Segulr ou nao segulir a
Classificacao de Spaulding e
Instrucoes de uso do
Fabricante?

escrito por Ana Miranda | 22 de fevereiro de 2019
Confira quais foram os principals pontos abordados nessa
terceira reunido sobre as (CPs publicadas pela Anvisa.

Mais uma reunidao do NasceCME foi realizada no dia 5 de
fevereiro com o apoio do Hospital Santa Catarina para discutir
as propostas contidas nas Consultas Plblicas n°584, n°585 e
n°586, publicadas pela Anvisa em 20 de dezembro de 2018.

Nesta 32 reuniao avancou-se na leitura e discussao dos artigos
e de imediato chamou a atencao do grupo os Art.19°§ 1° e
Art.21. Acompanhe as consideracbfes e faca vocé mesmo as suas
observacdes a respeito.

Art. 19. Produtos Semicriticos devem ser submetidos, no
minimo, ao processo de desinfeccao de alto nivel, apds a
limpeza e demais etapas necessarias.
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§ 19 Produtos semicriticos de conformacao nao complexa, e
destinados a uso diagndstico, bem como aqueles utilizados em
assisténcia ventilatoéria, anestesia e inaloterapia, devem ser
submetidos a limpeza e, no minimo, a desinfeccao de nivel
intermediario, com produtos saneantes em conformidade com a
normatizacdo sanitdria, ou a processo fisico de
termodesinfeccao, antes da utilizacao em outro paciente.

Sabe-se que pela classificacao de Spaulding [1957] ainda em
vigor, estabelece 3 niveis: artigos criticos, artigos
semicriticos e artigos nao criticos de categorias de
dispositivo médico. A classificacao de um dispositivo médico
depende do uso pretendido deste dispositivo.

Observa-se que nesta classificacao aceita e seguida
internacionalmente nao existe qualquer descricao de “PRODUTO
SEMICRITICO DE CONFORMACAO NAO COMPLEXA”.

0 que estabelece a relacao direta com a classificacao do
artigo nao é complexidade deste e sim o uso pretendido (sitio
de insercao). Ou seja, artigos semicriticos sao classificados
como itens que entram em contato com mucosa, membrana ou pele
nao intacta.

E porque tanta preocupacao do grupo com relacao a esta
questao?

As recomendacdes e referencial teérico a exemplo da
Organizacao Mundial de Salde (Decontamination and Reprocessing
of Medical Devices for Health-Care Facilities, 2016), adotam
como politica para a descontaminacao de artigos reutilizdveis
de acordo com a classificacao de Spaulding, em funcao da
categoria de risco a DESINFECCAO DE ALTO NIVEL para
SEMICRITICOS, independente se este artigo é ou nédo de
conformacao complexa.

Conforme descrito no artigo acima estes “produtos semicriticos
de conformacdo ndo complexa sdo passiveis de DESINFECCAO DE
NIVEL INTERMEDIARIO. A possibilidade de tratar um artigo



semicritico com desinfeccao de nivel intermedidrio nao
apresenta respaldo em referencial tedérico, além de gerar
dividas e comprometer o entendimento, permitindo desinfeccao
de alto nivel com saneante de nivel e espectro de acao
antimicrobiana para niveis mais baixos, comprometendo a
seguranca do paciente.

Com relacao ao Art. 21. 0Os produtos sem instrucao de uso do
fabricante s6 devem ser processados com base em protocolo
detalhado que demonstre a seguranca e qualidade em cada etapa
de seu processamento, baseado em evidéncias objetivas e
aprovado pelo Comité de Processamento de Produtos, mediante
parecer conclusivo.

Se o produto NAO apresenta instrucdes de uso NAO h& como
processa-lo. A medida que o COMITE DE PROCESSAMENTO DE
PRODUTOS assume a responsabilidade de processar um dispositivo
médico SEM AS INSTRUCOES DE USO DO FABRICANTE, este Comité
responde integralmente pelos riscos e o0s eventuais danos
causados pelo processamento realizado a revelia do fabricante.

