Segulr ou nao segulir a
Classificacao de Spaulding e
Instrucoes de uso do
Fabricante?
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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.
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Nesta 32 reunido 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 consideraclOes 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.

§ 12 Produtos semicriticos de conformacao nao complexa, e
destinados a uso diagndstico, bem como aqueles utilizados em
assisténcia ventilatéria, anestesia e inaloterapia, devem ser
submetidos a limpeza e, no minimo, a desinfeccao de nivel
intermediario, com produtos saneantes em conformidade com a
normatizacao 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 CONFORMAGCAO 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 tedrico a exemplo da
Organizacao Mundial de Saude (Decontamination and Reprocessing
of Medical Devices for Health-Care Facilities, 2016), adotam



como politica para a descontaminacao de artigos reutilizaveis
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 n&o complexa sdo passiveis de DESINFECCAO DE
NIVEL INTERMEDIARIO. A possibilidade de tratar um artigo
semicritico com desinfeccao de nivel intermediario nao
apresenta respaldo em referencial tedérico, além de gerar
duvidas 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. Os 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 hd como
processd-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 os 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 agua e a dagua utilizada no
enxague final de implantédveis. Agua utilizada nos equipamentos
e o monitoramento da agua serao objetos de discussao da
proxima 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 condicodes
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. Impraticavel.

Haveria muito mais a comentar sobre esta 32 rodada de
discussao, mas para-se por aqui. Lembrando sempre que tais
discussdes sao 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 reuniao.



Vem com a gentel!!



