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RDC 15 -15/03/2012

Art 52 § 120 CME classe | é aquele que realiza o
processamento de produtos para a saude nao
criticos, semi criticos e criticos de conformacao
nao complexa, passiveis de processamento.

Art. 52 § 22 O CME classe Il é aquele que realiza
0 processamento de produtos para a saude nao
criticos, semi criticos e criticos de conformacao
complexa e ndocomplexa, passiveis de
processamento.
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Complexidade de produto para saude

Conformacao Nao Complexa

» Produtos cujas superficies internas e externas podem
ser atingidas por escovacao durante o processo de
limpeza e tenham diametros superiores a 5 mm nas
estruturas tubulares




Complexidade de produto para saude

Conformacao Complexa

» Produtos para saude que possuem lumem inferiora 5 mm
ou fundo cego, espacos internos inacessiveis para friccao
direta, reentrancias ou valvulas.




Limpeza materias complexos

Art. 67 limpeza deve ser precedida de limpeza manual
complementada por limpeza automatizada em lavadora
ultrassdnica ou outro equipamento de eficiéncia
comprovada

Paragrafo unico. Para produtos cujo [uUmen tenha
diametro inferior a 5 mm é obrigatdrio que a fase
automatizada da limpeza seja feita em lavadora
ultrassonica, com conectores para canulados que utilize
tecnologia de fluxo intermitente




Comité de Processamento de
Produtos para Saude - CPPS

Art. 82 O servico de saude que realize mais de 500
cirurgias/més, excluindo partos, deve constituir
um Comité de Processamento de Produtos para
Saude — CPPS, composto minimamente, por 1
representante:

Da diretoria do servico de saude

Enfermeiro
responsavel
pelo CC.

Responsavel pelo CME

Do servico de enfermagem >
Da equipe médica
Da CCIH



Cirurgia Experimental

Art. 102 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

Os hospitais que tem
centro de treinamento
experimental, precisarac
ter um CME so para
esterilizar os materiais
nara essa finalidade.




Assisténcia ventilatoria

Art. 13 Paragrafo unico. Produtos para
saude utilizados na assisténcia
ventilatoria e inaloterapia, nao poderao
ser submetidos a desinfeccao por
meétodos de imersao quimica liquida com
a utilizacao de saneantes a base de
aldeidos.



Corresponsabilidade

Art. 17 O servico de saude é corresponsavel 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.

L Reforga o codigo do consumidor.



Parece obvio, sera?

Art. 182 Os produtos para saude devem ser
encaminhados para processamento na empresa
processadora apos sofrer a pré limpeza no servico
de saude, conforme Procedimento Operacional
Padrao (POP), definido em conjunto pela
empresa e o servico de saude contratante.

Pré-limpeza: remocao da sujidade visivel presente
nos produtos para saude utilizando no minimo
agua e acao mecanica.



O CME estende seus bracos

o Art. 21 Alimpeza, preparo, A esterilizadora rapida de
. desinfec¢do ou esterilizag3o, pequeno porte ndo
armazenamento e podera sera alocada

dentro CC.

distribuicao de produtos
saude devem ser realizados
pelo CME do servico de
saude e suas unidades
satélites ou por empresa
processadora.

» Paragrafo unico. O processamento de produtos para saude nao criticos
pode ser realizado em outras unidades do servico de saude desde que
de acordo com o POP definido pelo CME. C\




A forca

Art. 22 todos os Ex: Material
produtos para saude particular de
gue nao pertengcam ao
Servico e que
necessitem de
processamento antes
de sua utilizacao devem
obedecer as
determinacdes do CME




Etapas do processo

Art. 24 Cada etapa do processamento do instrumental

cirurgico e dos produtos para saude deve seguir POP.
4 )
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. "

Instrumental com
reentrancia ja
caracteriza CME classe

Il — Ex pinca Crile ou
afastador autostatico




Recursos Humanos

Art. 28 O CME e a empresa processadora devem
possuir um profissional responsavel de nivel
superior, para a coordenacao de todas as
atividades relacionadas ao processamento de
produtos para saude, de acordo com competéncias
profissionais definidas em legislacao especifica.

Paragrafo unico. O responsavel pelo CME classe |l
deve atuar exclusivamente nesta unidade durante
sua jornada.