Sequiu-se em frente e outras questdes demandaram muita
discussao no grupo. Secao VII Da Gestao da Infraestrutura e
ambiente para operacao dos processos. Subsecao I Da Estrutura
Fisica, que abordou a qualidade da dgua e a agua utilizada no
enxdgue final de implantdveis. Agua utilizada nos equipamentos
e o monitoramento da agua serao objetos de discussao da
préxima reuniao, pois faz-se necessario esclarecer e embasar
tecnicamente o descrito.

A preocupacao do grupo se justifica diante dos riscos de se
exigir padrao de agua com parametros dificeis de serem
atingidos a nivel de servicos de saude, além de requerer
procedimento oneroso e ineficaz.

Outro aspecto relevante notado pelo grupo foi o pouco espaco
destinado as questdes de PPRA (Programa de Prevencao de Riscos
Ambientais), na Secao VII, Subsecao II Das condicdes



ambientais para operacao de processos. Observa-se os aspectos
ambientais e a indicacao de uso de EPI (Equipamento de
Protecao Individual), mas o PPRA em si é muito mais abrangente
do que o estabelecido nos artigos n°32 a 35, pois tem a ver
com prevencao, integridade e seguranca do trabalhador.

Dando um salto para a Subsecao V Da Inspecao, Preparo e
Acondicionamento de Produtos, destaca-se o artigo: n° 59 § 2°
Deve ser definido Procedimento Operacional Padrao para
verificacao das propriedades fisicas e mecanicas dos
instrumentais, de forma a garantir a sua funcionalidade e
desempenho esperado, com base em referencial técnicos e
cientificos atualizados. Como exigir do servico que responde
pelo processamento do dispositivo médico VERIFICACAO DAS
PROPRIEDADES

FISICAS, tal exigéncia implica na verificacdo da composicao
metalografica do aco inoxidavel de fabricacao do instrumento
cirdrgico. Impraticdavel.

Haveria muito mais a comentar sobre esta 32 rodada de
discussao, mas para-se por aqui. Lembrando sempre que tais
discussdes sdao uma oportunidade impar de aprendizado associada
ao comprometimento e dedicacao do grupo na expectativa de
contribuicao efetiva com sugestdes que vao de encontro a
realidade da pratica, além das necessidades de implementacao
das Melhores Praticas para o Processamento de Dispositivos
Médicos visando seguranca do paciente em nosso pais.

Até a nossa proxima reunido.

Vem com a gentel!!



Iniciaremos um espac¢o no
YouTube para ampliarmos as
discussoes de temas
relevantes a assisténcia a
saude.

escrito por Ana Miranda | 22 de fevereiro de 2019

Abaixo, confira o teaser do nosso primeiro bate papo com a
Prof.Dra Mara Marcia Manchado do IQG (Instituto Qualisa de
Gestao), que fala com um pouco mais de detalhes sobre o
Programa Nursing NOW.Em breve vocé podera conferir o video
completo.

Cligue aqui para assistir ao videoBaixar

52 DEBATE: CONSULTA PUBLICA
N2 585 DE 20 DE DEZEMBRO DE
2018

escrito por Ana Miranda | 22 de fevereiro de 2019
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5¢ DEBATE: CONSULTA PUBLICA N¢ 585 DE 20
DE DEZEMBRO DE2018

A Anvisa publicou em 20 de dezembro de 2018 as Consultas
Publicas (CP) n® 584, 585 & 586.

A CP585 € uma Proposta de Resolugdo da Diretoria Coleglada - RDC que
disp&e sobre os requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos utilizados na assisténcia 4 salde e outras
providéncias.

Seguimaos fortes nas discusses. Por isso, varmos nos reunir para uma 52
discussio a fim de esclarecer ainda mais os pontos tratados nas Consul-
tas Publicas. Sua participacdo é fundamental para o aprofundamento no
assunto que nos levard a uma pratica mais segura.

Traga suas propostas de sugestio.

