padrdes de potabilidade defiaid normatizacao especifica.

Art. 88 O transporte de produtos para saude subosedi desinfeép de alto nivel no CME de
ser feito em embalagem ou recipiente fechado.

Art. 89 O CME deve adotar as medidas de seguraregamizadas pelo fabricante, em relaca
uso de saneantes.

Art. 90 O CME deve realizar a monitorizagdo dosapeetros indicadosede efetividade dc¢
desinfetantes para artigo semicritico, como comagéb, pH ou outros, no minimo 1 vez ao dia, ahx
inicio das atividades.

8 1° Os desinfetantes para artigo semicritico desemnutilizados de acordo com os parame
definidos no registro do produto.

§ 2° Os parametros, inicial e subsequentes, dosfelasites para artigo semicritico, devem

registrados e arquivados pelo prazo minimo de GNos.

Secéao IX
Da Esterilizacao

Art. 91 E proibido o uso de autoclave gravitaciatakapacidade superior a 100 litros.

Art. 92 N&o é permitido o uso de estufas paraexiésacdo de produtos para saude.

Art. 93 E obrigatdrio a realizacéo de teste paaliavo desempenho do sistema de remoc&o
(Bowie & Dick) da autoclave assistida por bomba/éleuo, no primeiro ciclo do dia.

Art. 94 Nao é permitido a alteracdo dos paramedstabelecidos na qualificacdo de operacao
desempenho de qualquer ciclo dos equipamentodetdizacao.

§ 1° O ciclo de esterilizacdo a vapor pasa imediato s6 pode ocorrer em caso de urgér
emergéncia.

§ 2° O ciclo de esterilizagéo a vapor para uso iatedeve ser documentado contendo data,
motivo do uso, nome do instrumental cirirgico oodpito para saiude, nome e assinatura dogsiofial
responsavel pelo CME e identificacdo do paciente.

§ 3° O registro do ciclo mencionado no § 2° devaredisponivel para a avaliagdo p
Autoridade Sanitaria.

8 4° O instrumental cirlrgico e os produtos paradsgrocessados conforme o § 1° dewam
utilizados imediatamente apds o processo de éxaedo.

§ 5° O ciclo para uso imediato deve ser monitoptantegrador ou emulador quimico.

Art. 95 A agua utilizada no processo de geracaovalmor das autoclaves deve atende

especificacdes do fabricante da autoclave.



Secéao X
Monitoramento do Processo de Esterilizacdo

Art. 96 O monitoramento do processo de esterilaalgve ser realizado em cada carga em p.
teste desafio com integradores quimicos (classas &), segundo rotina definigeelo préprio CMEo!
pela empresa processadora.

Art. 97 O monitoramento do processo de esterilizagin indicadores fisicos deve ser registi
a cada ciclo de esterilizacao.

Art. 98 No monitoramento do processo de esterifimagos produtos para saudeplantaveis
deve ser adicionado um indicador biologico, a catga.

Paragrafo uUnico. A carga s6 deve ser liberada pi#lizacdo apos leitura negativa do indica
biologico.

Art. 99 O monitoramento do processo de esterilizag@m indicador biolégico de ser feitc
diariamente, em pacote desafio disponivel comeneiate ou construido pelo CME pela empres
processadora, que deve ser posicionado no pomtade desafio ao processo de esterilizagdo, def
durante os estudos térmicos na qualificacdo demjeseno do equipamento de esterilizacéo.

Art. 100 A area de monitoramento do processameat@rddutos para saude deve dispo

sistema para guarda dos registros dos monitorasiento

Secao Xl
Do Armazenamento

Art. 101 Os produtos esterilizadosvden ser armazenados em local limpo e seco, sobgaimd:
luz solar direta e submetidos a manipulagdo minima.
Art. 102 O responsavel pelo CME deve estabeleceaegss para o controle dos eventos

possam comprometer a integridade e selagem da ageipaldos produtos para saude.

Secao Xl
Do Transporte

Art. 103 O transporte de produtos para saude psades deve ser feito em recipientes fechar
em condi¢Oes que garantam a manutenc¢ao da idagéiice a integridade da embalagem.

Art. 104 O transpde dos produtos para saude a serem encaminhadoimeessamento n
empresas processadoras ou na CME de funcionamamttalzado deve ser feito em recipiente exclu
para este fim, rigido, liso, com sistema de fechmestanque, contendo a lista produtos a sere
processados e o nome do servico solicitante.