Recursos Humanos

Art. 29 Os profissionais do CME e da empresa
processadora devem receber capacitacao nos seguintes
temas:

Classificacao de produtos para saude;
Conceitos basicos de microbiologia;
Transporte de produtos contaminados;

Processo de limpeza, desinfeccao, preparo, inspecao,
acondicionamento dos equipamentos existentes no CME

Monitoramento de processos por indicadores quimicos,
bioldgicos e fisicos;

Rastreabilidade, armazenamento e distribuicao dos produtos
para saude;

Manutencao da esterilidade do produto.



Seguranca do trabalho

Art. 30 todo trabalhador do CME e da empresa processadora
deve utilizar vestimenta privativa, touca e calcado fechado em
todas as areas.

EPI/ Oculosde Mascara Luvas Avental Protetor Calcado
Sala/area protecao Auricular fechado
Recepcao X X Procedimen X _ Impermeavel
to Antiderrapante
Limpeza, X X Borracha X X Impermeavel
preparo cano longo Antiderrapante
acondicionam
ento
Inspecao _ X Procedimen Se X
to necessario
Desinfeccao X X Borracha X L Impermeavel

Quimica cano longo Antiderrapante




Responsavel Técnico - RT

Profissional de nivel superior legalmente + //
habilitado, que assume perante a vigilancia \2
sanitaria a responsabilidade técnica pelo servigo %1 | l_
de saude ou pela empresa processadora, /ﬁ Je=0

conforme legislacao vigente. Diretor técnico

Representante legal

Pessoa fisica investida de poderes
legais para praticar atos em nome
da pessoa juridica.




Atribuicoes

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;

Prever e prover os recursos humanos e materiais necessarios
ao funcionamento da unidade e ao cumprimento das
disposicoes desta resolucao;

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

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

Paragrafo unico. O responsavel técnico do servico de saude
deve ainda qualificar a empresa terceirizada de
processamento de produtos para saude.



Atribuicoes

Art. 34 Compete ao Profissional Responsavel pelo CME do servi¢o de
saude:

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

Avaliar as etapas dos processos de trabalho para fins de qualificacao da
empresa processadora, quando existir terceirizacao do processamento;

Definir o prazo para recebimento pelo CME dos produtos para saude que
necessitem de processamento antes de sua utilizacao e que nao
pertencam ao servico de saude;

Participar do processo de capacitacao, educagao continuada e avaliacao
de desempenho dos profissionais que atuam no CME;

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

Contribuir com as acdes de programas de prevencao e controle de
eventos adversos em servicos de saude, incluindo o controle de infeccao;

Participar do dimensionamento de pessoal e da definicao da qualificacao
dos profissionais para atuacao no CME;

Orientar as unidades usuarias dos produtos para saude processados pelo
CME quanto, ao transporte e armazenamento destes produtos;

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



Atribuicoes

Art. 36 O CPPS tem por atribuicoes:

Definir os produtos para saude a serem processados no CME ou que
devem ser encaminhados a servicos terceirizados contratados;

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

Participar de especificacao para aquisicao de produtos para saude a
serem processados pelo CME;

Estabelecer critérios de avaliacao das empresas processadoras
terceirizadas, para a contratacao desses servicos a sua avaliacao que
julgar necessario;

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

Manter registros das reunides realizadas e decisdes tomadas.

Paragrafo unico. Quando o servico de saude nao se enquadrar na
condicao estabelecida no caput do Art. 82 as competéncias do
comité de processamento ficam atribuidas ao profissional
Responsavel pelo CME.



Equipamentos

Art. 37 Deve ser realizada qualificacao de instalacao,
qualificacao de operacao e qualificacao de desempenho.

e Evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante ou
Q. Instalacao distribuidor, de que o equipamento foi entregue e
instalado de acordo com as suas especificacdes.

e Evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante ou
distribuidor, de que o equipamento, apds a qualificacao
da instalacao opera dentro dos parametros originais de
fabricacao.

Q. Operacdo

Q e Evidéncia documentada de que o equipamento, apods
' qualificacdo de instalacao e operacao, apresenta
desempenho consistente por no minimo 03 ciclos
(instituicdo de sucessivos do processo, com parametros idénticos,
saude) utilizando-se pelo menos a carga de maior desafio,
determinada pelo servico de saude.

Desempenho




Equipamentos

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

Art. 39 A qualificacao térmica e a calibracao dos
instrumentos de controle e medicao dos equipamentos de
esterilizacao a vapor e termodesinfeccao e as
requalificacdes de operacao devem ser realizadas por
laboratorio capacitado, com periodicidade minima anual.