- Informacoes:
Data: 19/02/2019.

Local: Hospital do Servidor Pablico Municipal (HSPM) - Rua Castro Alves,
60 - Aclimacdo, préximo da estacio Vergueiro Metrd. Anfiteatro Argus
Meireles — 92 andar.

Hordrio: 9hs as 17hs.

Inscricéies OBRIGATORIAS gratuitas via email:
eventos@nascecme.com.br

Viagaa: 50 NasceCME

Group

Dia 19/02/2019

Local: Rua Castro Alves, 60 — Hospital do Servidor Publico
Municipal (HSPM) — 99 andar

Horario: 9h as 17h

Inscricgées OBRIGATORIAS gratuitas via e-mail:
eventos@nascecme.com.br

Vagas: 60



Debatendo com a APECIH

escrito por Ana Miranda | 22 de fevereiro de 2019
Programacao Sobre Processamento de Materiais Debatendo com a
APECIH — Clique aqui para abrir o PDFBaixar

Deixando o google maluco: CME
ou UPTipol, UPTipo2 ou
UPT1ipo3?

escrito por Ana Miranda | 22 de fevereiro de 2019
Na segunda discussao sobre as Consultas Publicas de 20 de

Dezembro de 2018 avancamos no conteudo presente no documento
da CP n2 585.

0 NASCECME realizou em 28 de janeiro a 22 reuniao para
discutir as Consultas Publicas n°584, n°585 e n°586,
publicadas pela Anvisa.

Nesta segunda reuniao realizada no Hospital Santa Catarina,
avancamos no conteldo propriamente dito do documento da CP
n°585 que trata das Boas Praticas para o Processamento de
Produtos utilizados na assisténcia a saude.
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0 grupo seguiu na linha da adocao da nomenclatura Dispositivo
Médico (Medical Devices), por considerar mais adequada e
harmonizada com organismos internacionais.

A leitura do documento é bastante trabalhosa e dificultada
pela redacao por vezes inconsistente e pouco inteligivel de
alguns artigos.

Chamou-nos a atencao o Art. 39 — Esta Resolucao aplica-se a
todas as pessoas juridicas e fisicas, de direito privado ou
publico, civis ou militares cujas atividades envolvam a
execucao de quaisquer etapas do processamento de produtos
utilizados na assisténcia a saude no pais.

0 grupo entendeu que, por exemplo o enfermeiro ou outro
profissional de nivel superior legalmente habilitado (PESSOA
FISICA) responderd individualmente por quaisquer danos
causados ao paciente decorrentes do servico que realiza o
processamento do dispositivo médico. Sera que 0 nosso
entendimento foi correto?

Consultando advogados, a resposta é de que o entendimento do



grupo estad correto, e para exemplificar o aspecto legal da
situacao o advogado citou a tragédia de Brumadinho e as
implicacdes para a pessoa fisica do engenheiro que assinou os
lados de vistoria da barragem. 0 engenheiro mesmo em liberdade
continua indiciado criminalmente no processo.

Por um lado a responsabilizacao da pessoa fisica, que na
concepcao do grupo € o enfermeiro historicamente a frente do
servico de CME, exigira critério e embasamento técnico
cientifico do enfermeiro.. Ponto positivo. E quem ganha com
isto é a categoria profissional, os pacientes e os
estabelecimentos assistenciais de salde.

Por outro lado, como garantir a este profissional condicdes de
trabalho que permita ao responsavel técnico da CME realizar as
atividades inerentes ao processamento do

dispositivo médico dentro de padrdes de qualidade, de
efetividade e eficdcia? 0 questionamento esta posto. Cabera a
cada um de ndés e a vocé responder este questionamento, buscar
alternativas e propor solucées.

Mesmo muito lentamente percebe-se que algumas condutas
inadequadas vem sendo ajuizadas legalmente em nosso pais e os
profissionais de salde precisam lembrar que estao inseridos
neste contexto, podendo responder por condutas irresponsdaveis
como a citada no lamentdavel e injustificavel caso de
Brumadinho. Este desastre é o retrato de Compromisso Social
ZERQ!!!