Art. 105 Os produtos para saude processados poresaprocessadora ou no CME
funcionamento centralizado devem ser transportpdms o servico de saude em recipientes fechadc

resigam as acOes de punctura e ruptura, de forma semanntegridade da embalagem e a esterili



do produto.

Paragrafo unico. Os recipientes devem estar idesdids com 0 nome da empresa process:
ou do CME de funcionamento centralizado, o nomealdco a que se destina e conter uma lista a
com a relacéo de produtos processados.

Art. 106 Quando o transporte dos produtos paraestaidealizado pela empresa processador
veiculos de transporte devem ser de uso exclusiregste fim.

§ 1° - quando o veiculo de transporte de produtos pardeséir o mesmo para produt
processados e produtos ainda ndo processadosy deaoarga do veiculo deve ser fisicamente div
em ambientes distintos com acessos independed®gdamente identificados.

§ 2° Qualquer outra forma de transporte dos predpdoa saude processados deve ser subr
a aprovacao prévia pelo 6rgao de vigilancia saaignissor do licenciamento.

§ 3° Quando o contrato entre o servico de saudemspaesa processadora elver o transport
intermunicipal ou interestadual, a forma de trangpdos produtos para saude deve ser subme
aprovacao do orgao de vigilancia sanitaria respahgela fiscalizacdo da empresa processadora.

§ 4° O CME de funcionamento centralinagla empresa processadora devem estabeleceaps
para a higienizacdo dos veiculos de transporte

Art. 107 O trabalhador responséavel pelo transpatée receber treinamento quantc

higienizacdo das méos e uso de equipamento des@ooitedividual.

Secéo Xl
Do Gerenciamento de Residuos

Art. 108 No CME Classe I, os produtos para saudendos de explantes devem sarbmetido:

ao processo de limpeza, seguidade esterilizacao.

8 1° ApOs o processo de esterilizagdo, estes drpl@odem ser consi@elos como residuos st
risco bioldgico, quimico ou radioldgico e devemaficob guarda temporaria em setor a ser desi
pelo Comité de Processamento de Produtos para Saildéo Responsavel Legal pela emp
processadora.

§ 2° Os explantes constitiis de componentes desmontaveis, apds a estéidizago devem s
acondicionados na mesma embalagem, de forma aiingpednontagem do produto.

Art. 109 Os explantes tratados e o instrumentairgico considerado inservivel podem
encaminhados paraciclagem, desde que a empresa que recebe dahséga licenciada para procede
reciclagem destes materiais e o servi¢co de saudént® registro dos itens que foram encaminhai
empresa.

Paragrafo Unico. E proibida a entrega deste mateviemperativas de catadores ou empresa:s

recolhnem materiais inserviveis denominadas ded'feztho".



Art. 110 O material explantado podera ser entregugaciente mediante solicitacdo formal.

§ 1° Admite-se pedido de encaminhamento dos exgidardtads para fins de estudo ou anal
por solicitacdo do fabricante do produto ou ingtdas de pesquisa ou ensino, mediante autorizag
paciente.

§ 2° A entrega dos explantes devera ser precedidassinatura de termo de recebimen
responsabilidade e a embalagemde esterilizacao&dseerompida e retida antes da entrega.

Art. 111 Os residuos de indicadores biol6gicoszaiilos como controle e aqueles com result
positivos devem ser submetidos a tratamento panties de serem descartados.

Pardrafo Unico. Os indicadores com resultado negatdm precisam de tratamento prévio a
do descarte.

CAPITULO Il )
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 112 Os servigos de salude e as empresas padoeas abrangidos por esta Resolucéo te
prazo de 24 (vinte e quatro) meses contados a phatidata de sua publicacdo para promove
adequacdes necessarias a este Regulamento Técnico.

Art. 113 O descumprimento das disposi¢cdes contidgsa resolucdo e no regulamento pol
aprovado constituinfracdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.4372@ee agosto de 1977, sem prejt.
das responsabilidades civil, administrativa e peahlveis.

Art. 114 Esta Resolucéo entra em vigor na dataidgsblicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Salaldrea EPI tecdo | Mascara | Luvas Av e n t a | | Protetor Calcadofechado
ImpermeavelManga Auricu-lar
langa

Recepcio X H H H - Impermeavel
Anti-derrapante

Limpeza, * X Baorracha, x X Impermeavel
cano lon- Anti-derrapante
go

Preparo Acondicicnamento - x X Se x

Inspe-cio necessario

Desinfeccio Quimica E X Borracha, | X - Impermeavel

cano lon- Anti-derrapante
go