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

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



Equipamentos

Art. 40 Na manutencao dos equipamentos, as informacdes resultantes
das intervencdes técnicas realizadas devem ser arquivadas para cada
equipamento, contendo, no minimo:

Data da intervencao.
Identificacao do equipamento.
Local da instalacao.

Descricao do problema e nome do responsavel pela identificacao do
problema.

Descricao do servico realizado, incluindo informacdes sobre as pecas
trocadas.

Resultados da avaliacdao dos parametros fisicos realizados apods a
intervencao e complementados com indicadores quimicos e
bioldgicos, quando indicado.

Nome do profissional que acompanhou a intervencao e do técnico
que executou o procedimento.

Paragrafo unico: O prazo de arquivamento para registro historico dos
equipamentos de saude deve ser contato a partir da desativacao ou
transferéncia definitiva do equipamento do servico de saude.



Infraestrutura

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

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

Sala de recepcao e limpeza (setor sujo) A

Sala de preparo e esterilizacao (setor limpo) A

Sala de desinfeccdao quimica, quando aplicavel (setor limpo) A
Area de monitoramento do processo de esterilizacdo ( setor

limpo) A

Sala de armazenamento e distribuicao de materiais
esterilizados (setor Limpo)

Paragrafo unico. A empresa processadora nao pode utilizar a
desinfeccao quimica liquida por imersao como processo de
desinfeccao.



Infraestrutura

Art. 15 O processamento de produtos devem seguir um
fluxo direcionando sempre da area suja para a area limpa.

Art. 46 O CME Classe | deve possuir minimamente
barreira técnica entre o setor sujo e os setores limpos.

Conjunto de medidas comportamentais dos profissionais
Barreira de saude visando a prevencao de contaminacao cruzada
técnica entre o ambiente sujo e o ambiente limpo, na auséncia de
barreiras fisicas

Art. 48 O CME Classe Il e a empresa processadora € 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 saude do CME
Classe Il deve estar localizada dentro da sala de recepcao e
limpeza



Infraestrutura

Art. 48 O CME Classe Il e a empresa processadora é
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 saude do
CME Classe |l deve estar localizada dentro da sala de
recepcao e limpeza

Art. 50 No CME Classe Il, que recebe para processamento
instrumental cirdrgico e produtos consignados, deve
existir uma area exclusiva, dimensionada de acordo com o
volume de trabalho desenvolvido, para recepcao,
conferéncia e devolucao destes.



CME Classe Il -RDC15/2012, RDC 50, 307/2002 o equivoco permanece

Como garantir o fluxo unidirecional ????
Autoclave de porta unica e a construcao

<0
()

Recepgao e Preparo e esterilizagao (limpo) Armazenamento
limpeza(suja) . ¢ P distribuicdo de material estéril

Barreira fisica - Autoclave de porta Unica
exigida ocorre o cruzamento de material
estéril com material nao estéril

Fluxo unidirecional esta garantido (como deveria ser).

Autoclaves de dupla porta com barreira e a construgéog%
e

Recepcao e Preparo e esterilizagao armazenamento e distribuicao de
limpeza(suja) (limpo) material estéril

Barreira fisica Barreira fisica




Climatizacao - Pessoas???

Art. 52 area de limpeza; Art. 54 sala de preparo e esterilizacdo; Art. 56
sala de desinfec¢ao quimica.

Area de Garantir vazao Negativa com Forcada —o ar de XXXXXXX
limpeza minima de ar total 18  diferencial de reposi¢ao pode vir de
pressao 2,5 Pa ambientes vizinhos

Sala de preparo Garantir vazao Positiva com XXXXXXXXXX
e esterilizacao minima de ar total 18 | diferencial de

pressao 2,5 Pa

Sala de XXXXXXX  Garantir vazao Forcada de todo ar da XXXXXXXXX
desinfeccao minima de ar total sala com descarga para
18,00 o exterior da edificacao -
o ar de reposi¢cao pode
vir de ambientes
vizinhos

NBR 7256 / 2005 — Tratamento de ar em estabelecimentos de saude

Local Temp °C Vazdo (m3/h/m?) Pressdo Exaustdo Umidade %

Sala de armazenagem e 21a25 12 positiva XXXXXXX 30a60
distribuicao de materiais
estéreis