0 artigo 4°, que trata das definicdes nos pareceu
interminavel, tamanho o desencontro dessas definicgdes.
Entende-se por definicao uma explicacao clara e concisa, mas
as mesmas estao distantes deste conceito de clareza e
concisao. A inclusao de algumas definicbGes cujo enunciado mais
parece uma colcha de retalhos também contribuiu para
dificultar o entendimento. Mas mesmo assim, segue-se na
discussao na expectativa de contribuir para a melhoria do



entendimento e substancialmente com as melhores praticas para
0 nosso tao diversificado Brasil e a para sociedade que espera
e confia nos profissionais que estao a frente dos servicos de
assisténcia a salde.

Observou-se a falta de algumas definicb6es que dariam maior
entendimento ao conteddo do documento, como desinfeccao,
comité de processamento de produtos, saneante, produto de uso
Unico, risco, instrucdes de uso do fabricante, entre outras.

Em contrapartida, depara-se com definicles desatualizadas como
EMBALAGEM, haja vista que existe norma técnica internacional
que adotou o termo Sistema de Barreia Estéril(SBE).

A definicdo de Preparo Prévio é um aspecto complicado para
resolver de modo a tornar o enunciado objetivo e aplicavel no
dia a dia.

Sobre a terminologia UNIDADE DE PROCESSAMENTO TIPO 1,2 e 3
pergunta-se: o que justifica a desconstrucao do termo Central
de Material e Esterilizacao (CME) que ao longo de décadas
identifica e caracteriza um servico especializado? Qual a
razao? Como se dara a busca do referencial tedrico em termos
dos descritores? Caso esta terminologia seja acolhida como
criar um descritor em ciéncias da saude? Qual a motivacao para
essa troca? Porqué UPT1,UPT2 e UPT 3 e nao originalmente CME?

Outra questao tratada na Secao II Do plano de Gestao de
Qualidade no Processamento de Produtos que causou muita, mais
muita dificuldade de entendimento, diz respeito ao que segue:
V- paragrafo 32 — Para o processamento de produtos sem
instrucao de uso do fabricante, o Plano de Gestao da Qualidade
implicado deve prever politica escrita, com base na Gestao de
Riscos.

Considerando o exposto na justificativa da presente Consulta
Piblica tem-se:

3. Dada a complexidade e o grande contingente de problemas



elencados sob atuacao da Anvisa, o0 principal problema
regulatdério identificado foi definido como as “Dificuldades no
Gerenciamento de Riscos a Salde relacionados a garantia de
seguranca, desempenho e eficacia dos produtos processados”. As
consequéncias imediatas deste problema podem ser definidas
como possiveis Obitos, Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a
Salde e Eventos Adversos e podem levar a

consequéncias secunddrias com o aumento do tempo de
internacao, necessidades de tratamento e judicializacao,
levando ao aumento dos custos para a salde plblica e privada,
que representa um impacto e tanto para os prestadores de
servicos de salde quanto para os pagadores (Sistema Unico de
Saude, local ou central e operadoras de planos de saulde).

Assim, foram identificadas varias causas-raizes geradoras
deste problema, além de seus fatores contribuintes. As causas-
raizes passiveis de atuacao por parte da Anvisa foram
definidas em trés Grupos de Causas-Raizes: (1) Rotulagenm,
Instrucao de Uso e Enquadramento de Produtos para fins de
Processamento; (2) Boas Praticas para o Processamento de
Produtos (geral) e (3) Reutilizacao e Processamento de
Dispositivos rotulados como de Uso Unico.

Se o0 proprio 6rgao regulador reconhece que os problemas sao
decorrentes de grupos de causa raiz e entre este grupo esta a
ROTULAGEM, INSTRUCOES DE USO, pergunta-se: como desenvolver um
PLANO DE GESTAO DA QUALIDADE COM BASE NA GESTAO DE RISCOS para
o PROCESSAMENTO DE PRODUTOS SEM INSTRUCAO DE USO DO
FABRICANTE?

A complexidade dos temas discutidos implicou na evolucao lente
nesta segunda reuniao e o tempo despendido para o entendimento
e esclarecimento das definicdes foi expressivo, mas de
fundamental importancia para darmos seguimento na apreciacgao
do documento e também para que a lingua oficial seja
facilmente compreendida.



A proxima reuniao, a terceira, ja foi agendada e o trabalho
arduo continua e cumpre destacar o empenho, seriedade e
comprometimento do grupo e a relacao harmoniosa de todos os
integrantes que rednem profissionais da pratica, setor
regulado e representantes de outras segmentos da sociedade. Os
encontros tem sido descontraidos e de muito aprendizado. Pode-
se afirmar que esses encontros tem se revelado uma excelente
oportunidade para o estreitamento de relacdes e aprofundamento
de conhecimentos técnicos cientificos.

0 NasceCME agradece pela participacao de todos e pela
construcao de mais aprendizado que nos leva a uma pratica mais
segura.

Até a proxima discussao!!!

ONA lanca e-books gratuitos
com foco em Qualidade e
Seguranca na Saude

escrito por Ana Miranda | 22 de fevereiro de 2019
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Segue 0 link completo da matéria:
http://portalhospitaisbrasil.com.br/ona-lanca-e-books-gratuito
s-para-profissionais-e-pacientes-com-foco-em-qualidade-e-
seguranca-na-saude/

4° Debate: Consulta Publica
N2 585 de 20 de dezembro de
2018

escrito por Ana Miranda | 22 de fevereiro de 2019
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[ =
4 DEBATE: CONSULTA PUBLICA N° 585 DE 20
DE DEZEMBRO DE 2018

A Anvisa publicou em 20 de dezembro de 2018 as Consultas
Publicas (CP) n® 584, 585 e 586.

A CP585 € uma Proposta de Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC
que dispde sobre os requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos utilizados na assisténcia a saide e
outras providéncias.

Apos trés debates sobre o tema, nos reuniremos novamente para
dar continuidade aos trabalhos e abordar mais profundamente
todas as questdes envolvidas nas Consultas Publicas.

Traga suas propostas de sugestao.

- Informacoes:
Data: 12/02/2019.
Local: Hospital Santa Catarina - Avenida Paulista, 200 (proximo ao
Metrd Brigadeiro). 5ala de teinamento 01 - 1= Andar.
Horério: 8hs as 18hs.
Inscrigoes OBRIGATORIAS gratuitas via email:
eventos@nascecme.com.br

Vagas: 25. NasceCME

Group

Dia 12/02/2019

Local: Avenida Paulista, 200, Sala de treinamento 01, 1° andar
— Hospital Santa Catarina

Horario: 8h as 18h

Inscricgées OBRIGATORIAS gratuitas via e-mail:
eventos@nascecme.com.br

Vagas: 25



Critérios Diagndsticos das
Infeccoes Relacionadas a
Assisténcia a Saude

escrito por Ana Miranda | 22 de fevereiro de 2019
Clique aqui para acessar o PDF completoBaixar

VII Simpésio do Nucleo de
Pesquisa em Infeccao
Relacionada ao Cuidar em
Saude, Qualidade assistencial
fundamentada na seguranca do
paciente

escrito por Ana Miranda | 22 de fevereiro de 2019
Prezados Colegas,

Convidamos a vocé e sua equipe para o VII Simpdsio do Nicleo
de Pesquisa em Infeccao Relacionada ao Cuidar em Salde,
Qualidade assistencial fundamentada na seguranca do paciente a
se realizar nos dias 16 e 17 de maio de 2019 no Centro de
ConvencOes Dayrell Hotel, em Belo Horizonte-MG.