Infraestrutura

Art. 68 Enxague dos produtos com agua que atenda aos padrdes de
portabilidade definidos em normatizacao especifica (ISO11134 que foi
substituida pela ABNT ISO17665-1:2010)

Paragrafo unico. O enxague final de produtos criticos para cirurgias de
implantes ortopédicos, oftalmologicos, cirurgias cardiacas e neuroldgicas
dever ser em agua purificada (Osmose reversa — biofilme, endotoxinas)

-

Fonseca, 1997

; : 3 ~
) b W4 SN R ¢
L 0. % e A% <

P i S et R
i RS S

U Aumefito 22

—




Infraestrutura

Art 69 para limpeza manual de produtos com

limen é preciso ter pistola de agua sob pressao para
limpeza manual, ar comprimido ou gas inerte ou ar

filtrado, seco e isento de 6leo para secagem dos produtos.

i | UJ"I




Gerais

Art. 71 Os produtos consignados devem ser

submetidos a limpeza por profissionais do CME antes de sua
devolucao.

Art.72 Os produtos antes de serem encaminhados a empresa
processadora, devem ser submetidos a pré-limpeza no
servico de saude.

Art. 76 a limpeza dos produtos seja manual ou automatizada
deve ser avaliada por meio de inspecao visual, com auxilio
de lentes intensificadoras de imagem de no minimo 8 vezes,
complementada por testes quimicos disponiveis no
mercado.



http://geocities.yahoo.com.br/ysor32/aladdin.html

Maravilha

Art. 79 Nao é permitido o uso de
embalagens de:

Papel Kraft

Papel manilha

Papel toalha

Papel jornal
Llaminas de aluminio

Embalagens de plastico transparente nao
destinadas ao uso em equipamentos de
esterilizacao




Embalagem de tecido de algodao e identificacao geral

Art. 82 O CME deve possuir um plano contendo critérios de aquisicao e
substituicao do arsenal de embalagem de tecido mantendo os registros
desta movimentacao.

Paragrafo unico. Nao é permitido o uso de tecido de algodao reparadas
com remendos ou cerzidos 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 obrigatdria a identificacdo nas
embalagens dos produtos para saude
submetidos a esterilizacao por meio de rotulos
ou etiquetas.

Art. 85 Conteudo do rdtulo ou etiqueta

Nome do produto, n? do lote, data da
esterilizacdo, data limite da esterilizacao,
método de esterilizacao, nome do responsavel
pelo preparo.




Desinfeccao Quimica

Art. 86 O CME que realize desinfeccao quimica deve
dispor de uma sala exclusiva. Caso seja automatizado,
deve também dispor de area e condicdes técnicas para
instalacao do equipamento.

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

Art. 90 O CME deve realizar a monitorizacao dos
parametros indicadores de efetividade dos
desinfetantes.



Esterilizacao

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
esterilizacao de produtos para saude.

Art. 93 E obrigatdrio a realizacdo 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.



Monitoramento do Processo de Esterilizacao

Art. 96 O monitoramento do processo de esterilizacao
deve ser realizado em cada carga em pacote desafio com
integradores quimicos (classe 5 ou6), segundo rotina
definida pelo CME ou empresa processadora.

Art. 98 Toda carga com produto implantavel teve ser
adicionado um indicador bioldgico.

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




Transporte £

Art. 105 Os produtos devem ser transportados em
recipientes fechados que resistam as acoes de punctura e

ruptura, de forma a manter a integridade da embalagem e
a esterilizacao.

Art. 106 § 12 quando o veiculo de transporte for o mesmo
para produtos processados e produtos nao processados, a
area de carga do veiculo de ser fisicamente dividida em
ambientes distintos com acessos independentes e
devidamente identificados



Explantes

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

§ 22 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.



Residuos de Indicadores Biologicos

Art. 111 Os residuos de indicadores bioldgicos utilizados
como controle e agueles com resultados positivos
devem ser submetidos a tratamento prévio antes de
serem descartados. m n

r .
b | b |

Paragrafo unico. Os indicadores com ll m

(I

resultado negativo nao precisam
de tratamento prévio antes do descarte.



Prazo para adequacao

Art. 112 Os servicos de saude e a.
empresas processadoras abrangidos por
esta Resolugdo terao o prazo de 24 meses
contados a partir da data de sua publicacao

para promover as adequacdes necessarias
a este Regulamento Técnico.

————
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