Esse serda um excelente momento técnico-cientifico, de
discussao acerca de temas de grande relevancia com convidados
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de grande expertise em cendario nacional. Ja temos confirmados
todos os conferencistas como a Dra. Kazuko, Dr. Carlos
Starling, Ana Miranda, Dirceu Carrara, ANVISA, SOBECC, Julia
Kawagoe dentre varios outros nomes como voce podera ver no
programa anexo. Nao perca a oportunidade de participar da
discussao da nova RDC 15, em consulta publica pela ANVISA,
sera um momento de se atualizar de compreender qual impacto
dessas mudancas em sua pratica, no seu servico e nas empresas..

Teremos diversos simposios satélites com temas super-
importantes e que serao gratuitos para os inscritos no
evento!!!

Outra boa noticia é que conseguimos tarifas especiais para os
participantes do evento. Caso vocé tenha interesse, favor
contactar a Ludimila Ribeiro — Supervisora de Eventos
Telefone: (55 31) 3248-1902. eventos@dayrell.com.br — Site:
www.dayrell.com.br

Assim, nos despedimos, relembrando que as inscricdes ja estao
abertas a precos promocionais! Vocé nao pode ficar fora desse
encontro!!!!

Acesse aqui o PDF com o programa completoBaixar

Os (des)caminhos da Anvisa

escrito por Ana Miranda | 22 de fevereiro de 2019
Veja como fol a primeira discussadao sobre as Consultas publicas
n? 584, 585 e 586 publicadas pela Anvisa.

0 NasceCME realizou em 22 de

janeiro a primeira reuniao conjunta com profissionais
interessados em discutir

as Consultas Publicas n°584, 585 e 586, publicadas


https://nascecme.com.br/2014/wp-content/uploads/2019/02/Folder-NEPIRCS-F-II-06022019.pdf
https://nascecme.com.br/2014/wp-content/uploads/2019/02/Folder-NEPIRCS-F-II-06022019.pdf
https://nascecme.com.br/os-descaminhos-da-anvisa/

em 20 de dezembro de 2018 pela Anvisa.

Por

tratar-se de propostas que irao impactar nos processos de
trabalho dos

profissionais que atuam direta ou indiretamente no
Processamento de Produtos para

Salde (Dispositivo Médico), o NasceCME formalizou convite aos
diversos segmentos

e entidades representativas da assisténcia a salde, pois
acredita que a participacao

compartilhada entre esses setores é de fundamental importancia
para a

construcao de um regulamento técnico que assegure assisténcia
eficaz, eficiente

e condigna aos paciente em todo territdrio nacional.
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Aceitaram

o convite para juntos percorrermos caminhos tao tortuosos as

entidades: ABRAIDI,

ABIMO, COFEN, IQG, COVISA. Justificaram a auséncia:

Correia da Silva
Advogados.
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Os

trabalhos tiveram inicio as 9hs e se estenderam até 17h30. 0
tempo foi exiguo

para contemplar discussao de alto nivel técnico entre os
convidados que

compuseram a mesa de trabalhos e os demais participantes.

Estiveram conosco

representantes de varias categorias profissionais, como
engenheiro,

farmacéutico, bidlogo, enfermeiro, médico, biomédico,
especialista em higiene

hospitalar, administrador. Os participantes procederam de Sao
Paulo (capital), Presidente

Prudente, Campinas, Minas Gerais, Rio de Janeiro e Goias.

A mesa foi

composta por especialistas nos diversos segmentos da salde,
como Joffre Moraes,

gerente de estratégia regulatéria da ABIMO, Janaina 0Ogando
Cherubim, avaliadora

ONA e Qmenthum -IQG, Viviane Camargo Santos, fiscal do COREN-
SP representado o COFEN

e Danilo Marques, gerente de RAQA da Smith & Nephew
representando a

ABRAIDI.

Acreditamos

que garantir o uso sequro e eficaz dos dispositivos médicos é
responsabilidade

compartilhada entre érgao regulador, indistria e entidades
provedoras de

servicos de salde.

Sabe-se

que a adocao de processos robustos de seguranca tanto na
fabricacao quanto no

processamento destes dispositivos associados ao gerenciamento



de riscos ira

coibir a liberacao de produtos e processos falhos que venham a
comprometer a

seguranca do paciente.

Na

realidade nesta primeira reuniao optamos por conhecer os
caminhos internos da Anvisa,

as interfaces com os demais setores da prdépria agéncia com a
sociedade e as

relacdes internacionais. Realmente um passeio pouco agradavel,
pois nos pareceu

nitidamente que ha um desencontro de informacdes e de padrdes
a serem seguidos

justamente por um 6rgao destinado a estabelecer normas e
uniformizar condutas e

processos. Algo se perdeu com tantas vias de acesso

e ha necessidade de lancar mao de uma bussola para nortear os
caminhos.

0 grupo

buscou guiar-se por uma bussola e esta orientou-nos a sequir o
padrao internacional

no tocante a terminologia e, a partir dai, criarmos nossos
préoprios caminhos em

consonancia com a realidade da assisténcia de saude nacional.
Entdo, vamos 13!

De agora em diante sé usaremos o termo Dispositivo Médico
(Medical Device).



Joffre Moraes, Janaina Ogando Cherubim, Viviane Camargo Santos
e Danilo Marques.

0 retrospecto histdérico que originou as presentes propostas de
resolucao de diretoria colegiada permitiu ao grupo maior
percepcao do contexto atual, bem como o impacto que podera
advir caso o estabelecido no texto das propostas se configure
em regulamentos técnicos.

0s

trabalhos foram conduzidos com maestria por Joffre, que tem
propriedade no

assunto, além, é claro, de seu tom contundente que nos instiga
a reflexao.



Joffre foi

um facilitador, estimulando a participacao efetiva dos demais
membros da mesa que

contribuiram substancialmente para o desenrolar da discussao
num clima

harmonioso que contagiou a todos o0s presentes.

Destacamos

ainda a participacdo da Janaina, que sintetizou objetivamente
como avaliadora

de processos de acreditacao a preocupacao dos hospitais e
profissionais das

diversas regionais do Brasil pela adocao de padrdes e boas
praticas. Janaina

nos lembrou de regides do nordeste, como Cariri, que executam
praticas

exemplares na Central de Material e Esterilizacao.

Excelente Janaina!!!

A participacao

e a 1interacao da plateia composta por profissionais
interessados e muito

atentos foi de grande valia para o entendimento geral. Em nome
da jovem

enfermeira Thais Seiler Morato, do Hospital Lefort,
agradecemos a presencga

expressiva de todos vocés. Como é gratificante observar a
postura assertiva e

segura de colegas que irao dar continuidade a trajetdéria de
conquistas da CME.

Parabéns Thais!!!

Sentimo-nos

imensamente gratos pelo desempenho da Viviane, profissional
competente, integrada

a problematica que envolve a categoria profissional no tocante
a0 processamento



de produtos para saude e tantos outros. Este é o conselho que
todos nods

queremos, caminhando ao lado e para a categoria profissional
com vistas a uma

assisténcia segura ao paciente. Parabéns Viviane!!!

A atuacao

do Danilo Marques que por designacao do Dr. Bruno Boldrim
Bezerra, diretor da

ABRAIDI, foi o representante dessa entidade e nos surpreendeu
pelo embasamento

e ponderacao nas argumentacles, sempre bem fundamentadas e
esclarecedoras.

Brilhante Danilo!!!

Abaixo um
resumo da reuniao ocorrida em 22 de janeiro.

Esclarecimentos Gerais

Consultas
PUblicas Anvisa

Resolucao
de Diretoria Colegiada: requisitos técnicos robustos.

Instrucao
normativa: mais flexivel, maior detalhamento (agilidade de
atualizacao).

Nota
técnica: esclarecimentos (duvidas conceituais ou recorrentes).

Desvios

comuns: requisitos técnicos em Instrucao Normativa. Alteracodes
de RDC e

Instrucao Normativa através de nota técnica.

CP 584/2018 — Enquadramento de
Dispositivo Médico como de Uso Unico ou reutilizavel



Consideracoes:

= Introducao
do termo “dispositivo médico” harmonizado com o IMDRF.

= Instituicdes
nao se atentam as recomendacdes do fabricante.
Profissionais de saude e
governanca das instituicdes devem se atentar as
instrucdées de uso do produtos
preconizadas pelos fabricantes.

= Aspectos
regionais do Brasil.

= Falhas
nas instrucdes de uso dos produtos (fabricante nao deixa
claro as instrucdes de
processamento).

= Falta
de fiscalizacao e responsabilidade do regulador no
correto enquadramento dos
produtos médicos.

= Instituicdes
ndao possuem politicas claras de qualificacao de
fornecedores.

» Questodes
financeiras sobrepondo a seguranca dos pacientes e
utilizadores.

» Questao
central nao resolvida pelas novas propostas:
dispositivos enquadrados como de
uso Unico nao podem ser considerados para processamento
e reutilizacao.

= CPs
podem gerar novos regulamentos que novamente nao serao a
realidade e nem as
praticas de mercado.

« CP
257/16 — Contribuicdes nao foram direcionadas



simplesmente para o0 enquadramento
dos dispositivos médicos, mas também com o olhar sobre o
processamento nos
servicos e isso resultou na sua rejeicao.

 Projetos
sao elaborados pelos fabricantes para definir o
enquadramento como uso Unico ou
reprocessado.

= Praticas
injustificaveis de processamentos miltiplos inclusive em
relacao ao custo.

 Implantes:
problematica de processamento e comercializacao de nao
estéreis.

» Nao
implantdveis: processamento de materiais enquadrados
como de uso Unico (nao deve
ser permitido).

= A
proibicao de comercializacao de material processado deve
ser apenas apds o uso.
0 Artigo 17 nao pode permitir reutilizacao de itens
enquadrados como de uso
unico.

= Servico
(CME): boas praticas e viabilidade de validacao de
processamento diferente do
preconizado pelo fabricante.

» Definicao
de uso: positivo, pois esclarece a situacao de itens que
sao processados e nao
utilizados.

= CPs
devem ter conexdes claras (as gerencias da ANVISA devem
trabalhar em conjunto
GGTPS e GGTES) .

= Artigos



16: grande evolucao no marco regulatério, pois deixa
claro situacao de uso.
Porém, da margem para processamento de itens estéreis.

= Artigo
19: precisa ser reescrito. A
comercializacao de itens processados deve levar em
consideracao o uso.

* Os
textos das CPs nao estao alinhados e causam dividas do
atendimento entre si.

= IS0
17664 / 17 — nivel de detalhamento das IFU e rétulos
adequados para o servico

= Critica
de produtos registrados com instrucdes de uso e rétulos
inadequados.

= Volume
de instrucles de uso aprovadas com problemas e ainda nao
corrigidas: dentre as
possiveis causas a falta de notificacao.

CP 585/2018 — Boas Praticas para o processamento
de produtos utilizados na assisténcia a salde.

Escopo:
adequar terminologia “Medical Device” visando harmonizacao
internacional.

Definicles:

Produto —
Materiais passiveis de processamento pelo servico de saulde.

Ddvida: esses

“Produtos” deveriam ser parte do regulamento? Qual
justificativa? ISO 17664

definicao classificacao é apenas para produtos para saude.

= Falta



definicao de USO na CP 585.
» Tecnovigilancia:
subnotificacdes por questdes de processamento multiplos
de materiais de uso
Unico e receio dos hospitais.
- CP
585: nao menciona que é proibido reprocessar o que é
enquadrado como uso Unico.
(Inclusao no artigo 16).
» Definicoes
(termos) precisam ser equalizados entre os textos de
CPs.
= GGTPS
& GGTES sem alinhamento.
= Homologacao
de compra deve levar em consideracao IFU, rétulos,
especificacdes e limitacdes
técnicas do CME.
= Responsabilidade
Técnica (nao privativo da Enfermagem).



